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PREMESSO che:

I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) e il Ministero della Salute hanno
sottolineato come le fratture da fragilitad costituiscano una delle principali sfide
per i Sistemi Sanitari dei Paesi Occidentali per il loro crescente numero a fronte
del costante aumento della popolazione in etd anziana;

si stima che nel corso della vita, circa il 40% della popolazione incorra in una
frattura del femore, di una vertebra o del polso, nella maggioranza dei casi
dopo i 65 anni, con rilevanti costi sociali ed economici, non solo per la spesa
sanitaria generata dai ricoveri, ma anche per la disabilitd e perdita di
autonomia che ne derivano;

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e di
Bolzano del 10/05/2018 (Rep. Atti n. 105/CSR) sul documento recante “Una strategia
di intervento per I'osteoporosi”, che delinea una proposta di percorso operativo per
I'osteoporosi e le fratture da fragilita;

VISTI:

il Decreto Interministeriale n. 70 del 2/04/2015 “Regolamento recante
definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi
all'assistenza ospedaliera”;

la L.R. n. 33/2009 “Testo Unico delle leggi regionali in materia di Sanita” e s.m.i.;

RICHIAMATA la DGR n. XI1/1694 del 03/06/2019 “Reti sociosanitarie: ulteriore evoluzione
del modello per I'attivazione e implementazione delle nuove reti clinico-assistenziali e
organizzative” la quale:

stabilisce che lo strumento idoneo per l'indirizzo e iI governo delle reti, €
rappresentato da un Organismo di Coordinamento per ogni singola rete, che
realizzi un'area di raccordo tra il livello programmatorio regionale, quello
organizzativo gestionale delle Aziende e tecnico-scientifico degli operatori
sociosanitari;

stabilisce che la governance delle reti si articola, inoltre, nelle Commissioni
Tecniche che rappresentano uno strumento che consente di svolgere alcuni
compiti aftribuiti all’Organismo di Coordinamento e di approfondire specifici
temi per il raggiungimento delle finalita e degli obiettivi della rete;

dda mandato alla DG Welfare di nominare gli Organismi di Coordinamento e di
definire gli obiettivi di lavoro della rete;

RICHIAMATO il Decreto della DG Welfare n. 18447 del 17/12/2019 che, tra le altre, ha
riattivato la Rete  Diabetico-endocrinologica, nominando i componenti
dell’Organismo di Coordinamento e approvando il Piano di Rete;
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DATO ATTIO che il Piano di Rete ha individuato tra le Commissioni Tecniche per il
raggiungimento degli obiettivi di lavoro, una specifica Commissione Tecnica
denominata “Osteoporosi”;

CONSIDERATO che I'Accordo Stato-Regioni del 10/05/2018 (Rep. Atti n. 105/CSR)
sopra richiamato, sottolinea la necessita di un approccio sistematico complessivo,
che consenta il raccordo e il coordinamento programmatico degli interventi di
prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi e delle sue complicanze, in un'ottica di
infegrazione e valorizzazione delle competenze e professionalitd coinvolte;

RITENUTO, pertanto, di attivare secondo tale approccio, il percorso per la costruzione
della Rete regionale dei Centri per la prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi,
fratture da fragilitd e patologie osteo-metaboliche;

VISTO e ritenuto di approvare il documento tecnico “Rete regionale dei Centri per la
prevenzione, diagnosi e cura dell’Osteoporosi, Fratture da fragilita e patologie Osteo-
metaboliche” elaborato dalla Commissione Tecnica “Osteoporosi” della Rete
Diabetico-endocrinologica — allegato parte intfegrante del presente provvedimento;

DATO ATTO che il documento in argomento definisce un modello organizzativo che
assicura la contfinuita assistenziale attraverso un team multiprofessionale e |l
monitoraggio, mediante adeguati strumenti di valutazione, delle fasi di passaggio tra i
vari setting assistenziali, identificando tre differenti livelli di intervento:

* Medici di Medicina Generale e Specialisti per patologia prevalente — | livello;

* Ambulatorio osteoporosi — Il livello;

e Centro/Unita osteoporosi e patologia osteometabolica - llI livello;

RITENUTO di dare mandato alla DG Welfare, in raccordo con le ATS, di censire le
Strutture sanitarie pubbliche e private accreditate a confratto coinvolte nel
trattamento delle patologie in argomento che nel territorio regionale possiedono i
requisiti minimi previsti dal documento tecnico;

RITENUTO che con successivo provvedimento, sard approvato, in base ai predetti
requisiti, I'elenco delle Strutture sanitarie pubbliche e private accreditate a contratto,
identificate quali Centri di |, Il e lll livello che appartengono alla Rete regionale dei
Centri per la prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi, fratture da fragilita e
patologie osteo-metaboliche;

