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ABREVIERILE FOLOSITE iN DOCUMENT

AINS Antiinflamatoare nesteroidiene
ALAT Alaninaminotransferaza

AMP Asistenta medicala primara

AMS Asistenta medicala spitaliceasca
AMSA Asistenta medicala specializata de ambulator
ASAT Aspartataminotransferaza

DMO Densitatea minerald osoasa

DXA Absorbtiometrie duala cu raze X
ECG Electrocardiografie

FAS Fara alta specificare

GCS Glucocorticosteroizi

HTA Hipertensiune arteriala

OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii
oP Osteoporoza

PCR Proteina C — reactiva

PHT Parathormonul

VSH Viteza de sedimentare a hematiilor

SUMARUL RECOMANDARULOR

e Evaluarea factorilor de risc ale osteoporozei si riscului de fracturd osteoporotica la toti adultii
>40 ani folosind FRAX. Acestea se reevalueaza anual; se decide referirea la absorbtiometrie
duala cu raze X (DXA) pe baza pragurilor de interventie.

e Se recomandd DXA (coloand lombard + col femural) pentru diagnostic si monitorizare ale
osteoporozei. DXA se completeaza cu radiografie pentru depistarea fracturilor vertebrale.

e Dupad caz se recomanda excluderea cauzelor secundare ale osteoporozei, pentru ce se
efectueaza panelul de analize (25-OH-vitamina D, PTH, functie renald/tiroidiana etc.).

e Se recomanda modificarea stilului de viatd: dietd adecvatd, aport de calciu si vitamina D,
activitate fizica, renuntare la fumat, limitarea alcoolului, antrenament de forta si echilibru.

e Profilaxia caderilor: corectarea vederii, adaptarea mediului de locuit si utilizarea
dispozitivelor de sprijin.

e Serecomanda profilaxia si conduita specificd la pacientii tratati indelungat cu glucocorticoizi,
conform algoritmului (suplimentare, DXA, initiere terapiei dupd doza/risc).

e Serecomanda suplimentare cu preparate de calciu si Cholecalciferolum cu respectarea dozelor
st regulilor de administrare.

e Se recomandd administrarea bisfosfonatilor ca terapie de prima linie, cu respectarea
indicatiilor, contraindicatiilor, regulilor de administrare.

e Se ia in considerare Denosumabum™* (alternativa / linia I la intoleranta/contraindicatii la
bisfosfonati), cu respectarea planului de sistare a tratamentului.

e Se initiazd tratament medicamentos In osteoporoza postmenopauzd cand FRAX depaseste
pragurile de interventie sau dupa criteriit DXA cu prezenta sau absenta factorilor de risc /
fracturii prevalente.

e Se utilizeaza tratament simptomatic (analgezice/AINS), conform recomandarilor.

e Se monitorizeazd prin DXA la 12-24 luni (mai devreme in situatii speciale); se considera
raspuns adecvat dacd DMO este stabild sau in crestere; se investigheaza cauzele de esec
(complianta, aport de calciu si vitamina D).

e Se organizeazd supravegherea ambulatorie continud, cu program de vizite de monitoring,
criterii de spitalizare si masuri de reabilitare/sanatorial.




PREFATA

Acest protocol a fost elaborat de grupul de lucru, constituit din specialistii Disciplinei de
reumatologie si nefrologie a Universitatii de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu”.

Protocolul national este elaborat in conformitate cu ghidurile internationale actuale
privind osteoporoza (OP) si va servi drept baza pentru elaborarea protocoalelor institutionale, in
Sanatatii pentru monitorizarea protocoalelor institutionale pot fi folosite formulare suplimentare,
care nu sunt incluse in protocolul clinic national.

A. PARTEA INTRODUCTIVA
A.1. Diagnosticul

e Osteoporoza postmenopauzala fara fracturi, T scor la nivelul coloanei lombare -2,6 DS.

e Osteoporoza postmenopauzala (pe fonul menopauzei chirurgicale la 40 ani), forma grava cu
fracturi a corpurilor vertebrale cu compresie (Th10, Th12, L1), fractura osului radial, T scor
- 4,5 DS, evolutie progresiva.

e Osteoporoza secundard, forma grava, geneza mixta (colita nespecifica ulceroasa + GCS +
menopauza precoce) cu fracturi multiple a corpurilor vertebrale cu compresie, fracturi a
osului radial si humeral, pierderea masei osoase (T scor -5,1 DS), dinamica negativa.

A.2. Codul bolii (CIM 10)

M 80-M 82

M 80 Osteoporoza cu fractura patologica

M 80.0 Osteoporoza postmenopauzala cu fractura patologica

M 80.1 Osteoporoza post-ovarectomie cu fractura patologica

M 80.2 Osteoporoza de inactivitate cu fractura patologica

M 80.3 Osteoporoza consecutiva unei malabsorbtii post-chirurgicala cu fractura patologica

M 80.4 Osteoporoza datoritd unor medicamente cu fractura patologica

M 80.5 Osteoporoza idiopatica si cu fractura patologica

M 80.8 Alte osteoporoze cu fractura patologica

M 80.9 Osteoporoza cu fractura patologica, fard precizare

M 81 Osteoporoza fara fractura patologica

M 81.0 Osteoporoza post-menopauza

M 81.1 Osteoporoza dupa ovarectomie

M 81.2 Osteoporooza de inactivitate

Cu exceptia : atrofia Sudeck-Leriche (M 89.0)

M 81.3 Osteoporoza consecutiva unei malabsorbtii post-chirurgicaleM 81.4 Osteoporoza

datorita unor medicamente

M 81.5 Osteoporoza idiopatica

M 81.6 Osteoporoza localizata (Lequesne)

Cu exceptia: atrofia Sudeck-Leriche (M 89.0)

M 81.8 Alte osteoporoze

Osteoporoza senila

M 81.9 Osteoporoza fara precizare

M 82 Osteoporoza in cursul unor boli clasate la alte locuri

M 82.0 Osteoporoza in cursul mielopatozei multiple (C 90.0+)

M 82.1 Osteoporoza in cursul bolilor endocrine (E00-E34+)

M 82.8 Osteoporoza 1n cursul altor afectiuni clasate la alte locuri.
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A.3. Utilizatorii:

Prestatorii serviciilor de AMP (medici de familie si asistentele medicilor de familie);
Prestatorii serviciilor de AMSA (Centrele consultative raionale / medici reumatologi);

Prestatorii serviciilor de AMS (Sectiile de reumatologie ale spitalelor municipale, republicane).
Nota: Protocolul poate fi utilizat si de catre alti specialisti.

A.4. Obiectivele protocolului:
Ameliorarea profilaxiei osteoporozei prin depistarea precoce factorilor de risc ale
osteoporozeisi factorilor de risc fracturilor osteoporotice.
Sporirea numarului pacientilor cu factori de risc ale osteoporozei si fracturilor osteoporotice
carora se efectueaza masurile profilactice.
Majorarea numarului de pacienti cu osteoporoza diagnosticata in stadiile precoce ale bolii.
Ameliorarea calitatii examinarii clinice si paraclinice a pacientilor cu osteoporoza.
Sporirea calitatii tratamentului pacientilor cu osteoporoza.
Ameliorarea supravegherii  pacienfilor cu osteoporoza supravegheati conform
recomandarilorprotocolului clinic national.
Reducerea ratei complicatiilor osteoporozei si imbunatatirea calitatii vietii pacientilor
cuosteoporoza.

A.5. Elaborat: 2014
A.6. Actualizat:2025
A.7. Urmatoarea revizuire: 2030

A.8. Lista si informatiile de contact ale autorilor si ale persoanelor ce au
participat la elaborarea protocolului:

Prenume, nume Functia, institutia

Liliana Groppa

»NicolaeTestemitanu”, presedintele Societdtii Medicilor Internisti a RM

dr. hab. st. med., prof. univ., membru-corespondent AS RM, sef Disciplina|
de reumatologie si nefrologie a Departamentului Medicind Interna, USMF|

Elena Deseatnicova | dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a
Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Eugeniu Russu dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a
Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Larisa Rotaru dr. hab. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a|
Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Sergiu Popa dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a
Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Ala Pascari- dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a|

Negrescu Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Svetlana Agachi dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a
Departamentului Medicina Interna, USMF ,Nicolae Testemitanu”

Lia Chislari dr. st. med., conf. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a
Departamentului Medicina Internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Alesea Nistor dr. st. med., asist. univ., Disciplina de reumatologie si nefrologie a|

Departamentului Medicina Interna, USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Mirela Curchi medic-reumatolog, IMSP AMT Botanica




Recenzenti:

Prenume, nume Functia, institutia
Lorina Vudu dr. st. med., conf. univ., sef Catedra endocrinologie, USMF
,Nicolae Testemitanu”
Sergiu Matcovschi dr. hab. st. med., prof. univ., sef Disciplina de sinteze clinice, sef
Departament Medicina internd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Protocolul a fost examinat, avizat si aprobat de:

Structura/institutia Prenume, nume, functia

Disciplina de reumatologie si nefrologie, USMF | Boris Sasu, dr. st. med., conf. univ., presedintele

,Nicolae Testemitanu” sedintei

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicind | Livi Grib, dr. hab. st. med., prof. univ.,

interna, USMF | Nicolae Testemitanu” presedinte

Catedra de medicina de familie, USMF ,Nicolae | Ghenadie Curocichin, dr. hab. st. med., prof.

Testemitanu” univ., sef catedra

Catedra de farmacologie si farmacologie clinica, | Nicolae Bacinschi, dr. hab. st. med., prof.

USMF , Nicolae Testemitanu univ., sef catedra

Catedra de medicina de laborator, USMF | Anatolie Visnevschi, dr. hab. st. med., prof.

,,Nicolae Testemitanu” univ., sef catedra

Aget}tla Medicamentului si  Dispozitivelor Tuliana Albu, dircctor general

Medicale

Compania Nationald de Asigurari in Medicina Ion Dodon, director general

Cf)nflllul National de Evaluare si Acreditare in Valentin Mustea, director

Sanatate

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii Aurel 'Grosu, dr. hab. st. med., prof. univ.,
presedinte

A.9. Definitiile folosite in document
Definitia osteoporozei (NIH Consensus Development Panel on Osteoporosis, JAMA 2001,
285:785-95) - Boala a scheletului caracterizata prin compromiterea rezistentei mecanice a osului,
care are ca consecintd cresterea riscului de fractura. Rezistenta depinde in principal de masa
osoasa si calitatea osului.

A.10. Informatia epidemiologica

Osteoporoza prezinta o problema cu o importanta globala si a fost plasata de ciatre OMS in
lista maldiilor legate cu Imbatrinirea populatiei.

Importanta sociala a osteoporozei este apreciata prin consecintele sale — fracturi vertebrale si ale
oaselor scheletului periferic, conditioneaza cresterea imbolnavirii, a invalidizarii §i a mortalitatii
persoanelor de varsta Tnaintata si, respectiv, cresterea cheltuielilor.

In anul 2019, in cele 27 de state membre ale Uniunii Europene, impreuni cu Regatul Unit
si Elvetia (EU27+2), au fost inregistrate aproximativ 4,3 milioane de fracturi de fragilitate la
persoanele cu varsta de 50 de ani si peste. Distributia estimata a acestor fracturi a fost urmatoarea:
826.708 fracturi de sold (19%), 662.544 fracturi vertebrale (16%), 636.705 fracturi ale
antebratului distal (15%), iar alte fracturi (incluzand pelvisul, femurul distal, tibia, coastele etc.)
au insumat 2.149.591 de cazuri (50%). Se preconizeaza ca pana in anul 2034, numarul anual de
fracturi osteoporotice va creste cu 24,8%, ajungand la 5,34 milioane de cazuri [1].

Costurile directe asociate fracturilor osteoporotice in Europa (EU27+2) au fost estimate in 2019
la 56,9 miliarde de euro. Fracturile de sold au reprezentat 57% din totalul cheltuielilor, cele
vertebrale 10%, fracturile de antebrat 2%, iar alte tipuri de fracturi 32% [1].

In cele mai mari sase economii europene (Franta, Germania, Italia, Spania, Suedia si Regatul
Unit), costurile legate de fracturile de fragilitate sunt proiectate s creasca de la 37,5 miliarde de
euro in 2017 la 47,4 miliarde de euro in 2030, reprezentand o crestere de 27% [2].



Este unanim recunoscut faptul cd osteoporoza si fracturile ce urmeaza sunt asociate cu
cresterea mortalititii, cu exceptia fracturilor antebratului. in 2019, numirul estimat de decese
asociate fracturilor osteoporotice in Uniunea Europeana a fost de aproximativ 248.000,
reprezentand o crestere semnificativa fatd de estimarile din 2010. Fracturile de sold continua sa
fie cele mai letale: studiile recente indica o ratd a mortalitdtii la un an post-fractura de
aproximativ 23% in Europa, cu variatii intre 9,7% si 34,8% in functie de tara si cohorta [3]. Cele
mai multe decese survin in primele 3—6 luni dupa fractura de sold. De exemplu, in Norvegia,
mortalitatea la 30 de zile este de 7,7%, la 3 luni de 13,9%, iar la 6 luni de 18,3%. Factorii
principali care contribuie la aceste decese includ pneumonia, insuficienta cardiacd si
complicatiile postoperatorii, cum ar fi embolia pulmonara si sepsisul [4, 5]. Desi fracturile
vertebrale si alte tipuri de fracturi osteoporotice sunt mai putin letale decat cele de sold, ele
contribuie semnificativ la mortalitatea generala. In 2019, au fost raportate peste 3,5 milioane de
fracturi vertebrale si peste 3,2 milioane de alte fracturi osteoporotice In randul persoanelor de
peste 50 de ani in Europa [3].

