Anexo 3. Ejemplo de la redaccion del apartado
“Alcance y objetivos” de una GPC sobre
osteoporosis del NICE

Alcance

1. Titulo de la Guia:

Osteoporosis: valoracion del riesgo de fracturas y prevencion de fracturas por osteoporo- sis
en individuos de alto riesgo.

1.1. Titulo Abreviado

Osteoporosis

2. Antecedentes

a) El NICE (National Institute for Clinical Excellence, Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica del Reino Unido) ha encargado al National Collaborating
Centre for Nursing and Supportive Care el desarrollo de una guia clinica sobre
la valoracion del riesgo de fracturas y prevencion de fracturas por osteoporosis
en individuos de alto riesgo para su uso en el SNS en Inglaterra y Gales. La guia
proporcionara recomendaciones para la buena practica que estan basadas en la
mejor evidencia clinica disponible y en la rentabilidad.

b) Las guias clinicas del instituto, una vez publicadas, seran la referencia para la
implementacioén de procesos asistenciales en el SNS. Las declaraciones conteni-
das para cada proceso reflejan la evidencia cientifica utilizada al tiempo que eran
preparadas [...] La guia sera la referencia tanto del proceso asistencial para las
personas mayores como sobre la valoracion y prevencion de las caidas en perso-
nas de edad avanzada, desde su publicacién en abril de 2004.

3. Necesidad clinica de una guia

a) La osteoporosis es una enfermedad sistémica progresiva caracterizada por baja
masa osea y deterioro de la microarquitectura del esqueleto. [....] Todo el con-
junto 6seo esta afectado, pero los sitios mas probables de fracturas son muifeca,
columna y cadera. Una de cada tres mujeres y uno de cada veinte hombres
mayores de 50 anos sufriran una fractura por osteoporosis en alguno de estos
sitios. Alrededor de 3 millones de personas en el Reino Unido padecen
osteoporosis y cada afio se producen mas de 310.000 fracturas. Este total anual
destaca el incremento, principalmente como resultado del envejecimiento de la
poblacion del Reino Unido. La combinaciéon de atencién social y un coste
adecuado para el tratamiento del nivel actual de fracturas por osteoporosis en
el Reino Unido se estima en mas de 1,7 billones de libras anuales.
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b)

Las fracturas resultantes, mas que la osteoporosis per se, causan al individuo

fuertes dolores, incapacidad, reduccion significativa de la calidad de vida y muer-

te prematura. Por ejemplo, siguiendo una fractura de cadera por osteoporosis,
alrededor del 50% de los pacientes perdieron la capacidad de vivir independien-
temente y un 20% mueren en el mismo afio [...] El hecho es que las fracturas de
osteoporosis, también conocidas como fracturas de fragilidad, causan en los pa-
cientes temor por las caidas y, como consecuencia, restringen en gran medida sus
actividades para tratar de evitar nuevas fracturas.

Un diagnostico de osteoporosis esta hecho en funcién de una medicion de la
densidad mineral 6sea (DMO). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
define el dintel de la DMO para la osteoporosis como un descenso de 2,5 o mas
desviaciones tipicas respecto a la media del adulto joven [...] Por ello hay una
distincion entre un diagndstico de osteoporosis basado en la DMO y el riesgo de
fracturas que indicarian una intervencion.

4. La guia

a)

b)

El proceso de desarrollo de la guia se describe detalladamente en tres cuaderni-
llos que estan disponibles en la pagina Web del NICE. El Proceso de Desarrollo
de la Guia-Informacion para los interesados describe como las organizaciones
pueden involucrarse en el desarrollo de una guia.

Este documento es el alcance, donde sus autores definen con precision qué es lo
que se abordara y lo que no se abordara en la guia. El alcance esta basado en la
solicitud del encargo del Departamento de Salud.

Las areas tratadas por la guia se describen en las secciones siguientes.

4.1. Poblacion

41.1.

Grupos que se consideran

Esta guia considerara los siguientes grupos:

a)

b)

c)

d)
©)
f)

2)
h)

Individuos con baja densidad mineral 6sea (un diagnostico de osteoporosis por
densitometria 6sea).

Individuos con evidencias radiograficas de osteopenia o deformacion verte-
bral.

Individuos con fracturas osteoporoéticas de fragilidad previas (resultado de un
trauma menor).

Individuos que reciben terapia prolongada oral con corticoesteroides.
Individuos con causas secundarias de osteoporosis. [...]

Mujeres con hipogonadismo no tratado, incluyendo post-menopausia. [...]
Hombres con hipogonadismo primario o secundario.

Individuos con otros factores de riesgo, incluyendo edad avanzada. [...]

La tendencia a las caidas esta reconocida como factor de riesgo en las fracturas por
osteoporosis, y esta tratada en las guias sobre caidas. En ellas hay referencias cruzadas con
la presente guia.
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4.1.2. Grupos que no se toman en consideracion

Ningun grupo de pacientes que presente un alto riesgo de fracturas por osteoporosis que-
dara especificamente excluido de la guia.