RITENUTO che una Struttura sanitaria pubblica e privata accreditata a contratto che si
adegui organizzativamente ai requisiti minimi previsti, possa essere successivamente
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inserita nell’elenco dei Centri per la prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi,
fratture da fragilitd e patologie osteo-metaboliche;

e che in questo caso, il predetto elenco sard aggiornato con successivo
provvedimento della DG Welfare;

RITENUTO di dare mandato alla DG Welfare di provvedere con successivo
provvedimento alla definizione delle modalita di codifica per la prestazione “Visita
osteometabolica”;

VISTA la L.R. n. 20/2008 “Testo unico delle Leggi regionali in materia di Organizzazione
e Personale”, nonché i provvedimenti organizzativi della Xl legislatura;

VALUTATE ed assunte come proprie le predette determinazioni;
A VOTI UNANIMI espressi ai sensi di legge;
DELIBERA

1. di atftivare il percorso per la costruzione della Rete regionale dei Centri per la
prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi, fratture da fragilitd e patologie
osteo-metaboliche;

2. di approvare iI documento tecnico “Rete regionale dei Centri  per la
prevenzione, diagnosi e cura dell’Osteoporosi, Fratture da fragilitd e patologie
Osteo-metaboliche” elaborato dalla Commissione Tecnica “Osteoporosi” della
Rete Diabetico-endocrinologica - allegato parte integrante del presente
provvedimento;

3. didare atto che il documento in argomento definisce un modello organizzativo
che assicura la continuita assistenziale attraverso un team multiprofessionale e |l
monitoraggio, mediante adeguati strumenti di valutazione, delle fasi di
passaggio tra i vari setting assistenziali, identificando tre differenti livelli di

intervento:
* Medici di Medicina Generale e Specidalisti per patologia prevalente — |
livello;
 Ambulatorio osteoporosi — Il livello;
« Centro/Unitd osteoporosi e patologia osteometabolica - il livello;

4. di dare mandato alla DG Welfare in raccordo con le ATS di censire le Strutture
sanitarie pubbliche e private accreditate a contratto coinvolte nel trattamento
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delle patologie in argomento che nel territorio regionale possiedono i requisiti
minimi previsti dal documento tecnico;

5. di stabilire che con successivo provvedimento, sard approvato, in base ai
predetti requisiti, I'elenco delle Strutture sanitarie pubbliche e private
accreditate a contratto, identificate quali Centri di I, Il e Il livello che
appartengono alla Rete regionale dei Centri per la prevenzione, diagnosi e
cura dell'osteoporosi, fratture da fragilitd e patologie osteo-metaboliche;

6. di stabilre che una Struttura sanitaria pubblica e privata accreditata a
contfratto che si adegui organizzativamente ai requisiti minimi previsti, possa
essere successivamente inserita nell’elenco dei Centri per la prevenzione,
diagnosi e cura dell’osteoporosi, fratture da fragilitd e patologie osteo-
metaboliche, e che in questo caso, il predetto elenco sara aggiornato con
successivo provvedimento della DG Welfare;

7. di dare mandato alla DG Welfare di provvedere con successivo
provvedimento alla definizione delle modalita di codifica per la prestazione
“Visita osteometabolica”;

8. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul sito internet di
Regione Lombardia;

9. diattestare che il presente atto non € soggetto agli obblighi di pubblicazione di
cui agli artt. 26 e 27 del D.Lgs 33/2013.

IL SEGRETARIO
ENRICO GASPARINI

Atto firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge
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Premessa

Le fratture da fragilita costituiscono una delle principali sfide per i Sistemi Sanitari dei Paesi
Occidentali, per il loro crescente numero a fronte del costante aumento della popolazione in
etd anziana. La sua rilevanza € stata evidenziata dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) e dal Ministero della Salute nel 2010, con il documento “Appropriatezza diagnostica e
terapeutica nella prevenzione delle fratture da fragilita (FF) da osteoporosi (OP)" in
“Quaderni del Ministero della Salute N. 4".

Nel corso della vita, circa il 40% della popolazione incorre in una frattura di femore, di
vertebra o di polso, nella maggioranza dei casi dopo i 65 anni, con elevati costi sociali ed
economici, non solo per la spesa sanitaria generata dai ricoveri, ma anche per la disabilitd e
perdita di autonomia che ne derivano, soprattutto nel caso di fratture di femore.

Nel documento ministeriale due aspetti sono richiamati per la loro rilevanza:

e soltanto una minoranza dei pazienti ricoverati per una ftipica FF viene inserita, dopo la
dimissione, in un appropriato percorso diagnostico e terapeutico, nonostante
I'elevato rischio dirifrattura che caratterizza questi pazienti;

¢ meno della metd dei pazienti che iniziano un trattamento farmacologico continua ad

assumere regolarmente la terapia dopo un anno.

La Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano ha sancito, nella seduta del 10 maggio 2018, un Accordo sul documento di
indirizzo concernente “Una strategia di intervento per I'osteoporosi”, il cui obiettivo & di
definire un approccio sistematico complessivo, che consenta il raccordo e il coordinamento
programmatico degli interventi di prevenzione, diagnosi e cura dell’osteoporosi e delle sue
complicanze, in un'ottica di integrazione e valorizzazione delle competenze e professionalitd
coinvolte. Tenendo conto delle modalitd organizzative proprie di ciascuna Regione,

I'accordo illustra la necessita di:

e favorire la prevenzione e/o I'identificazione precoce della malattia;

e migliorare la formazione degli operatori sanitari, sia medici di medicina generale
(MMG) che specialisti che gestiscono pazienti affetti da malattie croniche
potenzialmente osteopenizzanti, come da Nota AIFA 79 e Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA);

e migliorare I'identificazione e la gestione appropriata della prima FF;


http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2018&codLeg=64280&parte=1%20&serie=null
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2018&codLeg=64280&parte=1%20&serie=null

e promuovere un miglior collegamento tra ospedale e terriforio — come modalita
operativa, la creazione di una rete integrata per il raccordo programmatico degli
interventi di prevenzione, diagnosi precoce e curag;

e promuovere la corretta informazione € comunicazione alla popolazione generale,
finalizzata a diffondere e migliorare le conoscenze sugli stili di vita salutari e sulla

malattia.

Scopo e campo di applicazione

Lo scopo di questo documento & la definizione delle caratteristiche della rete dei servizi ed |l
ruolo di specialistie MMG, per migliorare la gestione dei pazienti con osteoporosi e patologie

osteometaboliche in Lombardia, ed ottimizzare prevenzione e trattamento delle FF.

La rete integrata descritta nel presente documento si rivolge a:

e soggeftti adulti che presentano fattori di rischio per fragilita scheletrica (etd, stile di vita,
disabilitd motorie, patologie e terapie croniche con dimostrato effetto negativo sulla
salute scheletrica);

e soggeftti gia riconosciuti ad alto rischio di frattura (gid fratturati o con osteoporosi

associata a fattori dirischio individuati nella nota 79).

Negli ultimi anni patologie croniche come il diabete, la bronchite cronica ostfruttiva, la
sindrome da immunodeficienza acquisita, sono in netto incremento e determinano un
elevato rischio fratturativo. Alfreftanto importanti sono alcuni farmaci di uso sempre
maggiore come gli Inibitori delle aromatasi per il carcinoma mammario, gli antiandrogeni nel
carcinoma prostatico, i farmaci antiretrovirali per I'HIV, gli steroidi per le patologie
polmonari/reumatologiche/ematologiche, le terapie immunosoppressive per i trapiantati

d’'organo, ecc.

Definizione, classificazione, epidemiologia

L'osteoporosi (OP) € una malatftia ad eziopatogenesi multifattoriale caratterizzata dalla
compromissione della resistenza dell’'osso, che predispone ad un aumentato rischio di
fratture spontanee o indotte da minimi fraumi, dovuta ad alterazioni quantitative e

qualitative della micro-architettura del tessuto osseo.



Si definisce frattura da fragilita (FF) una “frattura conseguente a caduta dalla posizione
eretta o da un’altezza inferiore a 1 metro” o “frattura che si presenta in assenza di frauma
evidente”, oppure una “frattura causata da un frauma che non sarebbe sufficiente a

fratturare un osso normale”.

La progressiva riduzione e compromissione strutturale della massa ossea in genere decorre
silente per anni e la malattia, se non ricercata attraverso esami specifici, viene spesso

diagnosticata in occasione di una FF.

| siti scheletrici interessati in maggior misura da FF sono:
® |e vertebre;
e il femore prossimale;
® |'omero prossimale;
® |l polso (radio distale);
e il bacino;

e |a caviglia (tibia e perone distali).

Le fratture vertebrali sono le fratture da osteoporosi piu frequenti, in particolar modo nella
donna in menopausa. Nei 2/3 dei casi esse sono asinfomatiche e vengono riconosciute solo
incidentalmente, attraverso radiografie eseguite per altri motivi o per il progressivo
cambiamento della conformazione della colonna (cifosi) e riduzione di altezza della

paziente.

La presenza di una frattura vertebrale aumenta di 5 volte il rischio di un'ulteriore frattura
vertebrale e di 3 volte il rischio di frattura di femore entro i 12 mesi, mentre una frattura di
femore aumenta di 2.3 volte il rischio di frattura controlaterale (effefto domino). La postura
cifotica, I'andatura incerta, la riduzione dell’equilibrio e del tono muscolare, favoriscono la
tendenza a cadere e di conseguenza il rischio di altre fratture. Anche le fratture non femorali
non vertebrali (polso, omero, bacino, costole, tibia) non devono essere sottovalutate, in
qguanto rappresentano un rischio di fratture successive: ad esempio una precedente frattura

di polso aumenta di 2 volte il rischio di frattura vertebrale.