In Republica Moldova, datele specifice privind incidenta fracturilor osteoporotice si
mortalitatea asociatd acestora sunt limitate. Cu toate acestea, informatiile disponibile evidentiaza
impactul semnificativ al osteoporozei asupra sanatatii publice, In special in randul populatiei
varstnice. Conform datelor provizorii pentru anul 2023, in Republica Moldova au fost
inregistrate aproximativ 33.700 de decese. Principalele cauze de deces au fost bolile aparatului
circulator si tumorile maligne. Bolile netransmisibile, inclusiv osteoporoza, genereaza peste 80%
dintre decesele inregistrate n tard. Desi nu exista statistici oficiale detaliate privind fracturile
osteoporotice, se estimeaza cd osteoporoza afecteaza peste 40% dintre femeile si 20% dintre
barbatii cu varsta de peste 50 de ani [6]. Precum si probabilitatea unei fracturi la oricare nivel
este de 40% sau si mai mult in Europa de Vest, cifra datd se apropie de probabilitatea de boala
coronariana. In Europa, osteoporoza a reprezentat mai multa dizabilitate si ani de viatd pierduti
decét artrita reumatoida. In ceea ce priveste bolile neoplazice, dizabilitate din cauza osteoporozei
a fost mai mare decét pentru toate tipurile de cancer, cu exceptia cancerului pulmonar.

In 2019, in medie, decalajul de tratament, definit ca rata femeilor care depasesc pragul de
interventie dar nu primesc tratament, in UE27 + 2 tari a fost de 71%. In plus, 15 milioane de
femei eligibile pentru terapia osteoporozei au ramas netratate [1]. Motivele pentru decalajul de
tratament sunt in prezent neclare, dar se pot datora, in mare parte, unei scaderi a testarii densitatii
minerale osoase (DMO) din cauza problemelor de rambursare. In plus, in ultimii ani, utilizarea
tratamentelor pentru osteoporoza, in special a bifosfonatilor, a scazut, din cauza preocuparilor
legate de siguranta, inclusiv riscul de osteonecrozad a maxilarului si/sau fracturi atipice de femur
subtrohanterian [1]. In primele noua luni ale anului 2024, numai aproximativ 770 de moldoveni
au beneficiat de medicamente compensate pentru tratamentul osteoporozei, in valoare de cca
400.000 de lei [6]. Aceasta cifra Inca odata subliniaza decalajul existent intre morbiditatea de
osteoporoza si tratamentul aplicat la timp.

Impreuni, aceste constatri indica ca este nevoie de indrumiri clare si consecvente pentru a
asigura niveluri consistente si ridicate de ingrijire a osteoporozei. Desi datele specifice privind
fracturile osteoporotice in Republica Moldova sunt limitate, informatiile disponibile indicd un
impact semnificativ al osteoporozei asupra sandtatii publice. Este esentiala implementarea unor
politici de sdnatate publica, care sd vizeze prevenirea, diagnosticarea precoce si tratamentul
eficient al osteoporozei pentru a reduce incidenta fracturilor si mortalitatea asociata acestora,
precum si actualizarea PCN Osteoporoza la adult.



B. PARTEA GENERALA

B.l. Nivel de asistenta medicala primara

Descriere

Motive

Pasi

1. Profilaxie

1.1 Profilaxia primara

e Depistarea precoce a persoanelor cu
factori de risc permite prevenirea
dezvoltarii osteoporozei

¢ Profilaxia primara permite atingerea
picului masei osoase determinate
genetic.

Standard/Obligatoriu [3, 7]
e Depistarea factorilor de risc (Tabelul 1, Caseta 2, Anexa 1)
e Recomandari pentru corectia factorilor modificabili de risc
prin:
v" Recomandarea alimentatiei bogate in calciu (Caseta 16,
Anexa3)
v Administrarea suplementelor de calciu in caz de carenta
(Tabelul 8, Anexa3)
v Administrarea suplementelor de calciu in caz de carentd
(Caseta 3, Tabelul 8)
v Recomandari despre urmarirea pozitiei scolarilor in banca
v" Propagarea gimnasticii curative din copilarie pentru
intarirea aparatuluimusculo-ligamentar.

1.2 Profilaxia pierderii masei
osoase dupa atingerea picului
masel 0soase

e Depistarea precoce a persoanelor cu
factori de risc permite prevenirea
dezvoltarii osteoporozei

e Profilaxia secundard  permite
scaderea ratei pierderii masei osoase
dupa atingerea picului masei osoase

Standard/Obligatoriu [3,7]
e Depistarea factorilor de risc (Tabelul 1, Caseta 2, Anexa 1)
e Recomandari pentru corectia factorilor modificabili de risc
prin:
v Recomandarea alimentatiei bogate in calciu (Caseta 16,
Anexa3)
v' Administrarea suplementelor de Calcium in caz de carentd
(Tabelul 8, Anexa3)
v' Administrarea suplementelor de Cholecalciferolum in caz
de carenta (Tabelul 8)
Recomandabil
e Depistarea si corectia cauzelor osteoporozei secundare
(Tabelul 1)

1.3 Profilaxia caderilor

Profilaxia caderilor permite
reducerea  incidentei  fracturilor

osteoporotice si a costurilor aferente

Standard/Obligatoriu [7]
e Depistarea si corectia factorilor de risc pentru caderile
(Tabelul 3)




|tratamentului.

2. Diagnostic

2.1. Suspectarea diagnosticului de
osteoporoza

Elucidarea  semnelor  precoce  ale
osteoporozei este esentiala pentru stabilirea
timpurie a diagnosticului si initierea]
tratamentului individualizat. Deoarece, 1n|
majoritatea cazurilor, simptomatologia este
redusa sau nespecifica, se recomandd

prin utilizarea calculatorului FRAX 1a
persoanele cu varsta de peste 40 de ani.

evaluarea obligatorie a riscului de fracturaly

Standard/Obligatoriu [13]
Anamneza (Caseta 6)
Factorii de risc (Caseta 2, Tabelul 1)
Calcularea riscului de fracturd OP timp de 10 ani confrom
calculatorului FRAX (Caseta 3)
Examen fizic (Caseta 7)
Examen paraclinic: (Tabelul 4)
v" Calciu seric total
v" Calciu seric ionizat
v" Determinarea 25(OH) Vitaminei D prin metoda
imunofluorescenteferment dependente
In cazul suspectiei la prezenta osteoporozei sau osteopeniei
obligatoriu se indicd consultul medicului reumatolog
Evaluarea criteriilor de spitalizare (Caseta 11)

Recomandabil [7, 13]

Radiografie coloanei vertebrale portiunea toracica si lombara
(Caseta 8, Anexa 5)

Absorbtiometrie duala cu raze X zona coloanei lombare si
colului femural (Caseta8, Anexa 4)

2.2. Decizii asupra tacticii de
tratament: stationar versus ambulator

Evaluarea criteriilor de spitalizare (Caseta 11)

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul nemedicamentos

Scopul tratamentului este inlaturarea
factorilor de risc, ameliorarea
simptomelor, precum osalgiile si crampele
musculare, calmarea durerii, prevenirea
declinului functional si mentinerea calitatii
vietii.

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]

Educarea pacientului

Corijarea dietei (Anexa 3)

Gimnastica curativa

Purtarea corsetei pentru sustinerea coloanei vertebrale 1n caz
de fractura

Organizarea obiectelor la domiciliu pentru a diminua riscul
caderilor (Tabelul 3)

10




3.2. Tratamentul medicamentos

3.2.1. Patogenic (antirezorbtiv)

Se indicd pentru scaderea ratei rezorbtiei
osoase pe fondal de suplimentare
obligatorie cu preparate de Calcium si
Cholecalciferolum

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]

Suplimentare cu Calcium si Cholecalciferolum in caz de
carentd (Tabelul 8)

Recomandabil

Tratament antirezorbtiv (conform indicatiilor medicului

specialist-reumatolog)
(Caseta 15, Tabelul 6, 7)

3.2.2. Simptomatic

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]
Analgezice, AINS la prezenta fracturilor osteoporotice
(Caseta 17)

4. Supravegherea

4.1. Supravegherea permanenta a
pacientilor cu osteoporoza

Luarea la evidentd a pacientilor cu
osteoporozd din momentul stabilirii
diagnosticului.

Standard/Obligatoriu [13]

Stabilirea frecventei cercetarilor de plan a bolnavilor.
Consultul la medic specialist

Determinarea necesitatii tratamentului stationar.

Estimarea indicatiilor pentru tratamentul kinetoterapeutic si
balneo-sanatorial.

5. Recuperarea

5.1. Tratament recuperator

Standard/Obligatoriu [7, 13]

Reabilitare conform programelor recuperatoare existente, cat
si recomandarilormedicilor specialisti (Caseta 18)
Tratament sanatorial (Caseta 19).
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B.2. Nivel de asistentd medicala specializata de ambulatoriu (medic reumatolog)

Descriere

Motive

Pasi

1. Diagnostic

1.1 Confirmarea diagnosticului de
osteoporoza

Diagnosticul si tratamentul individualizat
precoce pot opri evolutia bolii, preveni declinul
functional, aparitia complicatiilor si mentine
calitatea vietii

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]
Aprecierea factorilor de risc (Tabelul 1, 3, Caseta 2)
Anamneza, calcularea riscului de fracturd OP timp de 10 ani
conform calculatorului FRAX(Caseta 3, Caseta 6, Anexa 2)
Examenul fizic, inclusiv evaluarea statutului functional.
(Caseta 7)
Absorbtiometrie duala cu raze X (DXA) la nivelul coloanei
lombare si a colului femural pentru confirmarea
diagnosticului de OP. (Caseta8, Anexa 4)
Confirmarea diagnosticului de OP presupus de catre
medicul defamilie (Caseta 1, 9, 10, Tabelul 5)
Estimarea indicatiilor pentru consultul specialistilor- in
cazul OPsecundare sau altor patologii ce necesita
consulturi specializate: endocrinolog, ginecolog, gastrolog,
ortoped, traumatolog (Tabelul 1)
Radiografia coloanei vertebrale pentru determinarea
fracturilor vertebrale
(Caseta 8, Anexa 5)
Efectuare testelor necesare pentru excluderea
osteoporozei secundare dupa caz: (Tabelul 4)

* 25(0OH) Vitamina D prin metoda imunofluorescentei

ferment dependente
*  Parathormonul

- TSH
« T4 liber
« FSH

» Estradiolul
e Ureea serica
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* Creatinina serica
» Elastaza pancreatica in masele fecale
» Proteina totala serica

e ALT
« AST
1.2. Decizii asupra tacticii de Standard/Obligatoriu

tratament: stationar versus
ambulatoriu.

Evaluarea criteriilor de spitalizare (Caseta 11)

2. Tratamentul

2.1. Tratamentul medicamentos si
de reabilitare in conditii de
ambulatoriu.

Scopul tratamentului: scaderea ratei pierderii
masei osoase, prevenirea fracturilor
osteoporotice, ameliorarea calitatii vietii.

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]

Elaborarea programului de tratament pacientului cu OP

confirmata (Casetal?2, 13, 14, 16)

Suplimentare cu Calcium si Cholecalciferolum (7Tabelul 8)

Tratament patogenic: (Caseta 15, Tabelul 6, 7)

v' Bisfosfonatii: Acidum alendronicum, Acidum
risedronicum®*, Acidum ibandronicum, Acidum
zoledronicum

v’ Agentii anti RANKL (Denosumabum*) ca terapia de al
2 linie

Recomandabil

Tratament simptomatic: (Caseta 17)
v' Analgezice (Paracetamolum, Tramadolum)
v' AINS (Naproxenum, Ibuprofenum, Diclofenacum)

3. Supravegherea

3.1 Supravegherea permanenta

Tratamentul permanent sub supraveghere va
duce la Incetinirea progresarii bolii si
ameliorarea calitatii vietii.

Standard/Obligatoriu [7, 13]

Elaborarea programului pentru supravegherea pacientului in
conditii deambulatoriu (Caseta 5, 13, 14, 16, Tabelul 6)
Evaluarea necesitatii de spitalizare (Caseta 11)
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B.3. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca

Descriere

Motive

Pasi

1. Spitalizare

1. Spitalizare

Diagnosticul precoce si tratamentul patogenic
administrat pe fondalul de suplimentare cu
preparate de Calcium si Cholecalciferolum si
corectia cauzelor modificabile ale osteoporozei
poate minimaliza impactul bolii asupra calitatii
vietii  pacientului, precum reducerea si
intarzierea aparitiei complicatiilor.

Standard/Obligatoriu [13]
Spitalizarea 1n sectiile de reumatologie conform criteriilor de
spitalizare (Caseta 11)

2. Diagnosticul

2.1.  Confirmarea diagnosticului
de osteoporoza

Diagnosticul precoce sl tratamentul
individualizat precoce duc la mentinerea
calitatii vietii si previn aparitia complicatiilor
principale.

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]

Aprecierea factorilor de risc (Caseta 2, Tabelul 1, 3)
Anamneza, calcularea riscului de fractura OP timp de 10 ani
conform calculatorului FRAX (Caseta 3, Caseta 6, Anexa 2)
Examenul fizic, inclusiv evaluarea statutului functional.
(Caseta 7)

Absorbtiometrie duala cu raze X (DXA) la nivelul

coloanei lombare si a colului femural pentru confirmarea
diagnosticului de OP. (Caseta 8, Anexa 4, Tabelul 4)
Investigatii paraclinice prin determinarea: (Tabelul 4)
Analiza generala a sangelui

Analiza generala a urinei

Proteina C-reactiva

Calciul seric total si ionizat

25(0OH) Vitamina D prin metoda imunofluorescentei
ferment dependente

Creatinina serica

Osteocalcina

Parathormonul

AN NN

ANANRN
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Confirmarea diagnosticului de osteoporoza (Casete 1, 9, 10,
Tabelul 5)

Radiografia coloanei vertebrale in 2 incidente portiunea
toracicd si lombara pentru determinarea fracturilor
vertebrale

(Caseta 8, Anexa 5)

Estimarea indicatiilor pentru consultul specialistilor- in
cazul osteoporozeisecundare sau altor patologii ce
necesita consulturi specializate: endocrinolog, ginecolog,
gastrolog, ortoped, traumatolog (Tabelul 1)
Recomandabil

Investigatii paraclinice: (Tabelul 4)

Calciuria

Fosfataza alcalina fractia osoasa

K seric

Mg seric

ALT

AST

Elastaza pancreatica in masele fecale

Markerii hepatitelor virale B si C

Factorul reumatoid

Anti CCP

ANA pe Hep2

Anti ds ADN

TSH, T4 liber

3. Tratamentul

3.1. Tratamentul medicamentos

Scopul tratamentului este scaderea ratei
pierderii masei osoase, prevenirea fracturilor
osteoportice, ameliorarea calitatii vietii.