4.1.3. Aspectos clinicos que no estan cubiertos

a)

b)

Las estrategias amplias de prevencion primaria en la poblacion general que no
estan consideradas de alto riesgo, no entran dentro de la perspectiva de esta
guia (por ejemplo, actividades de promocion de la salud en las escuelas).

El manejo de pacientes después de una fractura, por ejemplo procedimientos
de cirugia o nutricion post-operatoria, no se abordaran en esta guia.

4.2. Ambito asistencial

a)

b)

La guia cubrira la asistencia que los profesionales de atencién primaria y de
atencion especializada del SNS proporcionan en contacto directo y tomando
decisiones para el cuidado de los individuos con alto riesgo de osteoporosis y de
fracturas osteoporoticas.

La guia recogera areas que requieren la colaboracion entre atencion primaria y
hospitalaria del SNS.

Al ser una guia del SNS, no hace recomendaciones especificas respecto a servi-
cios externos a esta entidad. Sin embargo, puede ser relevante para la asistencia
en residencias de fuera del SNS y hospitalizacion domiciliaria, para los servicios
sociales y el voluntariado.

4.3. Proceso asistencial

La guia examinara intervenciones usadas para prevenir una primera fractura por osteo-
porosis en personas con alto riesgo y también para prevenir subsiguientes fracturas
cuando se hayan producido fracturas previas. Abordara los siguientes aspectos del ma-
nejo clinico:

a)

Evaluacion del riesgo de fractura. A fin de identificar individuos que se beneficia-
ran con mayor probabilidad de la intervencién para prevenir una fractura provo-
cada por osteoporosis, es importante evaluar todos los factores que contribuyen
al riesgo de un sujeto. Esta evaluacion incorporara factores esqueléticos y no es-
queléticos. La guia revisara evidencias cientificas sobre los siguientes aspectos:

* Mediciéon de la masa 6sea o DMO. [...]

« Indices bioquimicos de remodelacién de hueso. Los principales marcadores
de la reabsorcion [...] seran evaluados en su utilidad para predecir el riesgo
de fractura.

= Factores clinicos de riesgo. [...]

La guia evaluari las evidencias cientificas para recomendar un umbral de intervencio-
nes basadas en su discriminacion del riesgo de fractura. También considerard métodos
para identificar en la practica clinica a estos individuos.

b)
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Intervenciones. Hay disponibles varias intervenciones farmacologicas y no far-
macologicas para reducir el riesgo de fractura. Sin embargo, hasta el momento
no se ha establecido una jerarquia de efectividad.
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Intervenciones farmacologicas. Esta guia tendra en cuenta las recomendaciones
identificadas por las valoraciones de tecnologias actualmente disponibles y lis-
tadas en esta propuesta [...] Seran examinadas las siguientes intervenciones
farmacologicas:

+ Intervenciones actualmente autorizadas para osteoporosis [...]

= Intervenciones pendientes de autorizacion: hormona paratiroides (PTH),
esto es, Teriparatide.

= Otras intervenciones farmacéuticas (en desarrollo o usadas en clinicas espe-
cializadas): bifosfonatos (clodronato, ibandronato, pamidronato, zoledrona-
to), fluor, farmacos que actiian como receptores de estrogeno, ralenato de
estroncio.

Cuando hay evidencia cientifica, la duracion de la terapia sera considerada en
las intervenciones farmacologicas.

Intervenciones no farmacologicas. Lo siguiente sera considerado en el contexto
de complementos a la terapia en los individuos identificados para el tratamien-
to: dejar de fumar, factores dietéticos [...].

Los protectores de cadera para reducir el impacto de una caida, y por consi-
guiente reducir el porcentaje de fracturas de cadera, estan siendo examinados
en la guia sobre caidas del NICE, que est4 actualmente en desarrollo. Las reco-
mendaciones respecto al uso de protectores de cadera tendran referencias cru-
zadas con la guia de caidas. [...]

Esta guia referira, actualizara y ampliara la base de recomendaciones de guias publi-
cadas anteriormente en el Reino Unido, evaluaciones de tecnologia y otras disponibles
que se considere apropiado. Los siguientes son documentos primarios para la incorpora-
cién en esta guia. [...]

4.4. Soporte para auditoria en la guia

La guia incorporara criterios de revision y consejos para auditoria.
La auditoria se complementara con otras existentes y con trabajos relevantes referen-
ciados mas arriba, en particular con la guia de caidas del NICE.

4.5. Estatus
451. Alcance

Esta es la version final del alcance.

452. Guia

El desarrollo de las recomendaciones de la guia empezara en abril de 2003.

5. Informacion adicional

Esta informacion esta disponible como archivos en formato PDF en el sitio Web NICE
(www.nice.org.uk). La informacion del progreso de la guia también estara disponible en el
sitio Web.
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