Ad un anno dalla frattura di femore si rileva una mortalita fino al 50%, una disabilita



permanente nel 30% dei pazienti, una mancata ripresa della deambulazione
indipendente/autonoma nel 40% dei casi e la mancata ripresa di almeno una attivita

indipendente nell’80%.

Il rischio di sviluppare OP e determinato da fattori ereditari e da fattori ambientali. Un
individuo che non raggiunge un picco oftimale di massa ossea durante l'infanzia e
I'adolescenza puod sviluppare OP anche senza un'accelerata perdita ossea in etd adulta. I
picco di massa ossea € determinato geneticamente, ma fortemente influenzato gid durante
il periodo evolutivo da fattori legati allo stile di vita (20-40%) quali I'alimentazione (contenuto

di calcio oftimale, apporto proteico, ecc.), I'attivita fisica, il tabagismo, il consumo di alcol.

L'osteoporosi viene classificata in:
1) Primitiva (post menopausale, senile);
2) Secondaria (patologie, farmaci).
La Tabella 1 riporta le patologie e le terapie farmacologiche correlate a perdita di

massa ossea o alterazione della qualita dell’ osso:

Malattie Endocrine e Metaboliche Malattie Reumatiche
e Iperparatiroidismo e Artrite reumatoide
* Ipogonadismo e LES
e Tireotossicosi e Spondilite Anchilosante
e |percorticosurrenalismo e Artrite Psoriasica
e Diabete Mellito e Sclerodermia
e |perprolattinemia Malattie Renali
o Deficit di GH # Insufficienza Renale Cronica
& Acromegalia e |percalciuria Idiopatica
Malattie ematologiche e Acidosi Tubulare renale
& Leucemie Altre malattie
¢ Mieloma multiplo ® Anoressia nervosa
e Mastocitosi sistemica e Fibrosi Cistica
e Talassemia & BPCO
Malattie Gastrointestinali e Malattia di Parkinson
¢ Celiachia e Sclerosi Multipla
e Gastrectomia e Bypass gastrico Da Farmaci
s Malassorbimento intestinale # Glucocorticoidi
e Malattie inflammatorie intestinali e L-Tiroxina a dosi soppressive
e [Epatopatie Croniche # Eparina e anticoagulanti orali (AVK)
o Cirrosi biliare primitiva ® Anticonvulsivanti
Malattie genetiche e Inibitori dell’Aromatasi
s QOsteogenesi imperfetta ® Antiandrogeni
e Sindrome di Ehler-Danlos & Antagonisti del GnRH
» Malattia di Gaucher & Immunosoppressori
e Glicogenosi e Antiretrovirali
» [pofosfatasia ¢ Tiazolinedioni
s Emocromatosi # Inibitori di Pompa Protonica (PPI)
» Omocistinuria e |nibitori selettivi della ricaptazione
e Fibrosi Cistica della serotonina (SSRI)
e Sindrome di Marfan Da Trapianto di organi

Tabella 1: Cause di osteoporosi secondaria 6



Rete Servizi per Osteoporosi e patologie osteo-metaboliche

Il presente documento vuole identificare e strutturare una rete di servizi e creare un percorso
che, partendo da vie di accesso differenti (MMG, specialisti endocrinologo, internista,
geriatra, ginecologo, ortopedico, reumatologo, fisiatra, ecc.) sia in grado di assicurare |l
raccordo degli interventi di prevenzione, diagnosi, terapia e riabilitazione, garantendo la
continuitd nell’assistenza e nell’intervento integrato, dalla promozione di stili di vita salutari

alla riabilitazione del paziente.

Tale modello prevede la presa in carico costante nel tempo da parte di un team
multidisciplinare e il monitoraggio, mediante adeguati strumenti di valutazione, delle fasi di
passaggio tra i vari setting assistenziali, identificando tre differenti livelli di intervento.
L'accesso ai diversi livelli non & necessariamente consequenziale (esempio: il | livello pud
inviare al lll, cosi come il lll pud rinviare al Il), ma deve rispettare i criteri di invio delineati nel
presente documento e le competenze dei livelli. L'integrazione dei livelli e I'impegno dei
diversi Enti per favorire iI coordinamento degli attori coinvolti, ha il fine di mantenere una

visione d’insieme perché il cittadino nel il suo percorso abbia un riferimento costante e sicuro.

La gestione delle visite ed il programma di follow-up per ciascun livello potrd prevedere
anche eventuali controlli mediante telemedicina, al fine di ottimizzare gli accessi ospedalieri
e ambulatoriali. Per lo stesso principio di oftimizzazione alcuni esami pofranno essere
valutati/monitorati dal | livello e, se ritenuto necessario, inviati ai livelli successivi secondo

canali predefiniti.

Medici di Medicina Generale e Specialisti per patologia prevalente - | livello

Ai MMG e/o allo specialista che segue il paziente per patologia prevalente, che individui un

rischio di OP e FF (vedi Tabella 1), vengono affidati i seguenti compiti:

1) MMG: individuazione dei pazienti con fattori di rischio per OP sia per familiarita e stile
di vita (alcol, fumo, aumentato rischio cadute, sedentarietd, etc), sia per le patologie

o i farmaci assunti.