Standard/Obligatoriu [3, 7, 13]
Suplimentare cu Calcium si Cholecalciferolum Tabelul §)
Tratament patogenic: (Caseta 15, Tabelul 6, 7)

v' Preparate antirezorbtive de prima linie — bisfofonatii toate

forme dupa caz

v" La indicatii preparate de al 2-a linie ( Teriparatidum,

Denosumabum™, Romosozumabum*, Raloxifenum?¥)
Recomandabil
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e Tratament simptomatic: (Caseta 17)
v' Analgezice (Paracetamolum )
v AINS (Naproxenum, Ibuprofenum, Diclofenacum)
v" Analgezice cu actiune mixta (Tramadolum)
e Tratament adjuvant - Vasodilatatoare, Miorelaxante,
Antidepresive

3.2. Tratamentul chirurgical (nu
este subiectul protocolului)

Scopul tratamentului este de a restabili functia,
preveni declinul functional si de a mentine
calitatea vietii.

Recomandabil [3, 7, 13]

e Corectia ortopedica fracturilor vertebrale ( inclusiv
chifoplastia)

e Tratament chirurgical (endoprotezare in cazul fracturii
colului femural)

4. Externarea

4.1. Externarea cu recomandarile
catre nivelul primar pentru
continuarea tratamentului si
supraveghere 1n dinamica.

Extrasul obligatoriu va contine:

e Diagnosticul definitiv desfasurat;

e Rezultatele investigatiilor si consultatiilor efectuate;
e Recomandarile pentru pacient;

e Recomandarile pentru medicul de familie

16




C.1. ALGORITMI DE CONDUITA
C.1.1. ALGORITMUL DE SCREENING AL OSTEOPOROZEI

Algoritm de screening pentru
osteoporoza

Femei si
barbati > 40
ani

e Evaluarea factorilor de risc ai osteoporozei
e Aplicarea scorului FRAX

Schema de evaluare rezultatelor riscului fracturii majore osteoporoticepentru
viitorii 10 ani, conform scorului FRAX. (%), (Kanis, 2013) ( Nivel IA)

Ten year probability (%)
40

30

20

10

40 50 60 70 80 90 100
Age (years)
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C.1.2. ALGORITMUL DE EVALUARE AL PACIENTULUI

DUPA 40 ANI PENTRU SCREENINGUL SI

MANAGEMENTUL OSTEOPOROZEI (Kanis, 2013) [7]

Fractura
atraumatica
antecedenta

v

Tratament

C.1.3. ALGORITMUL DE MANAGEMENT SI DIAGNOSTIC
DIFERENTIAL AL OSTEOPOROZEI

Femei si barbati dupa 40 de ani

I
Testare FRAX

Y

Zona oranj
inchis

Zona oranj Zona verde

deschis

v

v v

Tratament

NSNS

Testare DXA Supraveghere

T score < -2

T score > -2

Pacient

Negativ

e

Aplicarea metodelor de screening

N

Pozitiv

Biochimice:
Ca ionic, Ca seric, fosfataza alcalind fractia osoasa

Hormonale:
PTH, 25 (OH) vitamina D, TSH, T4 liber, E2,FSH

mMe3NsaAu]

DEXA coloana
lombara, col femural

Metode imagistice suplimentare:
Radiografia coloanei vertebrale, oaselor tubulare
pentru confirmarea fracturilor
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C.1.4. ALGORITMUL PROFILAXIEI OSTEOPOROZEI
STEROID-INDUSE IN FUNCTIA DE DOZAGCS
ADMINISTRATE (NIVEL I B)

¢ Initierea terapiei cu GCS
Cercetarea l
prezentei factorilor

v

Staturi generale: Calcium +Cholecalciferolum

v

/ Doza GCS si fracturile in anamnezé\

Doza mare >7,5 mg/zi Doza medie Doza mica

Sau fractura antecedenta / (2,5-17,5 mg/zi) \ <2,5 mg/zi

Femei pana la
menopauza Barbati pana

de risc

Femei 1n postmenopauza
Barbati peste 70 de ani

la 70 de ani¢ Fiecare
/ . . 1-3 ani
= Densitometric ~—<——|
Incepe tratament (DXA) Riscul mic:
~ : Calcium +
Riscul sporit -« » Cholecalciferol
AnnRheumDis 2004, 63, um
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C.1.5. ALGORITM DE TRATAMENT AL OSTEOPOROZEI [12]
(NIVEL IA)

1 2 3
Fiecare pacient In caz de esec terapiei de Minoritatea pacientilor,
1 linie cazuri cu complicatii

Educatia, consultatia, dieta bogata cu calciu, masurile pentru
profilaxia caderilor, stop fumatul si abuzul de alcool, de invitat
exercitiile corespunzitoare pentru a intiri musculatura
Suplimentarea cu preparate de calciu (Tabelul 8) si
normalizarea nivelului vitaminei D (Tabelul 8)
Excluderea cauzelor osteoporozei secundare
Tratament antirezorbtiv cu preparate de 1 linie

Tratament cu un alt
preparat de 1 sau a2
linie sau combinat

Tratamentul fracturilor
de orice localizare,
inclusiv chirurgical

Tratament
analgezic
al
fracturilor
vertebrale

20



C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI
PROCEDURILOR

C.2.1. Clasificarea osteoporozei

Caseta 1 [13]
Osteoporoza primara :
e Osteoporoza postmenopauzala (tipul I)
e Osteoporoza senila (tipul II)
e Osteoporoza juvenila
e Osteoporoza idiopatica
Osteoporoza secundara:
Patologiile sistemului endocrin
e Hipercorticism endogen (boala sau sindrom Itenco-Cusing)
Tireotoxicoza
Hipogonadism
Hiperparatireoza
Diabetul zaharat (insulinodependent)
Hipopituitarism, insuficienta endocrina poliglandulara
Maladiile reumatice

e Artrita reumatoida
e Lupus eritematos de sistem
e Spondiloartrita anchilozanta
e Artropatia psoriazica
Maladiile tractului gastrointestinal
e Starea dupa rezectia de stomac
e Malabsorbtia
e Maladiile cronice hepatice
Maladiile renale
e Boala cronica de rinichi
e Acidoza tubulara renala
¢ Sindromul Fanconi
Maladiile hematologice
e Mielom multiplu
e Talassemia
e Mastocitoza de sistem
e Leucoze si limfoame
Alte maladii si stari
e Imobilizarea
Ovariectomia
Boala obstructiva pulmonara cronica
Etilism
Anorexie nervoasa
Dereglari 1n alimentatie
Transplant de organe
Amiloidoza
Sarcoidoza
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Patologii genetice

Osteogeneza imperfecta

Sindrom Marfan

Sindrom Ellers-Danlos (desmogeneza imperfecta)
Homocistinurie si lizinurie

Preparare medicamentoase

Glucocorticoiza

Anticonvulsante

Imunosupresoare

Agonistii ai hormonului de eliberare a gonadotropinelor
Inhibitorii recaptarii serotininei

Antacide, care contin saruri de aluminium
Inhibitorii ai pompei de protoni

H>- histaminoblocane

Hormonii tiroidieni in cazul hiperdozarii
Anticoagulante (directe si indirecte)

C.2.2. Factorii de risc

Conditii, maladii si medicatii care pot fi asociate cu dezvoltareaosteoporozei

Tabelul 1. Conditii, maladii si medicatii ca factori de risc ai osteoporozei si fracturilor
osteoporotice (Clinician’s guide to prevention and treatment of osteoporosis, NOF, 2008)

3]

Conditii de viata

Carenta de calciu

Deficitul vitaminei D

Deficitul vitaminei A

Abuz de cofeina

Abuz de sare de bucatarie

Aluminium (din
antacide)

Alcool (3 sau mai multe doze
zilnic)

Activitatea fizica insuficienta

Imobilizare prelungita

Fumatul (activ si pasiv) Caderile Subponderalitate
Factorii genetici
Fibroza cistica Homocitseinuria Osteogenezis imperfecta
Ehlers-Danlos Hipofosfatazia (defec Fracturile colului
congenital fosfatazei alcaline) | femural la
parinti
Maladia Gaucher Hipercalicuria idiopatica Porfiria

Defecte congenitale Sindrom Marfan Sindrom Riley-Day

metabolismului glicogenului

Hemocoromatoza Sindrom Menke

Hipogonadism

Asensibilitate la androgeni Hiperprolactinemia Sindrom Turner

Anorexia nervoasa si bulimia Panhipopituitarism Sindrom Klinefelter

Amenorea atletistilor Insuficienta ovariana Ooforectomie sau
Prematura orhiectomie bilaterala

Maladii endocrine

Insuficienta adrenala ‘ Diabet zaharat ‘ Tireotoxicoza
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Sindrom Cushing ‘ Hiperparatireoza ‘ Acromegalie

Maladii gastrointestinale

Celiachia Maladii inflamatorii intesinale | Ciroza biliard primara

Bypass gastric Malabsorbtie

Chirurgie TGI Maladiile pancreasului

Maladii reumatice

Artrita reumatoida Lupus eritematos sistemic Spondilita anchilozanta

Artropatia psoriazica Vasculitele

Maladii hematologice

Hemofilia Mielom multiplu Mastocitoza sitemica

Leucemia Anemia pernicioasa Talasemia

Limfoame

Diferite

Etilism Emfizem Fracturi precedente la
adulti

Amiloidoza Insuficienta renala terminala Sarcoidoza

Acidoza metabolica cronica Epilepsia Distrofie musculara

Insuficienta cardiaca cronica Scolioza idiopatica Nutritie parenterala

Depresia

Scleroza multipla

Afectiuni post-transplant
a
maduvei osoase

Medicamente

Anticoagulante Chimioterapie Lithium
Anticonvulsive Ciclosporina A si tacrolimus Barbiturice
Inhibitorii aromatazei Depo-medroxiprogesterona Antiepileptice

Glucocorticosteroizii (> 5 mg/zi a prednisonei sau echiivalent > 3 luni)

Tabelul 2. Factorii de risc pentru osteoporoza in functie de modificabili si nemodificabili

(desfasurat vezi Anexa 3)[1]

Factori nemodificabili

Factori modificabili

DMO scazuta

Sexul feminin

Varsta > 65 ani

Rasa alba (europeana)

Anamneza ereditara pentru osteoporoza si/sau pentru
fracturi osteoporotice pe fon detraumatism minim la rude
(mama, tata, surori) la varsta de 50 de ani $i mai mult
Fracturile suportate

Hipogonadismul la femei si barbati

Menopauza precoce (inclusiv §i menopauza
chirurgicala)

Administrarea glucocorticosteroizilor

Imobilizarea prelungita

Maladiile congenitale sau cronice dobandite

Activitate fizica scazuta

Fumatul

Aportul insuficient de calciu
Deficitul de vitamina D
Predispunerea la caderi

Abuzul de alcool

Indicele scazut al masei
corporale si/sau masacorporala
scazuta

Administrarea unor medicamente
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Caseta 2. Argumentarea si evaluarea ca pozitive factorilor de risc pentru osteoporoza [3,13]

Scaderea densititii minerale osoase: DMO scazutd - este factor cel mai important al
osteoporozei. Seapreciaza prin masurarea DXA.

Sexul. Sexul feminin are un risc mai elevat pentru osteoporoza ce este legat cu:
v' Specificul statusului hormonal
v/ Mairimea mai micd ale oaselor si a masei osoase
v' Menopauza creste rata pierderii masei osoase
v" Longevitatea vietii mai inalta
Virsta.
v Scaderea DMO incepe la varsta de 45-50 ani
v Riscul pentru OP creste marcat dupa 65 de ani
Rasa
In toate grupele de varsta, femeile afro-caribe au 0 DMO mai inalti decat femeile albe.
Predispunerea ereditara (anamneza familiala pentru osteoporoza).
La persoanele cu anamneza familiald pentru osteoporoza s-a observat o DMO mai scazuta.
Anamnezafamiliala pozitiva include:
v" Diagnosticul OP la rude
v’ Prezenta cifozei, fracturilor pe fon de traumatism minim la rudele mamei, tatei si
surorilor in varsta de50 ani si mai mult.
Fracturile suportate
v’ Se produc pe fonul unui traumatism minimal
v Se asociaza cu riscul viitoarelor fracturi la femei dupa 65 de ani si la barbati.
v" La persoanele cu fracturi de diversa localizare, riscul unei ulterioare fracturi se
majoreaza de 2,2 ori,mai mult decat la persoanele fara fracturi in antecedente.
v" Pentru prognostic are importanta numarul si localizarea fracturii.

v' Fracturile vertebrale suportate maresc riscul viitoarelor fracturi mai mult de 4 ori, si sunt
predecesoarele fracturilor cu alte localizari, in special al colului femural.
v' Fracturile antebratului pot preceda fracturile vertebrale si osului femural.
v' Fracturile suportate a osului femural cresc riscul viitoarelor fracturi cu aceeasi localizare.
Hipogonadismul
v’ Deficitul hormonilor sexuali atit la femei cét si la barbati.
v Femeile cu menopauza precoce ( pana la 45 de ani)
Masa corporala
v' Indicele scdzut al masei corporale (indicele masei corporale (IMC) mic - <20 kg/m?)
v" Pierderea masei corporale mai mult de 10% la o vérsta >25 ani.
Tratamentul cu glucocorticoizi
Administrarea sistemica de GCS mai mult de 3 luni sau per os >5 mg/zi Prednisolonum
Activitatea fizica
v’ Activitatea fizica redusa
v' Existd legatura intre activitatea fizica si nivelul mai inalt al DMO in perioada tineretii
v" Lipsa activitdtii fizice poate duce la pierderea masei osoase
Fumatul
La fumatori DMO este de 1,5-2 ori mai scazuta decat la nefumatori
Aportul insuficient de calciu
v Este demonstrat ¢ cantitatea necesard de calciu administratd cu produsele alimentare,
scade risculfracturilor osteoporotice.
v' Existd corelarea intre folosirea laptelui si DMO finalta la femeile in premenopauza de varsta
45-49 ani
v’ Calciu incetineste pierderea masei osoase dependente de varsta si poate scadea riscul
fracturilor.
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v Actiune pozitiva asupra tesutului osos o are atit aportul de calciu din produsele
alimentare cat si administrarea preparatelor de Calcium.