2) MMG e/o medico specialista per patologia prevalente: prescrizione degli
accertamenti di primo livello, indispensabili per la valutazione del rischio fratturativo

del paziente: esame densitometrico aftraverso metodica Dual Energy Xray

7



3)

4)

5)

6)

Absorptiometry (DXA), in coerenza con i criteri di appropriatezza all’esecuzione della
densitometria individuati nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), esami ematochimici e
ormonali di | livello (Allegato 1). L'esame DXA deve essere eseguito in centri che

rispettino gli standard previsti della rete (Allegato 2).

I MMG e/o lo specialista prescriverd una radiografia del rachide dorso-lombare per la
ricerca delle fratture vertebrali (0 un esame morfometrico tramite DXA ove possibile)

nei seguenti casi:
a) pazienti con diagnosi densitometrica di osteoporosi con valore di T-score <-2,5;

b) pazienti con pregresse fratture osteoporotiche del femore prossimale e delle

vertebre, indipendentemente dai valori densitometrici;

Cc) pazienti con le patologie croniche e le terapie potenziali cause di osteoporosi

previste dalla Nota 79, indipendentemente dai valori densitometrici;

d) pazienti con sinfomi (dolore) e segni (cifosi, calo staturale > 4 cm) di fratture

vertebrali, indipendentemente dai valori densitometrici.

Tali accertamenti risultano indispensabili sia che il paziente venga seguito e trattato
dal MMG e/o dallo specialista per patologia prevalente, sia preventivamente alla
visita presso I'Ambulatorio/Servizio di Osteoporosi (Centri di Il / 1l livello), quando

indicata (punto 7).

Valutazione del rischio di frattura con algoritmo specifico [DEFRA, nota 79] e indagine
per la presenza di fratture da fragilitd anamnestiche secondo i criteri universalmente
stabiliti.

Correzione dei fattori di rischio reversibili (fumo, alcol, sedentarietd, diete ipocaloriche,

stati carenziali, ecc.).

Prescrizione del trattamento anti-osteoporotico in prevenzione primaria o per fratture
non vertebrali e non femorali con farmaci di | scelta (bisfosfonati orali) secondo le

indicazioni della nota 79.

Sorveglianza della compliance, aderenza e tollerabilitd della terapia prescritta sia

direttamente che dallo specialista [farmaci con Piano Terapeutico (PT)].



7) Invio al Bone Specialist (BS) all’ Ambulatorio/Servizio di Osteoporosi di Il o Il livello

secondo i criteri seguenti:

e alterazione degli esami di | livello (Allegato 1), ad eccezione della sola ipovitaminosi D
che il MMG/specialista per patologia correggono in autonomia;

e sospetta osteoporosi secondaria con incerto inquadramento diagnostico-terapeutico;

e patologie osteometaboliche differenti dall’OP;

e pazienticon T-score < -4;

e pazienti con T-score fra -2.5 e -3 e patologie o terapie a rischio fragilitd come da Nota
79 o fratture non femorali non vertebrali;

¢ infolleranza/effetti collaterali a farmaci di | scelta;

e pazienti con indicazione a frattamento con farmaci prescrivibili con PT, secondo nota
79,

e pazienti con fratture cliniche incidentiin corso di frattamento con farmaci di | scelta;

e pazienti con peggioramento dei valori di BMD in corso di trattamento con farmaci di |
scelta;

e pazienti che siano stati trattati per almeno 3 anni con farmaci anti-osteoporotici in

prima scelta.

Bone Specialist (BS) - 1l e lll Livello

Il Bone Specialist & uno specialista esperto in patologie dell’osso che, pur provenendo da
specializzazioni diverse, deve possedere una formazione specifica sulla patologia

osteometabolica-scheletrica. Tale formazione prevede una delle seguenti condizioni:

e frequenza di master e/o corsi di formazione specifici negli ultimi 5 anni;
e esperienza lavorativa certificata dall’ente di appartenenza nel campo specifico e

dimostrabile framite Curriculum Vitae (CV).

Ambulatorio osteoporosi (Il livello)

Ambulatori intra ed extraospedalieri, con la presenza di un Team composto almeno da un BS
e da un Infermiere dedicato, ma che non hanno tutte le caratteristiche di centro di lll livello

con cui dovranno essere in rete.

Le attivitd previste si orientano principalmente a:



1) valutazione dei pazienti con OP fratturativa con indicazione da Nota 79 a terapia con

bisfosfonati per os non gestiti dal MMG, in particolare:

e prima valutazione;
e rivalutazione a 3 anni;
e peggioramento dei valori di BMD in corso di trattamento con farmaci di | scelta;

o effetti collaterali o intolleranza a farmaci di | sceltqg;

2) valutazione dei pazienti con malattie osteometaboliche diverse da OP e OP

secondarie;

3) valutazione dei pazienti ad alto rischio di frattura (T-score < -4; T-score fra -2.5 e -3 con

patologie a rischio da Nota 79; terapia steroidea quando fuori notal);

4) valutazione dei pazienti in blocco ormonale adiuvante per tumore della mammella
ormono-sensibile o tumore della prostata, secondo percorsi gestionali definiti con le

oncologie in rete;

5) invio framite rete ai centri di lll livello se necessita di farmaci a gestione ospedaliera o
per complessita di patologia e comorbiditd secondo expertise del centro di lll livello

(ex: malattie rare, osteogenesi imperfecta, pazienti sottoposti a trapianto, ecc).

Centro/Unita osteoporosi e patologia osteometabolica (lll livello)

Centro/Unita di OP e patologie osteometaboliche intraospedaliero, la cui attivitd € garantita
da un BS e da un Infermiere Case Manager (ICM)/infermiere dedicato e dal possedimento

delle seguenti condizioni:

e esperienza di pazienti con terapie infusive ospedaliere (esempio: Zoledronato e
Neridronato) oltre a quelle prescrivibili con PT;

e esperienza di pazienti con OP severa e con patologie osteometaboliche diverse
dall'osteoporosi;

e Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) multidisciplinare che preveda la
presenza di un team composto almeno da BS, ortopedico, fisiatra, radiologo e
infermiere con esperienza specifica, e che garantisca la continuita territoriale;

e volume minimo di 500 prestazioni annue presso I'ambulatorio dedicato;

Le attivitd previste si orientano principalmente a:
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1) valutazione dei pazienti complessi (esempio: malattie rare, osteogenesi imperfecta,

pazienti sottoposti a trapianto, HIV, ecc) con sospetta OP secondaria;

2) valutazione dei pazienti ad alto rischio di frattura con necessita di farmaci a sola

gestione ospedaliera;

3) presa in carico dei pazienti fratturati con possibilitd di prescrizione di tutte le opzioni
terapeutiche appropriate, di programmi di riabilitazione motoria e di supporto

dietologico.

La gestione per livelli prevede un continuo scambio di comunicazione, integrazione e
collaborazione fra MMG/Specialista, ambulatori di Il livello e centri/unita di lll livello e non
deve in alcun modo essere mutuamente esclusiva. Deve essere aperta al passaggio fra i
diversi setting di cura in relazione ai possibili cambiamenti delle caratteristiche cliniche del
paziente, dei fattori di rischio e delle possibilitd terapeutiche. Tuttavia, ove possibile, il
mantenimento dei livelli garantisce una ottimizzazione delle risorse e una riduzione di tempi di

attesa per i pazienti con maggior complessitda e severitd.

All'intero di tutte strutture ospedaliere, a prescindere dalla presenza o meno di un Centro dill
e lll livello, deve essere identificato un BS ed elaborato un PDTA sulla patologia osteoporotica
in modo da coinvolgere tutti i professionisti che a diversi livelli possono sospettare una
patologia osteometabolica e definire le modalita di invio per la presa in carico del paziente
con fragilitd ossea, rispettando i criteri di invio agli ambulatori di Il livello e ai centri dilll livello.

L'elaborazione del PDTA dovrd quindi basarsi sul modello di rete dove, dopo un'analisi
dell’larea di competenza, il BS coinvolge pro-attivamente gli specialisti ospedalieri che
valutano pazienti ad elevato rischio di FF come da Nota 79 e/o con FF, ma non hanno le

competenze e le conoscenze per una corretta diagnosi differenziale e gestione terapeutica.

Fracture Liaison Service (FLS) o Unita di Frattura

| pazienti con FF cliniche e, in prima istanza, quelli con frattura di femore, devono essere
inseriti in un percorso dedicato che ottimizzi appropriatezza di trattamento e aderenza alla
terapia al fine di ridurre, in particolare per la frattura di femore, I'elevata mortalitd e la
disabilitd che si traduce nella perdita dell’autonomia nelle Activities of Daily Living (ADL) nel

60% dei casi, nonché nella necessitda di un setting di cure riabilitative post-acuto.

Non appena valutati dallo specialista ortopedico/neurochirurgo (sia in Pronto Soccorso, sia in
11



Reparto di degenza), i pazienti con etd > 50 anni e frafttura a seguito di trauma a basso
impatto devono essere identificati nella lettera di dimissione/verbale di Pronto Soccorso
come “paziente ad elevato rischio di frattura”, ancor prima di accedere ai reparti di

riabilitazione.

Nell'ambito della strutturazione della FLS, viene chiesto che il paziente fratturato venga:
softoposto ad esami di | livello (Allegato 1) e ad RX dorso-lombare per una stratificazione di
severita, identificato quindi come “paziente ad elevato rischio di frattura” e dimesso con
diagnosi di “frattura da fragilita in paziente con osteoporosi severa” con codifiche secondo
I'International Classification of Diseases - ?th revision - Clinical Modification (ICD-9-CM): 820*
per le fratture di femore, 805* per le fratture vertebrali, 812* per le fratture d’omero, 814* per

le fratture di polso, ecc., in associazione al codice 733.0* “Osteoporosi”.