Deficitul de vitamina D
v’ Vitamina D este necesara pentru asigurarea absorbtiei calciului si schimbului de
substante din tesutulosos.
v Odata cu varsta scade nivelul seric al vitaminei D, progreseaza insuficienta functiei
renale, scadeexpunerea la soare si capacitatea pielii de formare a vitaminei D.
v' Insuficienta sau deficitul vitaminei D duce la hiperparatiroidismul primar, care la
randul sau duce laaccelerarea metabolismului 0sos.
Predispunerea catre caderi
v' Caderile maresc riscul pentru fracturi
v Preintimpinarea caderilor scade numarul fracturilor
Abuzul de alcool
Exista legatura Intre abuzul de alcool si DMO joasa
Imobilizarea
Imobilizare prelungitd (mai mult de 2 luni), are loc pierderea masei osoase cu 0,3-0,4%
lunar.
Concluzie:
Imbinarea catorva factori de risc pentru OP si pentru fracturi au un efect cumulativ:
la crestereanumarului acestora se majoreaza riscul.
Riscul fracturilor prognosticat pentru 10 ani trebuie calculat folosind sistemul FRAX

Caseta 3 Factorii de risc obligatori pentru cercetare, inclusi in calcularea scorului FRAX [7] (Nivel 14)

Varsta;

Sexul;

Indexul masei corporale (kg/m2);

Fracturi colului femural la parinti;

Fracturi osteoporotice precedente, inclusiv vertebrale confirmate morfometric ;

Osteoporoza secundara

Artrita reumatoida;

Consum de alcool (mai mult de 3 doze in zi);

Fumatul;

Glucocorticosteroizii per os >5 mg/zi Prednisonum sau echivalentului >3 luni (oricand in

viatd); DMO la nivelul colului femural (nu este obligator)

Pentru a prognoza pe 10 ani riscul total fracturilor osteoporotice si riscul fracturii colului femural accesati
sistemul pe adresa (http://www.shef.ac.uk/FRAX/) si utilizati calculatorul electronic selectand limba romana
si Republica Moldova in setarile Tnaintea primei calculdri. Sistemul automat va va furniza rezultatele dupa
ce introduceti datele pacientului si apdsati butonul ”Calculati”.

Tabelul 3 Factorii de risc pentru caderi [4,7]
(Ghidul clinic pentru profilaxia si tratamentul osteoporozei, NOF, 2024) ( Nivel I B)

Baie neamenajata corespunzdtor din punct de vedere al Covorase ce risc de alunecare
sigurantei

Iluminatie insuficienta Obstacole la mers

Suprafete alunecoase

Varsta Agitatie

Aritmii Deshidratare

Depresie Sexul feminin

Mobilitate dificila Malnutritie
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http://www.shef.ac.uk/FRAX/)

Medicatii ce cauzeaza sedare (narcotice, Hipotensiune ortostatica
anticonvulsante, psihotrope)

Scaderea acuitatii vizuale si folosirea lentilelor bifocale Antecedente de caderi
Probleme mentale si cognitive Incontinenta acuta a urinei
Deficitul vitaminei D < 30 ng/ml (75nmol/L) Chifoza

Tulburéri de echilibru si de proprioceptie Musculatura slab dezvoltata

Frica de cadere

C.2.3. Profilaxia

Caseta 4. Profilaxia osteoporozei pentru atingerea si mentinerea masei osoase maximale [3,7]
(Nivel IB)

Se initiaza din copilarie.

Se recomanda alimentatia adecvata cu aportul suficient de calciu conform recomandarilor in
functie de varsta pentru atingerea picului masei osoase determinat genetic.(Caseta 22, Anexa
3)

Alimentatia bogata 1n calciu si suplimentarea cu preparate de calcium si cholecalciferolum in
caz de consum insuficient alimentar (in mediu 500 de mg de Calcii carbonas + 1000-2000 UI
Cholecalciferolum pe zi ). In unele cazuri pot fi necesare doze mai mari, tinta nivelului 250H
vitaminei D in ser fiind 50-60 ng/ml.

Micsorarea consumului de alcool si evitarea fumatului, excesului de cofeina.

Este benefica expunerea dozata la soare (maximum/15 minute pe zi), razele solare fiind indirecte.
In copilarie trebuie de urmdrit pozitia scolarilor in banci, pentru evitarea formarii scoliozei
adolescentului. Copiii trebuie sistematic sa se ocupe cu gimnastica pentru a intari aparatul
musculo- ligamentar.

Persoanele cu dereglari de masa corporald, si in special persoanele cu hipostatura, in
familiile carora suntbolnavi cu osteoporoza, trebuie sa normalizeze masa corporald, sa
urmareasca dupa raportul dintre ndl{ime s1 masa corporald. Trebuie sd indeplineasca
exercitii fizice, in special se recomanda inotul, exercitii de forta, mersul regulat. Sunt
benefice masurile tonifiante — plimbari scurte cu perioade de odihna, dusul matinal si
frictionarile uscate, care amelioreaza microcirculatia si metabolismul musculaturei.
Persoanelor ce administreaza glucocorticsteroizii se recomanda administrarea tratamentul
medicamentosprofilactic conform schemei recomandate (C 1.3.)

Calcularea anuala riscului fracurilor osteoporotice conform scorului FRAX

Testarea DXA in prezenta indicatiilor — pentru diagnosticarea precoce

Efectuarea masurilor pentru profilaxia caderilor la batrani — baston, corectia vederii,
suporturi speciale inbaie.

C.2.4. Conduita pacientului cu Osteoporoza

Caseta 5. Pagii obligatorii in conduita pacientului cu Osteoporozdi

Stabilirea diagnosticului precoce de osteoporoza sau osteopenie

Investigarea obligatorie pentru determinarea cauzelor de osteoporoza secundara

Determinarea prezentei fracturilor vertebrale

Alcatuirea planului de tratament individualizat in functie de densitatea minerala osoasd si prezenta
complicatiilor osteoportice

Monitorizarea evolutiei bolii, compliantei la tratament, eficacitatii tratamentului

b
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C.2.4.1. Anamneza

Caseta 6. Recomandari in colectarea anamnezei
Particularitatile simptomelor clinice in osteoporoza:
e Durerea pe traiectul coloanei vertebrale
e Durerea pe traiectul oaselor tubulare
e Inspiratie completa dificila
e Simptome caracteristice paradontozei
e (aderea parului, unghiile subtiate, usor fracturate
e Schimbari de tinuta
e Deformatii ale cutiei toracice
e Fracturi vertebrale, preponderent 1n regiunea lombara si toracica, determinate radiologic
e Fracturile atraumatice sau la traumatismul minor cu alte localizari, inclusiv a colului femural

C.2.4.2. Examenul fizic

Caseta 7. Regulile examenului fizic in osteoporozd
e Pacientul necesitd supus examinarii musculo-scheletale complete
e Posibile determinari:
* Dureri la palpare pe traiectul coloanei vertebrale
* Scaderea inaltimii
» Chifoza
« In lipsa fracturilor osteoportice examenul fizic poate si nu releve nici o particularitate

C.2.4.3. Investigatii paraclinice

Caseta 8. Metode de apreciere starii tesutului osos [7, 13]

Masurarea densititii minerale osoase
Rezistenta osoasa se apreciazad prin doud caracteristici de baza: densitatea si calitatea oaselor.
Diagnosticul de OP se stabileste in baza determinarii DMO, ce alcatuieste echivalentul cantitatii
minerale osoase. Deoarece taria osului si rezistenta fata de fracturi depind de DMO, aprecierea
acesteea are insemnatate pentru prognostic. Odata cu scaderea DMO se majoreaza riscului pentru
fracturi osteoporotice. In plus existi o corelatie strictd majorarea DMO pe fon de tratament
antiosteoporotic si scaderea frecventei ulterioarelor fracturi. Pentru aprecierea starii tesutului
o0sos la ora actuala se folosesc:
v' Absorbtiometria cu fascicul dual de raze X (DXA)
v" Radiografia coloanei vertebrale
v Tomografia computerizata cantitativa
Diagnosticul de osteoporoza se stabileste in baza criteriilor aprobate de OMS 1n baza DXA.

DXA (Absorbtiometrie duala cu raze X)
Cercetarea este bazata pe principiu cu cat este mai mare densitatea minerald osoasa cu atat
mai mult este atenuat fascicolul de patrundere prin tesutul osos. In urma cercetirii obtinem
scor T, scor Z si valoarea DMO g/cm?2.
Rezultatele DXA se interpreteaza utilizand scorul T.
In practica, retinem cd diminuarea cu o deviatie standard (10-15% din masa osoasa)
antreneaza dublarea riscului de fractura osteoporotica . Ea este valabild pentru toate regiunile
de masurare DXA.
Indicatiile pentru testare DXA:
v' Pentru femei si barbati peste 40 de ani:
o DXA se recomanda in functie de risc de fracturd calculat dupa FRAX (zona oranj deschis
obligatoriu, zona oranj inchis — pana si pe fon de tratament pentru evaluarea eficacitatii
tratamentului)
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v’ La vérsta pana la 40 de ani:

o Fractura vertebrald non-traumatica si non-tumorala
Fractura periferica fara traumatism major
Antecedente de afectiuni cu risc osteoporotic secundar
Indicele masei corporale < 19 kg/m?
Antecedent de corticoterapie mai mult de 3 luni si >5mg/zi din echivalent
prednisonic
v' La orice varsta:

o Orice pacient carui se planifica administrarea tratamentului antirezorbtiv

o Orice pacient, care primeste terapia antiosteoporotica pentru monitorizarea eficacitatii
tratamentului
Ultrasonografia osoasa ca metoda de screening [2,5,9]

Ultrasonografia osoasa poate fi folositd ca metoda de screening a osteoporozei.

Nu exista similitudine scorurilor T si Z in cercetirile DXA si ultrasonogrfie osoasa. in
momentul dat ultrasonometre osoase nu sunt standartizate. Fiecare producator determina pentru
aparatul produs standardele proprii si interpereteaza riscul fracturilor. Exactitatea masurarilor
prin ultrasonometrie osoasa este mai joasd in comparatie cu DXA.

Aparatele moderne pentru ultrasonometrie osoasa nu pot fi considerate ca un instrument
pentru diagnosticarea cantitativd a osteoporozei, si ele nu pot fi considerate de alternativa
aparatelor DXA pentru screening.

Diagnosticul osteoporozei prin radiografie [13]

Metoda radiologica nu si-a pierdut importanta, raimane unica metoda de cercetare ce
permite stabilirea specificitatii anatomice ale oaselor si structurilor tesutului osos, la fel si
schimbarilor patologice.

Unul din neajunsurile radiografiei pentru diagnosticul OP este sensibilitatea joasa, ce
permite aprecierea scaderii masei osoase cand gradul mineralizarii atinge 20-40%.

Aceasta metoda se refera la metoda cantitativa, cu ajutorul careia se poate cu exactitate
de masurat cantitatea de hidroxiapatit de calciu din oase, nu permite aprecierea structurii, formei
si dimensiunilor oaselor. Bazandu-ne pe aceste date, putem spune ca radiografia standard si
densitometria se completeaza una pe alta. Combinandu-le pentru diagnostic obtinem mai multa
informatie despre OP si complicatiile acesteia. Aceste metode permit stabilirea cauzei scaderii
DMO si efectuarea diagnosticului diferential intre diferite procese din oase. Coloana vertebrala
este una din regiunile obligatorii pe care se apreciaza indicele radiologic al scaderii masei osoase.

Diagnosticul prin tomografie computerizata

Tomografia computerizata cantitativd (QCT) reprezinta singura metoda de masurare a
densitdtii osoase reale (in g/cm3). Interesul QCT apare atunci cand este necesard masurarea
separatd a densitatilor trabeculare si corticale. Nivelul de iradiere ridicat si costurile
semnificativ mai mari limiteaza folosirea acestei metode.

Recomandari pentru cerecetare prin radiografie

Pentru diagnosticul fracturilor trebuie efectuat examenul radiologic.

La stabilirea pe radiografie a semnelor de osteopenie si OP este necesar de efectuat DXA.

3. Metoda radiograficd nu poate fi folositd pentru diagnosticul OP primare, cu exceptia
evidentierii deformarilor vertebrale specifice OP.

4. In cazul majorarii cifozei toracale si/sau sciderea in inaltime mai mult de 2,5 cm
trebuie efectuatexamenul radiologic cu scopul depistarii fracturilor vertebrale.

5. Pentru diagnosticul fracturilor vertebrale si dinamicii lor trebuie folosita metoda radiologica
morfometrica. Fractura osteoporotica se stabileste la un indice de 20%.