Al reparto di riabilitazione viene chiesto, contestualmente al Progetto Riabilitativo Individuale
(PRI), I'eventuale completamento degli esami (DXA, esami di Il livello), se indicato dal BS ove
presente, e l'impostazione della terapia per rischio imminente di rifrattura in assenza di

controindicazioni.

L'indicazione ad esecuzione della DXA, degli esami di Il livello e I'indicazione alla terapia
verra data dal BS (o in ortopedia o riabilitazione, secondo le differenti realtd ospedaliere) in
relazione al quadro clinico generale del paziente, all’etd, alle comorbidita, ecc. e in

relazione al rischio imminente di rifrattura.

I modello della FLS risulta essere, ad oggi, il sistema organizzativo che riesce meglio ad
intercettare i pazienti ad alto rischio rifratturativo imminente (prevenzione secondaria) e
fornire una diagnosi corretta, migliorando quindi I'appropriatezza terapeutica e I'aderenza

alla terapia.

Primo ed imprescindibile passo € quindi I'identificazione del paziente con FF, a cui consegue
la corretta gestione secondo severita. Pertanto in ogni Struttura dotata di servizio di gestione
in emergenza del paziente fratturato (ASST, IRCCS e Case di Cura sedi di Pronto

Soccorso/DEA) dovra essere presente una FLS/Unita di frattura, in cui:

e il servizio di ortopedia e fraumatologia o di neurochirurgia identifichi il paziente e si
interfacci con il BS;

e il BS, identificato dal PDTA aziendale, sia responsabile della valutazione di severita e/o
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dell’iter diagnostico per la definizione della severitd, nonché dell'impostazione
terapeutica ove gia possibile;

e il fisiatra e/o il geriatra (secondo le differenti realtd ospedaliere) imposti, insieme al PRI,
il programma terapeutico al termine dell’iter diagnostico e di severitd, come suggerito
dal BS, e secondo il coordinamento di un Infermiere Case Manager (ICM)/ infermiere

dedicato, esperto sulla patologia dell’osso.

All'interno della FLS sara necessaria la figura di un ICM/infermiere dedicato, esperto nella
gestione dei modelli di presa in carico del paziente cronico, con una formazione specifica
sulla patologia osteometabolica che dovra rilevarsi da:

e frequenza di master e/o corsi di formazione specifici;

e avere esperienza lavorativa nel campo specifico, dimostrabile framite CV.

L'ICM/infermiere dedicato dovra garantire e coordinare gli interventi del team
multidisciplinare e gestire il percorso del paziente, nonché assisterlo nel follow-up sia sugli
aspetti educativi di autocura sia terapeutici, facendo da ponte tra lui, il MMG (o Case di

Comunitd) e gli specialisti.

In particolare, I'lCM/infermiere dedicato dovra:
e identificare e arruolare i pazienti durante la fase acuta ospedaliera;
o effeftuare una valutazione clinica e sociosanitaria volta a identificare eventuali fattori
di rischio di rifrattura e definire il piano di cura personalizzato (educazione terapeutica,
educazione sanitaria volta alla riduzione e prevenzione delle cadute, aderenza della
terapia sul lungo termine, informazione e formazione paziente-familiare,
comunicazione ospedale MMG);

e pianificare monitoraggio e follow-up.

Tale modello necessita di una presa in carico che inizia durante il ricovero in acuto e che
prosegue oltre la dimissione, per garantire il rispetto dei tempi e delle modalitd del follow-up

e, soprattutto, sorvegliare la persistenza della compliance terapeutica del paziente.

La rete ospedaliera dell’FLS/Unita di Frattura dovra quindi estendersi al territorio con il
coinvolgimento del MMG per garantire il rispetto dei tempi e delle modalita del follow-up e,

soprattutto, la corretta continuita terapeutica. Nella lettera di dimissione dal reparto di
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ortopedia o riabilitazione dovranno quindi essere ben definiti:

o il follow-up;
e le indicazioni terapeutiche o la motivazione per la non prescrizione di terapia

antifratturativa.