6. In prezenta fracturilor osteoporotice pe radiograme, se recomandi de efectuat
densitometria doar pentru asigurarea conduitei dinamice a osteoporozei, deoarece astfel de
pacienti se considera candidati pentru initierea tratamentului antiosteoporic.
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Tabelul 4. Investigatii paraclinice a pacientului cu osteoporoza in functie de nivelul de acordare a asistentei medicale

Investigatiile de laborator si paraclinice Semne sugestive pentru osteoporoza AMP AMSA AMS
Analiza generala a sangelui . . 0) (0) 0)
Pentru excluderea unui proces inflamator
VSH P 0 0 0
Analiza generala a urinei Pentru excluderea afectarilor renale ca si cauza a
s i (0) (0) 0]
acutizariidurerilor lombare
BI.OChl.mla sericd ( caleiu seric ionizat, 25-(OH) Pentru determinarea statutului calcio- ionic,
Vitamina D, K+, Mg 2+, ALT, AST, urea, . . N ) 9) 9)
. excluderea deficientelor si contraindicatiilor la
creatinina) ’ ’ ’
tratament
Proteina C-reactiva Pentru excluderea unui proces inflamator o (0] 0]
Markerii specifici biochimici a metabolismului Pentru determinarea indicilor biochimici pierderii R R R
osos (fosfataza alcalina fractia osoasa, osteocalcina,| maseiosoase, supravegherea inofensivitatii
telopeptidele colagenei tip 1), calciuria) tratamentului
Examinarea radiologica a coloanei vertebrale in 2 | Apreciazd modificarile structurale vertebrelor,
proiectii caracterizeaza diagnosticul, permite aprecierea R (0] 0]
comparativaal evolutiei bolii
Absorbtiometrie duald cu raze X (DXA) Permite aprecierea certd DMO la toate nivelele
scheletului,cele mai certe fiind nivelul lombar (0] (0
coloanei vertebrale si R
nivelul colului femural
Testarea nivelului hormonilor (Parathormon, . . .
. . Permite aprecierea statutului hormonal,
FSH, LH, estradiol, progesteron, cortizol, determinareacauzelor osteoporozei secundare R R 0
testosteron, TSH, T3, T4 liberi) ) ) p
S1 corectia acestora
Testarile suplimentare diverse pentru excluderea . . . .
. A Permit confirmarea diagnosticului de
osteoporozei secundare (Elastaza pancreatica in N U R R (0}
. . . . osteoporoza secundara sau mixta si ajustarea
masele fecale, Markerii hepatitelor virale B si C, respectiva a tratamentului ’
factorul reumatoid, anti CCP, ANA pe Hep2, anti P
ds ADN, TSH, T4 liber)
Electrocardiografia Permite stabilirea dereglarilor de ritm si de conducere
in R R R

cazul afectarilor cardiace, starilor ce pot influenta
tactica detratament




Ecocardiografia Permite depistarea afectarilor cardiace organice, ca

componentelor sau complicatiilor maladiilor ce duc la R R R
osteporoza secundara
Tomografia computerizatd, RMN Necesara pentru efectuarea diagnosticului diferential R R R
Scintigrafia scheletica Necesara pentru diagnostic diferential in cazul R R R
durerilor
cronice coloanei vertebrale
Ultrasonografia organelor interne Permite depistarea afectérilor organelor interne in R o o
cadrul

maladiilor ce contribuie la osteoporoza secundara

Consultatia specialistilor — ginecolog/urolog,
ortoped, vertebrolog, endocrinolog, nefrolog,
gastrolog

Pentru efectuarea diagnosticului diferential si

. R (0) 0]
excludereaosteoporozei secundare

O - obligatoriu R - recomandabil




C.2.4.4. Diagnosticul

C.2.4.4.1. Diagnosticul pozitiv (Nivel IA)
Caseta 9. Criterii de diagnostic a osteoporozei (OMS [7])

Interpretarea rezultatelor cercetarii DMO
Criteriile OMS pentru osteoporoza postmenopauzala si senila
Indicii DMO se considera in limetele normei la un T scor -1 deviatie standard fata de
medie.
Osteopenie- scorul T de la -1 pana -2,5 deviatii standard
Osteoporoza- scorul T -2,5 si < deviatie standard
Osteoporoza severa- scorul T -2,5 si < si prezenta a cel putin unei fracturi

Diagnosticul l1a femei in postmenopauza:
¢ Sunt folosite criteriile OMS
Diagnosticul l1a femei in perioada premenopauzala (varsta de la 20 ani pana la menopauza)

e Criteriile OMS nu trebuie folosite ca metodd de diagnostic la femei in perioada
premenopauzala.

e De preferinta este folosirea Z scorului.
e OP se stabileste dacd se asociazd o DMO scazutd pe fon de cauze secundare ale OP

(tratamentul cu GCS, hipogonadism, hiperparatireoidism) cu prezenta factorilor de risc pentru
fracturi.

e Diagnosticul de OP in perioada premenopauzald nu trebuie si se bazeze numai pe datele
densitometrice.

e Monitorizarea tratamentului se recomanda de efectuat o data pe an.

Diagnosticul la barbati (varsta 20 ani $i mai mult)
e Criteriile OMS nu se folosesc pentru barbati in varsta de pana la 50 ani.
e La barbatii in varsta de 65 ani $i mai mult este necesar de folosit T scorul, iar diagnosticul
sestabileste la un T scor egal -2,5 devieri standard
e La varsta intre 50 si 65 ani se poate folosi T scorul si diagnosticul se stabileste la un T scor
de2,5 si mai mult, plus prezenta altor factori de risc.
e La barbati, indiferent de varsta, cu o DMO scazuta din cauze secundare (tratamentul cu

GCS,hipogonadism, hiperparatiroidism) diagnosticul se stabileste in baza datelor clinice si
DMO

scazute.

C.2.4.4.2. Diagnosticul diferential intre tipurile principale de
osteoporoza primara
Tabelul 5 Componentele principale in diagnosticul diferencial intre tipurile de OP primard

Criteriul OP tip I (postmenopauzald) | OP tip II (senild)

Epidemiologie:

Varsta, ani 55-175 >70F, >80 B

Raportul F/B 6/1 2/1

Parametrii ososi:

Mecanism Cresterea rezorbfiei Scaderea formarii

Pierdere de masa osoasa Mai ales spongioasa Spongioasa si corticala

Rata pierderii Rapida Lenta

Sediul fracturilor Vertebre (de tasare), radius, | Vertebre (cuneiforme),
sold (intracapsulara), coaste humerus proximal, tibie, sold

(extracapsulare)
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C.2.4.4.3. Diagnosticul diferential cu alte tipuri de osteoporoza si
maladii

e Lista maladiilor si conditiilor care pot induce osteoporoza secundara este prezentat in caseta
2.In majoritatea cazurilor anamneza colectatd minutios , precum si cunoasterea cauzelor
osteoporozei secundare permite examinarea si diagnosticarea corecta a pacientului;

e Este necesar de a avea in vedere cauzele cele mai frecvente a osteoporozei secundare cum
sunt: maladiile endocrine - hipogonadism, diabetul zaharat tip 1, tireotoxicoza,
hiperparatireoza, sindromul Cushing; maladiile reumatice — artrita reumatoida, lupus
eritematos de sistem, spondiloartrita anchilozantd; administrarea glucocorticosterizilor,
insuficienta renala;

e Este necesar de a exclude maladiile degenerative ale coloanei vertebrale (permite radiografia
coloanei vertebrale si testele biochimice — marcherii inflamatiei);

e Excluderea spondiloartritei anchilozante (varsta la debut, marcherii inflamatiei, radiografia
coloanei vertebrale);

e Excluderea necrozei aseptice a capului femural se va efectua in baza radiografiei articulare,
tomografiei computerizate, sau a rezonantei magnetice nucleare;

e Excluderea metastazelor se va efectua prin scintigrafia in regim osos, corp integru.;

e Excluderea altor patologii mai rar intdlnite Tn majoritatea cazurilor poate fi efectuata prin
aplicarea radiografiei sau TC sau RMN regiunii cercetate in asociere cu cercetarile biochimie
si clinice generale.

Caseta 10 Principiile de formulare a diagnosticului [13]
Forma:
- OP primara (postmenopauzald, senild, idiopatica).
- OP secundara (se indica cauza).
I. Prezenta sau absenta fracturilor osoase (sediile).
La indicarea unei fracturi din anamneza pe fonul unui traumatism minim se stabileste forma
grava a maladiei.
II. Seindica sciderea DMO conform scorului T in baza datelor DXA.
III. Caracterul evolutiei maladiei.
- dinamica pozitiva
- stabilizare
- progresare
Dinamica pozitiva se stabileste la o0 majorare a DMO mai mult de 2-3% in decursul unui an, in
lipsa noilor fracturi.
Evolutia stabild se considerd absenta producerii noilor fracturi, dar nu se inregistreaza o
majorare a DMO sau diminuarea ei cu £2%.
Progresarea OP (dinamica negativa) se stabileste la producerea noilor fracturi pe fon de
tratament si/sau la o diminuare a DMO mai mult de 3% in decurs de un an.
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C.2.4.5. Criteriile de spitalizare

Caseta 11. Criteriile de spitalizare a pacientilor cu osteoporoza [3,10,13]

Osteoporoza primar depistatd cu scorul T mai jos de -3,5 la orice nivel (Li-L4 sau colului
femural)

Osteoporoza secundara pentru precizarea cauzelor si administrarea tratamentului adecvat al
osteoporozei si patologiei cauzative

Lipsa eficacitatii tratamentului antirezorbtiv administrat timp de 1 an (mentinerea durerilor,
scaderea inaltimii, fracturi noi vertebrare sau de altd localizare atraumatice, dinamica negativa
scorului T si Z la DXA)

Efecte adverse tratamentului antirezorbtiv administrat, care au dus la abandonarea tratamentului
indicat

Comorbiditati importante (diabet zaharat, patologia aparatului valvular a cordului, aritmiile,

patologie renald preexistenta, artrita reumatoidd, lupus eritematos de sistem, spondilita
anchilozanta, astm bronsic, maladii inflamatorii intestinale, alte patologii care necesita
tratamentul imunosupresiv si GCS)

C.2.4.6. Tratamentul

NOTA Produsele neinregistrate in Nomenclatorul de Stat al medicamentelor vor fi marcate cu
asterisc (*) si insotite de o argumentare corespunzatoare pentru includerea lor in protocol.

Caseta 12. Scopurile principale ale tratamentului osteoporozei [7]

Prevenirea fracturilor

Stabilizarea sau cresterea masei osoase

Ameliorarea simptomatologiei secundare fracturilor si deformatiilor scheletale
Imbunatatirea functiei fizice si a calitatii vietii

Caseta 13. Treptele obligatorii in managementul pacientului cu OP

l.

2.
3.

(Bone Health and Osteoporosis: a report of surgeon general, Rockville, 2004,
US Department of Health and Human Services) [12]

Schimbarile modului de viata: dieta, preparate de Calcium si Cholecalciferolum, exercitii
fizice, prevenirea caderilor, stop fumatul, consumul social al alcoolului

Evaluarea prezentei si corectia cauzelor OP secundare (maladii, medicamente)

Remedii antirezorbtive si anabolice

Caseta 14. Indicatiile tratamentului medicamentos in osteoporoza postmenopauzaldi

In functie de scorul FRAX — pacientii, care nimeresc in zona oranj inchis
In functie de rezultatul DXA si prezenta factorilor de risc:

o Femei cu scor T< -2,0 fara factori de risc
o Femei cu scor T< -1,5 cu unul sau mai multi factori de risc
o Femei cu o fracturd prevalentd de sold sau vertebrala
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Caseta 15. Farmacoterapia anti-osteoporotica aprobati: doze, regim
Bifosfonati:

e Acidum alendronicum 70 mg/saptamana, per os

e Acidum risedronicum®* 35 mg/ saptamana, per os

e Acidum ibandronicum 150 mg/luna per os sau 3mg/3 luni, intravenos jet

e Acidum zoledronicum 5mg/an intravenous, perfuzie 15 min

Nota: Bisfosfonatii sunt medicamente de prima linie.

Tratamentul este de durata: de regula 3-5 ani (oral) sau 3 ani (IV), cu posibila pauza terapeutica la risc

scazut—moderat; la risc inalt se poate continua mai mult (pand la ~10 ani oral / ~6 ani IV).

Formele orale se administreaza dimineata, pe stomacul gol, cu un pahar mare cu apa plata; dupa

administrare se mentine pozitia verticala: >30 min pentru alendronat/risedronat, >60 min pentru ibandronat.

Contraindicatii: tulburari esofagiene (inclusiv Barrett)- orale, imposibilitatea de a sta vertical timpul necesan

- orale, hipocalcemie, CICr sub prag (alendronat/zoledronat <35; risedronat/ibandronat <30 mL/min),

sarcina.

Denosumabum* — 60 mg s/c in fiecare 6 luni

Notda: Preparatul se administrazda deobicei ca preparat de al 2 lea linie.

» Denosumabum* poate fi considerat pentru administrare ca prima linie in caz de intoleranta sau

contraindicatiila bisfosfonati, fragilitate severa, (ex. T score -4DS si mai mic). Denosumabum™* poate fi

administrat la pacientii cu BCR avansata (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) / dializa, dar prezinta risc crescut de|
hipocalcemie severa la acesti pacienti, Doza se administreaza sub forma de injectie subcutanda de catre|
personal medical. Daca o doza a fost omisa: ea trebuie administrata cat mai curand posibil iar urmatoarele
doze trebuie reprogamate la intervale de 6 luni de la noua data. Nu depasiti 7 luni intre injectii.

* Contraindicat in hipocalcemie, sarcina. Denosumabum® se administraza fara vacanta terapeuticd. Se

continua cat timp riscul de fractura ramane inalt; exista date de eficacitate §i sigurantd pana la 10 ani. Nu se

intrerupe tratamentul fara plan antirezorbtiv de tranzitie din cauza riscului de rebound efect si fracturilon
multiple patologice vertebrale. Daca se intrerupe tratamenult cu Denosumabum™ la 6 luni dupa ultima dozd

se administreaza Acidum zoledronicum 5 mg i/v.

Teriparatidum (rhPTH 1-34) 20 mcg/zi sub cutanat

Nota: Este preparat de a 2-a linie

e Teriparatidum se indica in osteoporoza cu risc foarte inalt la femei postmenopauza si barbati (inclusiv indusa
de glucocorticoizi, fracturi recente/multiple, T-score foarte scazut). Se administreaza 20 ug SC zilnic (maxim
24 luni pe parcursul vietii) subcutan. apoi se continud cu un antirezorbtiv pentru mentinerea castigurilor.
Primele doze pot da hipotensiune ortostatica. Pen-ul se pastreaza la frigider si se arunca dupa 28 zile de la
prima utilizare.

o Contraindicatii: hipercalcemie, insuficienta renala severa, sarcind/alaptare, hipersensibilitate, alte boli
osoase metabolice (hiperparatiroidism, Paget), radioterapie scheletala, neoplasm 0sos.

e Precautii.: urolitiaza/hipercalciurie, tratament cu Digoxinum (risc de toxicitate), cu monitorizarea calcemiei
pe parcursul terapiei.

La moment nu este inregistrat in Republica Moldova.

Romosozumabum* — 210 mg s/c in fiecare luna timp de 12 luni

Nota: Este preparat de rezerva.

e Seindica in osteoporoza severd la femei postmenopauza cu risc inalt de fractura. Dupa cele 12 luni se continud cu
un antirezorbtiv pentru a mentine castigul de masa osoasa. Contraindicatii/precautii majore: pacienti cu IMA/AVC
in ultimul an, administrarea se opreste dacé apare un eveniment cardiovascular major; atentie la hipocalcemie,
osteonecrozd de maxild si fracturi femurale atipice. Se monitorizeaza calcemia.

La moment nu este inregistrat in Republica Moldova.
SERM (Modulatori selectivi ai receptorilor de estrogen) — Raloxifenum* 60 mg/zi per os
Nota: Este preparat de a 2 linie.
Preparatul poate fi indicat la paciente cu risc crescu de cancer invaziv a glandei mamare, cu exceptia celor cu
risk inalt de tromboze §i tromboembolii.
La moment nu este inregistrat in Republica Moldova.
Estrogeni (Preventie) individualzat, conform indicatiilor medicului ginecolog
Calcitoninum salmonis* (intra-nazal) 200 Ul/zi este folosit extrem de rar in caz de intoleranta la bisfosfoddti
sau preparate din alte grupe dupa caz, nu se recomanda pentru administrare indelungata.




C.2.4.6.1. Tratamentul medicamentos al osteoporozei (Nivel I A)

Tabelul 6. Eficacitatea terapiilor antiosteoporotice folosite in osteoporoza
postmenopauzald,la persoane suplimentate cu preparate de Calcium i Cholecalciferolum,
conform rezultatelorstudiilor randomizate controlate(Adaptat din ghidul european de

management osteporozei, Kanis, 2013, reactualizat 2025 [7]) (Nivel I A)

Efecte asupa riscului fracturilor

Efectele asupra riscului fracturilor

vertebrale non-vertebrale
Osteoporoza Osteoporoza Osteoporoza Osteoporoza
stabilita® stabilita®

Acidum + + NE +(inclusiv colul

alendronicum femural)

Acidum + + NE +(inclusiv colul

risedronicum* femural)

Acidum NE + NE +b

ibandronicum

Acidum + + NE +€

zoledronicum

Denosumabum* + + +(inclusiv colul | +(inclusiv colul
femural) femural)

Teriparatidum si NE + NE +

Abaloparatidum™

Romosozumabum* | + + +(inclusiv colul | +(inclusiv colul
femural) femural)

Terapia + + + +

hormonala de

substitutie

Raloxifenum* + + NE NE

Nota:

NE: nu sunt datele bazate pe studiile clinice controlate randomizate
+. preparatul este eficace
a Femei cu fracturi vertebrale precedente

b Numai in lotul pacientilor (analiza post-hoc)
¢ Grupul heterogen de pacienti cu sau fara fracturi prevalente vertebrale
*- preparat nu este inregistrat la moment in Republica Moldova
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Tabelul 7. Tratamentul antiosteoporozic specific: mecanisme principale, administrare, durata [3,7]

Familia Bifosfonati Denosumabum* SERM Romosozumabum Parathormon
analog
Substanta Acidum  alendronicum Denosumabum* Raloxifenum** Romosozumabum* Teriparatidum
Acidum  risedronicum*
Acidum ibandronicum
Acidum zoledronicum
Remodelare osoasa | remodelarea | remodelarea 1 formarea 1 formarea 1 osteoformare
| rezorbtia | rezorbtia
Efecte | DMO 1 1 1 1 1
Risc de | Vertebrala | || 1l 1l 1 1
fractura Periferica | | 1 ! 1 !
Contraindicatii Antecedente de esofagita Maladii Cu precautii la pacientii | -
BRGE tromboembolice curisc CV si TE crescut
BCR1V,V venoase
Indicatii | Osteoporoza < 70 | +++ + +++ + ++
fara fractura ani’
> 70 | +++ +++ - ot ++
ani’
Osteoporozé cu +++ +++ +++ +++ +++
fractura'

Calea administrarii

Per os (1/saptamana, 1/lund)

S/cutanat 1/in 6luni

Per os (1/zi)

S/cutanat 1 pe luna

S/cutanat 1/z1

Durata

>4 ani

>4 ani

>4 ani

12 luni

18 luni

Gradul de indicatie

1 linie

2 linie, 1 linie (in caz de
contraindicatii la
bifosfonati, fragilitate
avansata sau intolerantd)

2 linie

2 linie

2 linie, 1 linie ca
exceptie

Ao~

Nota:

Osteopenie fara fractura dar cu factori de risc pentru fracturd, T scor - <-2

< 70 ani risc vertebral predominant
> 70 ani risc femural predominant

Osteoporoza cu fracturd vertebrald sau de col femural ( NB: Raloxifenum* se indica numai in afectari vertebrale) Studiul CORE — continuat 8 ani a aratat scadere cu 66% al cazurilor noi de cancer glandei mamare
la pacientii tratati cu Raloxifenum* in comparatie cu placebo. (Martino S, CauleyJ et.al., Continuing outcomes relevant to Evista: breast cancer incidence in postmenopausal osteoporotic women in a randomized
trial of raloxifene. Journal of the National Cancer Institute, 2004, 96(23):1/51-61




Caseta 16. Monitorizarea tratamentului antirezorbtiv: (Nivel II)

DXA, radiografia coloanei vertebrale:

e La6-12 luni de la initierea tratamentului in caz de: corticoterapie, In menopauza precoce,
terapia hormonala de substitutie discontinua

e La 12-24 luni de la initierea tratamentului in caz de: ideal la toti cei tratati

Tratamentul este considerat ca succes — 1n caz de stabilitatea sau cresterea DMO

Tratamentul este considerat ca esec — in caz de scaderea DMO sau aparitia fracturilor

vertebrale noi laradiografie

Cele mai frecvente cauze esecului terapeutic:

e aderenta scazuta
e administrarea inadecvata a bifosfonatilor
e aport inadecvat de Calcium si cholecalciferolum
e aprecierea incorectd unor cauze de OP secundara
Tabelul 8. Necesitatile zilnice in calciu elementar si vitamina D (National Institute of
Health, SUA, 2010)
Copii si adolescenti mg/zi
1-3 ani 500
4-8ani 800
9-18 ani 300
Maturi: femei si barbati 19-49 ani 1000
>50 ani 1200
Gravide, perioada de alaptare <18 ani 1300
>18 ani 1000
Cholecalciferolum se va indica in doza 2000 UI — 5000 Ul pe zi, avand tinta 25(OH) vit. D in ser
50-60 ng/ml

Nota:

1. Se recomanda de luat In consideratie consumul calciului cu alimente

2. Se recomandd administrarea in doze <500 mg calciu elementar per priza, fractionate peste zi
— absorbtia se satureaza la doze mari.

3. Se recomanda alegerea formei in functie de aciditatea gastricd: carbonatul depinde de acidul

gastric (mai bine cu mancare), iar citratele se absorb cu sau fara alimente si sunt preferate la pacienti
cu hipoclorhidrie / tratament cu IPP.

4. 500 mg de Calcii carbonas contin 200 mg elementar
5. 500 mg de citrat de calciu contin 105 mg de calciu elementar
6. 500 mg de hidroxiapatitd de calciu (MCHA) contine aproximativ 200 mg calciu elementar
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Caseta 17. Tratament analgezic in cazul fracturilor osteoporotice (Nivel 111)
a) Preparatele analgezice includ:

e preparatele analgezice neopioide (Paracetamolum — 3-4g/zi)

e preparate opioide cu actiune mixta (7ramadolum), Codeini phosphas* (doar in combinatie))
b) AINS se aplica in cure scurte de 1 saptamana - 1 luna, la necesitate pe o perioada si mai indelungata.
Dozele AINS, echivalente cu 150 mg Diclofenacum sunt:

e  Naproxenum — 1100 mg

e [buprofenum — 2400 mg

o Ketoprofenum — 300 mg

o  Nimesulidum — 200 mg

o Celecoxibum — 200 mg

Se indica Paracetamolum, in caz de ineficientd se adauga AINS sau analgezice cu actiune mixta
(Tramadolum, Codeini phosphas* (doar in combinatie)).
Nota: Este necesara monitorizarea continud a reactiilor adverse la tratament cu AINS - nausea, vome,
dispepsie, diaree, constipatii, ulcer gastric, majorarea transaminazelor, hematurie, cefalee, micsorarea
trombocitelor, fotosensibilitate. Pacientii cu tratament indelungat cu AINS (mai mult de 3-4 saptamdni) in
mod obligatoriu necesita monitorizarea hemoleucogramei, creatininei, ureei si transaminazelor.

Caseta 18. Principiile tratamentului nemedicamentos [13]
Activitatea fizica:
e Exercitii de fortd (inot, bicicletd, sala de fortd) si antrenarea echilibrului
e Mersul sistematic nu mai putin de 4 ore pe saptamana (optimal 12 km in
saptamana)Programe educationale:
e Sunt recomandate tuturor persoanelor cu osteoporoza si persoanelor cu factori de risc pentru a
stimulamasurile profilactice si de tratament si pentru a mari complianta la tratament
Profilaxia caderilor:
e Programe de profilaxia: corectia vederii, administrarea cu precaufii preparatelor psihotrope si
sedative, tratamentul maladiilor concomitente, adaptarea conditiilor de trai catre necesitatile zilnice
a pacientului
e Depistarea si tratament maladiilor neurologice si osteoarticulare (artroze) si maladiilor asociate
cusensibilitatea periferica scazuta
Protectorii soldului:
e Purtarea protectorilor de sold se recomanda pacientilor cu risc inalt a fracturlor prortiunii
proximale a soldului (cdderile in anamneza, IMC<20, hipotensiune posturala, dereglari a
echilibrului).

C.2.4.6.2. Tratamentul nemedicamentos al osteoporozei (Nivel IV)

Caseta 19. Tratamentul balneo-sanatorial al osteoporozei.

La tratament sanatorial se indreaptd pacientii pentru Intdrirea si cresterea fortei musculare si
reabilitareadupd tratament traumatologic si interventii chirurgicale (endoprotezare) in urma fracturilor
osteoporotice.

Sunt indicate sanatoriile unde se utilizeazad ndmoluri curative, bdile minerale, proceduri de
reabilitareprin exercitii fizice, inot, masaj curativ, terapie ocupationala.
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C.2.4.7. Supravegherea pacientilor cu osteoporoza

Caseta 20. Supravegherea pacientilor cu osteoporoza

Analiza generala a sangelui, dozarea calciului seric se efectueaza doar la chemarile
planificate (la necesitate mai frecvent). In cadrul chemarilor planificate se determina necesitatea
consultatiei medicului specialist, tratamentului staionar, se efectueaza corectia tratamentului
medicamentos §i a regimului de efort fizic etc, posibilitatea si necesitatea tratamentului
balneosanatorial

In procesul de dispensarizare anual pentru fiecare pacient se indeplineste epicriza de etapa,
unde trebuie sa fie oglindite: diagnosticul, rezultatul cercetarilor, prezenta fracturilor
atraumatice confirmate radiologic, terapia la toate trei etape (policlinicd — stationar - sanatoriu),
evaluarea gradului de progresare si eficacitatea dispensarizarii, de asemenea angajarea in cadrul
muncii, trecerea la invaliditate, numarul zilelor de incapacitate in munca.

C.2.5. Complicatiile osteoporozei

Caseta 21. Complicatiile osteoporozeil3,7,13]

e Fracturi vertebrale

e Fracturi oaselor tubulare — radius, tibia, humerus
Fractura colului femural

Scolioza

Deformatii ale cutiei toracice

Deficit functional sever in urma fracturilor

Caseta 22. Complicatiile cele mai frecvente in urma tratamentului osteoporozei

e Afectarea tractului gastro-intestinal: sindromul dispepsic, esofagita, reflux-esofagita,
ulcere esofagiene,esofag Barret, balonare, diaree;

¢ Sindrom pseudogripal, dureri musculare tranzitorii, febra in ziua administrarii

e Reactii alergice;

o Afectarea toxicd hepaticd (hepatita), glandei pancreatice (pancreatita), hematologica, a
rinichilor;

¢ Osteonecroza maxilei/mandibulei

¢ Evenimente tromboembolice ( Raloxifenum®*, Romosozumabum?®)

e Riscul crescut fracturilor prin tasare dupa sistarea tratamentului cu Denosumabum*
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D.1. Prestatori

de servicii de
AMP

Personal:

e Medic de familie

e Asistent/a medical/a

e Asistent/a medical/a de fizio/kinetoterapie

Aparataj, utilaj:

e Tonometru

e Fonendoscop

e Electrocardiograf

Cantar

Panglica-centimetru

Calculator cu legatura la internet

Laborator clinic standard pentru aprecierea: hemoleucogramei,
sumarului deurind, calciului seric, altor parametri biochimici
e Aparataj fizioterapeutic standard

Medicamente conform Normelor minime de dotare a trusei medicului de
familie (Sectiunea 16, Anexa nr.l ,Norme de reglementare a Asistentei
Medicale Primare din Republica Moldova” la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.695 din 13.10.2010).

Medicamente pentru prescriere:

Preparate de Calcium si Cholecalciferolum

e Bifosfonati enteral si parenterali
e Analgezice neopioide si opioide cu activitate mica
e AINS
e Kinetoterapie
D.2. Prestatori | Personal:
de servicii de * Me.dlc reumat(.)log
AMSA e Asistente medicale

e Asistent/a medical/a de fizio/kinetoterapie

Aparataj, utilaj:

Tonometru

Fonendoscop

Electrocardiograf

Panglicd-centimetru

Cantar

Calculator cu legatura la internet

Cabinet radiologic

Posibilitatea trimiterii la DXA

Laborator clinic standard pentru aprecierea: hemoleucogramei,
sumarului de urina, calciului seric, fosfatazei alcaline, altor
parametri biochimici

e Aparataj fizioterapeutic standard

Medicamente pentru prescriere:

e Preparate de Calcium si Cholecalciferolum

¢ Bifosfonati enterali sau parenterali

e Denosumabum®*, Teriparatidum (pentru continuarea tratamentului indicat
in sectia specializata)

e Analgezice opioide cu activitate mica
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AINS
Kinetoterapie

D.3. Prestatori
de servicii de
AMS: sectii de
reumatologie ale
spitalelor
municipale,
republicane

Personal:

Medic reumatolog

Asistente medicale

Acces la consult calificat: medic endocrinolog, ortoped-traumatolog,
fizioterapeut

Asistent/a medical/a de fizio/ kinetoterapie

Aparataj, utilaj:

Tonometru

Fonendoscop

Electrocardiograf

Panglica-centimetru

Cantar

Calculator cu legatura la internet

Cabinet de diagnostic functional

Cabinet radiologic

Densitometru prin raze X

Tomograf computerizat

Rezonanta magnetica nucleara

Ultrasonograf articular

Laborator clinic standard pentru aprecierea: hemoleucogramei,
sumarului de urind,proteinei C reactive, fibrinogenului.
Laborator pentru determinarea nivelului hormonilor
Sectie de fizioterapie si recuperare medicala

Aparataj fizioterapeutic standard

Medicamente si metode de tratament:

Preparate de Calcium si Cholecalciferolum
Preparate antirezorbtive de 1 linie

Preparate antirezorbtive de a 2 linie

Analgezice neopioide si opioide cu activitate mica
AINS

Kinetoterapie

Tratament chirurgical
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII
PROTOCOLULUI

Scopurile protocolului

Masurarea atingerii
scopului

Metoda de calculare a indicatorului

Numarator

Numitor

Ameliorarea profilaxiei
osteoporozei prin
depistarea precoce a
factorilor de risc ale
osteoporozei si fracturilor
osteoporotice.

Ponderea pacientilor,
carora li carora li s-au
depistat factorii de
risc ale osteoporozei
si se efectueaza
profilaxia
osteoporozei (in%)

Numarul pacientilor,
carora li s-au depistat
factorii de risc a
osteoporozei i se
efectueaza profilaxia
osteoporozei.pe
arcursul unui an x 100

Numarul total de
pacienti, care se afla
la supravegherea la
medic de familie pe
parcursul ultimului
an

Sporirea numarului
pacientilor cu factori de
risc ale osteoporozei si
fracturilor osteoporotice
carora se efectueaza
masurile profilactice

lPonderea pacientilor
cu factori de risc ale
osteoporozei i
fracturilor
osteoporotice, carora
li se efectueaza
profilaxia
osteoporozei (in%)

Numarul pacientilor cu
factori de risc ale
osteoporozei i
fracturilor
osteoporotice, carora li
se efectueaza profilaxia
osteoporozei pe
parcursul unui an x 100

Numarul total de
pacienti, care se afla
la supravegherea la
medic de familie si
au factori de risc ale
osteoporozei si
fracturilor
osteoporotice pe
parcursul ultimului
an

Majorarea numarului de
pacienti cu osteoporoza
diagnosticata in stadiile
precoce ale bolii.

IPonderea pacientilor
cu osteoporoza,
carora li s-a stabilit
diagnosticul pana la
aparitia fracturilor
osteoporotice (in%)

Numarul pacientilor cu
osteoporoza, carora li s-
a stabilit diagnosticul
pana la aparitia
fracturilor osteoporotice
pe parcursul unui an x
100

Numarul total de
pacienti cu
osteoporoza care se
afld la supraveghere
medicului de
familie pe parcursul
ultimului an

Ameliorarea calitatii
examinarii clinice si
paraclinice a pacientilor
cu osteoporoza

IPonderea pacientilor
cu diagnosticul de
osteoporoza carora li
s-a efectuat examenul
clinic si paraclinic
obligatoriu conform
recomandarilor PCN
Osteoporoza (in%)

Numadrul pacientilor cu
diagnosticul de
osteoporoza, carora li s-
a efectuat examenul
clinic si paraclinic
obligatoriu conform
recomandarilor PCN
Osteoporoza pe
arcursul unui an x 100

Numarul total de
pacienti cu
diagnosticul de
osteoporoza care se
afla la
supravegherea
medicului de
familie pe parcursul
ultimului an

Imbunatatirea calitatii
tratamentului pacientilor
cu osteoporoza

IPonderea pacientilor
cu diagnosticul de
osteoporoza, carora li
s-a indicat tratament
conform
recomandarilor PCN
Osteoporoza (in%)

Numarul pacientilor cu
diagnosticul
osteoporoza, carora li s-
a indicat tratament
conform recomandarilor
PCN Osteoporoza pe
parcursul unui an x 100

Numarul total de
pacienti cu
diagnosticul de
osteoporoza, care se
afla la
supravegherea
medicului de
familie si au primit
tratament pe
parcursul ultimului
an
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Ameliorarea supravegherii
pacientilor cu osteoporoza
supravegheati conform
recomandarilor
protocolului clinic
national

PPonderea pacientilor
cu diagnosticul de
osteoporoza, care au
fost supravegheati
conform
recomandarilor PCN
Osteoporoza (in%)

Numarul pacientilor cu
osteoporoza, care au
fost supravegheati
conform recomandarilor
PCN Osteoporoza pe
parcursul unui an X 100

Numarul total de
pacienti cu
diagnosticul de
osteoporoza care se
afld la
supravegherea
medicului de
familie pe parcursul
ultimului an

Reducerea ratei
complicatiilor
osteoporozei si
imbunatatirea calitatii
vietii pacientilor cu
osteoporoza.

Ponderea pacientilor
cu osteoporoza, care
nu au dezvoltat
complicatii
osteoporotice pe
parcursul unui an
(in%)

Numarul pacientilor cu
osteoporoza, care nu au
dezvoltat complicatiile
osteoporotice pe
parcursul ultimului an X
100

Numarul total de
pacienti cu
osteoporoza care se
afla la supraveghere
medicului de
familie pe parcursul
ultimului an
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ANEXE

Anexa 1. Test de un minut pentru osteoporoza.

Testul trebuie oferit pacientului si in caz de o intrebare raspunsa pozitiv
pacientul trebuie supus unui screening mai detailat pentru depistarea factorilor de
risc a osteoporozei si prezentei maladiei propriu zise.

VVVVY VYV VVVYVY

Anexa 2. Probabilitatea dezvoltarii fracturilor osteoporotice

Daca cineva din parinti a avut fractura colului femural dupa un traumatism minor?
Daca dumneavoastra ati avut fractura vertebrala dupa un traumatism minor?
Pentru femei: Daca menopauza s-a instalat la varsta mai tanara de 45 de ani
Pentru femei: Daca ati avut pauze in ciclul menstrual pe o perioadd mai lunga de
1 an (inafard perioadei de sarcind)?
Pentru barbati: Daca ati avut probleme legate cu nivelul scazut a testosteronei
(impotenta, lipsa de libido)?
Daca candva ati primit hormonii steroizi mai mult de 6 luni?

Daca 1nalfimea dumneavoastra s-a micsorat cu mai mult de 3 cm?
Daca faceti abuz de alcool?
Daca frecvent aveti diaree?
Daca fumati mai mult de 1 pachet de tigari pe zi?

Probabilitatea dezvoltarii (%) fracturilor osteoporotice la femei de 60 de ani
pentru 10 ani bazata pe densitatea minerala osoasa a colului femural

(FRAX)

Numairul DMO

factorilor T criteriu (deviatii de standard)

de risc

-4,0 -3,0 -2,0 -1,0 0 1,0

0 23 12 7,7 5,5 4,6 4.1

1 32 (29-37) 18 (15-21) 11 (8,2-14) 8,0 (5,5-11) | 6,8 (4,5-] 6,0 (3,9-
9,5) 8,4)

2 44 (38-54) 25 (19-34) 16 (10-24) 12 (6,7-18) | 9,8 (5,4-| 8,6 (4,6-14)
16)

3 58 (48-68) 35 (25-49) 23 (14-36) 16 (8,7-28) 14 (6,9- | 12 (5,9-22)
25)

4 71 (59-68) 46 (35-59) 31 (22-44) 22 (14-35) 19 (11- | 17 (9,4-28)
31)

Probabilitatea dezvoltarii (%) fracturilor osteoporotice la femei de 60 de ani
pentru 10 anibazata pe densitatea minerala osoasa a colului femural (FRAX)

Numarul

factorilor IMC kg/m2

de risc

15 20 25 30 35 40 45

0 7,4 6,5 6,0 52 4,6 4,0 35

1 12 (8,4-16) | 10(7,2-13) | 9,3(6,5-12) | 8,1 (5,6-11) | 7,0 (4,9- | 6,1 (4,2 - | 5,3 (3,7-
9,2) 8,0) 7,0)

2 18 (11-26) | 15(9,0-24) | 14(7,9-22) | 12(6,9-20) | 11(5,9- | 9,2(5,1- | 8,1 (4,4-13)
17 15

3 27 (16-40) | 23 (13-36) | 20 (11-34) | 18 (9,5-30) 16)(8,2- 14)(7,1- 12 (6,1-21)
27 24

4 39 (26-53) | 33 (22-47) | 29 (19-44) | 26 (16-39) 23)(14- 20)(12-31) 17 (10-27)
35)
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Anexa 3. Continutul de calciu in diferite produse alimentare (mg de

calciu pe 100 de g de produs)

Produs Calciu, mg
Lapte pasteurizat (1,5%, 2,5%, 3,2%) 120
Smantana 20% 86
Chefir gras 120
Chefir degresat 126
Branza grasa 150
Bréanza 5% 164
laurt (1,5%, 6%) 124
Lapte condensat cu zahar 304
Cascaval rusesc, olandez 1000
Cas, branza din lapte de vaci 530
Cagcaval topit 760
Inghetata plombir 159
Sprote in ulei (conserve) 300
Peste proaspat atlantic 60
Morcov 46
Varza 48
Patrunjel verdeata 245
Frunze de salat 77
Sfecla rosie 37
Amigdale 273
Seminte se susan 1474
Seminte de rasarita 367
Halva 824
Ciocolata de lapte 199
Coacaza neagra 36
Zmeurd 40
Portocale 34
Crupe de ovaz 64
Crupe de hrigca 70
Orez 40
Fasole 150
Péine din fdind de grau 37
Paine de secard 44
Caise uscate 166
Stafide 80
Oua 55
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Anexa 4. Absorbtiometria duala cu raze X

Densitometria scheletului central (coloanei vertebrale si regiunilor proximale ale
oaselor femurale) este standardul in diagnosticul OP. In baza mai multor studii a fost
demonstrat eficacitatea acestei metode pentru aprecierea riscului de fracturd in special la
femeile de rasa albain perioada postmenopauzala (nivelul de veridicitate A). Indicatorii de
baza a mineralizarii tesutului osos prin metoda DXA sunt:
continutul mineral osos (CMO)- arata cantitatea tesutului mineralizat (g) prin scanarea
oaselor, de obicei se determind dupa lungimea suprafetei scanate (g/cm);

DMO- se determina cantitatea tesutului osos mineralizat in zona scanata (g/cm?).

Cercetarea tridimensionald a DMO (CT cantitativa), apreciaza cantitatea tesutului
0sos mineralizat pe volumul de os (g/cm?) si teoretic trebuie sa fie mai efectiv decat
cercetarea bidimensionalda a DMO, dar conform datelor clinice, avantajele sale sunt
nesemnificative. Actualmente, DMO se apreciaza folosind scorurile T si Z.

Scorul T este numarul de deviatii standard ale DMO fata de valoarea de varf la
femeile tinere. Scorul T scade paralel cu pierderea treptatd a masei osoase odatd cu
inaintarea in varsta.

Scorul Z este numarul de deviatii standard ale DMO masurate fata de subiectii
sandtosi de aceeasi varsta si sex. Pentru a stabili initierea tratamentului este necesar de aflat
scorul T. Aprecierea OP este stabilita de OMS pentru femeile europene si se bazeaza pe
determinarea DMO prin scorul T, in orice punct de cercetare.

DXA centrala pentru diagnostic
Punctele scheletului, in regiunea carora se recomanda de efectuat masurarile
Determinarea DMO se efectueaza la toti pacientii in regiunea coloanei vertebrale in
proiectiepostero- anterioara si regiunelor proximale ale oaselor femurale
Determinarea DMO a regiunii antebratului trebuie efectuata in urmatoarele conditii:

v' cind nu este posibil de efectuat masurdrile sau interpretarea rezultatelor, obtinute

lamasurarile coloanei vertebrale si oaselor femurale

v’ prezenta hiperparatiroidiei
v

la pacientii cu obezitate exprimata

Coloana vertebrala ca regiune de masurare
Masurarea DMO in regiunea lombara se apreciaza pe L1-L4
Pentru masurari se folosesc doud vertebre accesibile, cu exceptia vertebrelor cu
schimbari de structura locala sau cu artefacte. Daca masurarile nu pot fi efectuate pe 4
vertebre, atunci se fac pe 3 sau 2.
Proiectia laterald poate fi folosita pentru analiza morfometrica a vertebrelor
DMO a coloanei vertebrale poate fi folosit pentru monitorizare

Regiunele proximale ale oaselor femurale ca regiune de masurare

e Pentru masurare se ia in consideratie indicele comun pentru regiunele proximale a
osuluifemural, colului femural sau trohanterului mare, alegand cel mai mic

e DMO poate fi apreciata in oricare din oasele femurale

e Regiunea Ward pentru diagnostic nu se foloseste

e Nu este inca demonstrat dacd poate fi folosit pentru diagnostic media T scorului al
ambelorregiuni proximale a osului femural.

e Media DMO pentru regiunele proximale a oaselor femurale poate fi folosit pentru
monitorizare

Antebratul ca regiune pentru masurare

e Pentru diagnostic se foloseste regiunea 5 antebratului mainei nedominante. Alte
regiuni ale antebratului nu sunt recomandate.

e In cazul cidnd nu este posibild masurarea la nivelul lombar al coloanei vertebrale si
regiuniiproximale oaselor femurale se pot folosi datele DMO al antebratului.

Osteodensitometria periferica radiologica
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e C(Criteriile OMS pentru diagnosticul OP ai osteopeniei nu trebuie folosite pentru
densitometria periferica, cu exceptia nivelului 5 antebratului.

e Masurarile periferice: sunt necesare pentru aprecierea riscului fracturilor, nu trebuie

folosite pentru monitorizare.

Anexa 5. Diagnosticul osteoporozei prin radiografie

Aceastd metoda se referd la metoda cantitativa, cu ajutorul careia se poate
cu exactitate de masurat cantitatea de Ca hidroxiapatit din oase, nu permite
aprecierea structurii, formei si dimensiunilor oaselor. Bazandu-ne pe aceste date,
putem spune ca radiografia standard si densitometria se completeaza una pe alta.
Combinandu-le pentru diagnostic obtinem mai multd informatie despre OP si
complicatiile acesteia. Aceste metode permit stabilirea cauzei scaderii DMO si
efectuarea diagnosticului diferential intre diferite procese din oase. Coloana
vertebrald este una din regiunile obligatorii pe care se apreciaza indicele radiologic
al scaderii masei osoase.

Unul din simptomele OP coloanei vertebrale este fractura patologica sau
deformarea corpurilor vertebrale, frecventa carora creste odata cu scaderea masei
osoase. Deformarea vertebrelor, mai cu exactitate, poate fi depistata prin examinarea
radiomorfometricd a regiunii toracale si lombare (Th4-Th12 si L1-L4) a coloanei
vertebrale in proiectie laterala.

Analiza morfometrica a corpurilor vertebrale consta in masurarea inal{imii
corpului vertebral: anterior, medial si posterior- pe o pelicula radiologice in proiectie
laterald. Se stabilescindicii corpurilor vertebrale:
¢ indicele anterior/posterior (raportul inaltimii anterioare la cea posterioard a

corpului vertebral);

¢ indicele medial/posterior (raportul indltimii mediale la cea posterioarda a corpului
vertebral);

¢ indicele posterior/posterior (raportul inaltimii posterioare a corpului vertebral la
indlfimea posterioard a 2 vertebre superioare si 2 inferioare).

Pentru evaluarea deformatiei vertebrelor se folosesc metodele cantitative.
Indicele corpului vertebral mai mic de 0,8 (80%) pledeaza pentru deformarea
osteoporotica al corpurilor vertebrale cu excluderea proceselor inflamatorii si
noninflamatorii a vertebrelor.

Pentru OP coloanei vertebrale sunt caracteristice anumite deformatii a
corpurilor vertebrale:

v' deformare anterioara cuneiforma- cu scaderea inaltimii mai importantd in
regiuneaanterioard, moderata a celei mediale i neschimbatd ramane regiunea
posterioara.

v' deformare posterioara cuneiforma- scadere importantd a regiunii posterioare,
moderatd acelei mediale si neschimbatd sau scaderi nepronuntatd a regiunii
anterioare.

v" deformare concava unilaterald — scaderea inaltimii portiunii mediale a corpului
vertebral silipsa sau o micad diminuare a regiunilor anterioare i posterioare.

v’ deformare biconcava sau ,,de peste”- scadere insemnatd a inaltimii portiunii
mediale si lipsa sau scddere neinsemnatd a inaltimii celei posterioare si
anterioare.

v' deformare plata- scaderea inaltimii tuturor portiunilor corpului vertebral.

Toate cazurile depistate de fracturi osteoporotice necesitd un diagnostic
diferential, deoarece si alte maladii pot fi insotite de astfel de deformaéri a corpului
vertebral- osteomalatia, consecinta al unei fracturi vechi al coloanei vertebrale,
spondiloza deformantd, osteohondroza, maladia Soierman-Mau, spondilitele,
tumorile.
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Anexa 6. Tabele recomandate pentru evidenta supravegherii

pacientului cu osteoporoza
1. MONITORIZAREA DE LABORATOR

DATA DAT DATA
A
DXA T score
L1
L2
L3
L4

Colul femural

Femur total

Calciu seric

25 OH vit. D

II. TRATAMENTUL
ILa. TRATAMENTE PATOGENICE URMATE ANTERIOR

(in cazul modificarii dozelor se trece data inceperii si data intreruperii fiecarei doze)

Observatii
Data (motivul
intreruperii intreruperii
(ZZ/LL/AAAA) reactii
adverse,
ineficienta
etc.)

Data inceperii

Medicament Doza (ZZ/LL/AAAA)

II. b. TRATAMENTE PATOGENICE ACTUALE

- . < e Observatii
Data inceperii Data evaluarii !

(ZZ/LL/AAAA) | (ZZ/LL/AAAA) | (efect reactii
adverse, etc.)

Medicament Doza

1. EXAMINARILE ALTOR SPECIALISTI

DATA DATA DATA

Examinat de
kinetoterapeut

Examinat de
fizioterapeut

Alti specialisti
(endocrinolog), etc.

Examinat de
ortoped-traumatolog
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Anexa 7. Exemple de formulare a diagnosticului de osteoporoza
(desfasurat)

Osteoporoza postmenopauzald, forma grava pe fonul deficitului indelungat al
masei corporale, cu 3 fracturi al osului radial, cu pierderea masei osoase
preponderent in vertebre (T scor -3,5),cu semne de accelerare a metabolismului
0SO0S.
Osteoporoza senila fara fracturi cu pierderea masei osoase preponderent in
regiunea proximalaa oaselor femurale (T scor -4,7).
Osteoporoza senild, forma grava cu fractura de col femural in anamneza si cu
pierderea masei osoase 1n regiunea proximald a oaselor femurale (T scor -3,9),
stabilizarea procesului.
Osteoporoza idiopatica, forma grava cu fracturi vertebrale (Th7-Th10, Th12, L.2),
osului radial si humeral.
Osteoporoza secundara fara fracturi la pacient cu hipogonadism hipergonadotrop
(sindromul Klinefelter), cu pierderea masei osoase preponderent in vertebre (T
scor -4,1)
Osteoporoza secundard, geneza mixta la pacientd cu alotransplant renal (GC,
citostatice, amenoree secundard), Fara fracturi, T scor -2,9.
Osteoporoza de genezd mixtd (senila, administrare de duratd a preparatelor
anticonvulsivante) cu hipocalcemie, forma grava cu fractura diafizei osului
femural si osului radial cu pierderea masei osoase preponderent in regiunea
distala a osului femural (T scor -4,3), evolutie progresiva.

Diagnosticul de osteopenie se stabileste pacientilor cu factori de risc fara

fracturi in antecedente, pentru a orienta atentia la acesti pacienti §i a initia
tratamentul pentru OP.

Osteopenie la pacientd cu masa corporald scazutd si menopauza precoce.
Osteopenie la pacienta cu intoleranta la produse lactate si cu diaree frecventa.
Osteopenie pe fon de tratament cu GC.

Osteopenie la pacientd cu artrita reumatoidd, prezenta fracturilor la rude, tratamentul

cu GC.
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Anexa 8. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii

1. Denumirea IMSP evaluata prin audit

(denumirea oficiala)

2. Persoana responsabild de completarea
figei

(nume, prenume)

3. Data nasterii pacientului/ei

(ZZ/LL/AAAA)

4. Sexul pacientului/ei

1) masculin; 2) feminin

5. Mediul de resedinta

1) urban; 2) rural

6. Numele medicului curant

(nume, prenume)

7. Diagnostic

8. Data stabilirii diagnosticului

(ZZ/LL/AAAA)
9. Data ludrii la supraveghere
(ZZ/LL/AAAA)
11. Factorii de risc pentru osteoporoza
inclusi 1n calcularea scorului FRAX:
1. Indexul masei corporale (kg/m?);
2. Fracturi colului femural la parinti; Prezinta Nu prezinta

3. Fracturi osteoportice precedente,
inclusiv vertebrale confirmate
morfometric ;

4. Osteoporoza secundara (din lista
maladiilor , care pot induce
Osteoporoza)

5. Artrita reumatoida;

6. Consum de alcool (mai mult de 3
doze in zi);

7. Fumatul;

8. Glucocorticosteroizii per os >5
mg/zi Prednisonum sau
echivalentului >3luni (oricand in
viatd);

T2, Examen clinic pentru prezenta
simptomelor si complicatiilor,
caracteristice osteoporozei :

1. Chifoza
Scaderea in inaltime
Dureri osoase
Céderea parului, onihodistrofia
Fracturi vertebrale
Fractura colului femural
Fractura radiusul distal
Alte fracturi atraumatice

e

13. Estimarea consumului alimentar de
calciu , prin analiza dietei saptdmanale
(cantitatea zilnica, aproximativ, mg)

14. Aprecierea riscului de fracturd pentru
10 ani , folosind calculatorul FRAX:

1. % total
2. % pentru colul femural

15. Rezultatele absorbtiometriei duale cu

raze X:
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1. Nivelul colului femural
(T score)

2. Nivelul colului femural
(Z score)

3. Nivelui coloanei lombare
(T score)

4. Nivelui coloanei lombare
(Z score)

16. Nivelul seric vitaminei D

17. Examene biochimice :
Calciu ionizat in ser
Calciurie
Ureea, creatinina

Functia hepatica

18. Examene suplimentare pentru
excluderea OP secundare (dupa caz)

1.Da 2. Nu

Tratament

19. Preparate de Calciu si vitamina D

e Doza adecvata
e Doza neadecvata

2.nu
e Refuz
e Altele
20. Preparate de vitamina D 1.da

e Doza adecvata
e Doza neadecvata

2.nu
e Refuz
e Altele

21.Tratament antirezorbtiv bisfosfonati

1.Urmeaza 2.Nu urmeaza
e Inaccesibil
e Indisponibil
e Refuz
o Altele
3. Administrate preparate de a 2 linie(cauza)

26.Prezenta fracturilor

Pana la stabilire diagnosticului
Dupa stabilire diagnosticului

27.Supravegherea pacientului

Conditii de domiciliu

22 Managementul simptomelor si 1. Tratament farmacologic
complicatiilor 2. Tratament chirurgical
23.Efecte adverse la medicamentele 1. Prezinta
antirezorbtive administrate. 2. Nu prezintd
24 Tratament ne medicamentos 1. Fizioterapie

2. Terapie ocupationala

3. Profilaxia caderilor

4. Purtarea protectoarelor

5. Folosirea utilajului specializat

6. Programe educationale

7. Tratament balneosanatorial
25.Evolutia bolii 1. Dinamica pozitiva

2. Stabilizare

3. Progresare

1.

2.

1.

2.

Necesitatea spitalizarii
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28. Frecventa examinarilor, vizitelor

Trimestrial
Fiecare 6 luni
Anual

La necesitate

28. Cauze spitalizare

—_ AW N =

Osteoporoza primar depistatda cu scorulT

mai jos de -3,5 la orice nivel.

Suspectie de osteoporoza secundara.

3. Lipsa eficacitatii tratamentului antirezorbtiv
administrat timp de 1 an.

4. Efectele adverse ale tratamentului
antirezorbtiv administrat, care au dus la
abandonarea tratamentului indicat

5. Comorbiditati importante severe.

N

29.Suport social documentat in cazul
compicatiilor invalidizante.

1. Evaluarea si acordarea suportului de catre
asistent social

2. Nu a beneficiat

3. Nu are nevoie

30.Existenta planului de asistentd sociala

1. Da
Nu

31.Data externarii sau decesului

32. Cauza decesului

33.Institutia ce a acordat asistenta
medicald 1n perioada terminala

(denumirea oficiala)

34.Suport in perioada de doliu

1. Acordat
2. Neacordat
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Anexa 9. Informatia pentru pacient

Masa osoasda oamenilor maturi este egala cu picul masei osoase, care se
atinge spre 18-25 de ani minus cantitatea de os pierduta ulterior. Picul masei osoase
este determinat preponderent de factori genetici, cu un impact nutritional, statutului
endocrin, activitatii fizice si starii sanatatii in perioada de crestere. Procesul
remodelarii osoase, care mentine sanatatea scheletului, poate fi considerat ca un
proces preventiv in urma caruia osul batran este eliminat si restituit cu un os tanar
si sanatos. Pierderea osoasa apare cand acest echilibrul (bilantul) se deregleaza si
este reabsorbitad o portiune mai mare de os decat ce construitd de novo. Acest bilang
dereglat apare in menopauza si la o varsta avansata. Cu instalarea menopauzei rata
remodelarii osoase creste. Prierderea masei osoase duce la dereglarea architectonicii
osoase si creste riscul fracturii. In figura 1 sunt prezentate schimbarile in urma
pierderii masei osoase. Trabecule osoase sunt pierdute, ca rezultat architectonica
osului este slabita pe fonul masei osoase semnificativ reduse. Apar mai multe date
care dovedesc cd remodelare rapidd (conform indicelor biochimici formarii si
rezorbtiei osoase) creste fragilitatea osului si riscul fracturii. Pierderea osului duce
la cresterea riscului de fractura care este influentat si de alti factori legati cu procesul
de Tmbatranire.

Figura 1. Microfotografia osului normal §i osului porotic

(Dempster DW, et.al. J Bone Miner Res. 1986,1(1):15-21.)
In figura 2 sunt prezentate factori de risc pentru fracturile osteoportice. Aceste sunt
factorii generali, legati cu procesul imbatranirii si deficienta hormonilor sexuali si
factori specifici, ca administrarea glucocorticosteroizilor, care duc la pierderea
masei osoase din ce urmeazad reducerea calitdfii osului si deterioaraea integritatii
microarchitecturii. Fracturile apar cand osul slabit este supus unei suprasarcini, des
din cauza caderilor sau anumitor activitati zilnice. [3]

Imbatranire Picul neadecvat a -
masei osoase Densitatea
minerala
) ) 0s0asd joasa
Hipogonadism o - -
si menopauzad "| Pierderea sporita Fragllltateg F
aosului scheletului R
Factori de risc Deteriorarea — A
clinici Predispunerea calitatii N €
spre caderi \ osului T
Remodelare ][{J
sporitd Ciderile Caderile )
. Sarcina !
mecanice . L
excesiva
E
Unele
activitati L |

Figura 2. Patogenia fracturilor osteoporotice
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