Agenzia di Tutela della Salute (ATS)
Le ATS a supporto delle attivita della rete dovranno:

o effettuare una mappatura della rete dei servizi, secondo i criteri illustrati nei paragrafi
dedicati; Ambulatori Osteoporosi e patologia osteometabolica (Il livello), Centri/Unitd
Osteoporosi Severa e patologia osteometabolica (Il livello), FLS;

¢ mantenere aggiornata la rete attraverso una revisione semestrale dei servizi dedicati;

e favorire incontri e attivitd formative con coinvolgimento degli operatori che, a diversi
livelli, contribuiscono al miglioramento della rete del proprio territorio anche attraverso
I'elaborazione di PDTA a livello locale;

e diffondere presso i cittadini, gli Enti e gli Operatori interessati, le modalita di accesso e
funzionamento della Rete dei Servizi per Osteoporosi e patologie osteometaboliche;

e indicare ai MMG afferenti ad ogni specifica ATS gli Ambulatori di Il livello e i

Centri/Unita dedicati di lll livello, nonché le modalitd di accesso;

Visita Osteometabolica

L'identificazione nella prescrizione del medico inviante alle strutture di Il livello e ai
Centri/Unitd  dedicati di Il livello di apposita richiesta di prestazione per ‘“visita
osteometabolica” permettera di monitorare i flussi dei pazienti con OP e FF secondo PDTA
Regionale e i criteri di invio ai centri di ll e lll livello, nonché di valutare eventuali necessita di

implementazione/revisione dei centri secondo i suddetti flussi.
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Allegati

Allegato 1 - Esami di | livello SIOMMMS modificati

- emocromo, creatinina, elettroforesi, calcemia, fosfatemia, 250HvitD, PTH, fosfatasi
alcalina

- VES, transaminasi, calciuria 24 ore, fosfaturia delle 24 ore esclusivamente nella prima
valutazione e da monitorare secondo giudizio clinico
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Allegato 2 - Raccomandazioni per i centri che effetuano esami di densitometria osseq, in
accordo alle linee guida della international society for clinical densitometry (ISCD)

DATABASE DI RIFERIMENTO PER IL T-SCORE
| centri per la densitometria ossea devono utilizzare, ai fini del calcolo del T-score per le aree

del collo femorale e del femore totale, il database NHANES Il (National Health and Nutrition
Examination Survey) come riferimento.

DIAGNOSI DI OSTEOPOROSI
e La diagnosi di osteoporosi puo essere fatta, nelle donne in post-menopausa o negli
uomini over 50 anni, solo nei casi in cui il valore di T-score sia < -2.5 a livello della
colonna lombare, del femore totale o del collo femorale;

e |l valore di T-score del 33% radio (1/3 radiale) pud essere usato ai fini della diagnosi, in
specifiche condizioni tra cui:
o impossibilita ad utilizzare il femore e la colonna;
o iperparatiroidismo;
o pazienti obesi, il cui peso eccede il limito del lettino.

REGIONI DI INTERESSE DIAGNOSTICO DELLA COLONNA LOMBARE

Utilizzare le vertebre L1-L4 per la diagnosi;

Escludere dall’analisi le vertebre lombari affette da alterazioni osteostrutturali
o quando sede di evidenti alterazioni (degenerative, fratturative);
o quando la differenza con la vertebra adiacente € > di 1.0 di T-score;

¢ Quando in seguito all’esclusione rimane solo una vertebra analizzabile, il sito lombare
non & diagnostico ed & necessario utilizzare un altro sito;

e Specificare nel referto iI| motivo dell’esclusione e il valore di T-score della vertebra
esclusa.

REGIONI DI INTERESSE DIAGNOSTICO DEL FEMORE
e Effefttuare la diagnosi di osteoporosi sul sito con valore di T-score o Z-score piu basso tra
collo femorale e femore totale;
¢ Aifini del confronto con I'esame precedente, utilizzare il valore del femore totale.
UTILIZZO DEL T-SCORE O DELLLO Z-SCORE
¢ Nelle donne in post-menopausa e negli uomini con etd = 50 anni utilizzare il T-score e i
criteri diagnostici di osteoporosi e osteopenia come da Organizzazione Mondiale della
Sanitg;
¢ Nelle donne in pre-menopausa e negli uomini di etd < 50 anni utilizzare lo Z-score:
o non fare diagnosi di osteoporosi in queste categorie sulla base della sola BMD;
o perla diagnosi utilizzare i seguenti valori di Z-score:
» < 2.0:indicativi di una mineralizzazione ossea “al di sotto del range atteso
pereta”;
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= > 20: indicativi di una mineralizzazione ossea ‘“compresa nel range
d’eta”.

PRECISIONE E CONTROLLO QUALITA’ DEL CENTRO DENSITOMETRICO

Seguire le indicazioni per il controllo di qualita riportate sul manuale del densitometro;
Effettuare scansioni periodiche del fantoccio (almeno una volta alla settimanay);
Verificare periodicamente (almeno una volta alla settimana) i dati del controllo di
qualitd;
Ogni centro densitometrico deve determinare il valore di precisione del proprio
densitometro:

o non usare |'errore di precisione fornito dal densitometro;

o effettuare il calcolo in vivo dell’errore di precisione del singolo tecnico di

radiologia (TSRM) che effettua le indagini DXA;
o se cisono piu TSRM, utilizzare I'errore di precisione medio.

Per effettuare un controllo di precisione in vivo:

effettuare la misurazione della BMD su 15 pazienti per tre volte, dopo riposizionamento;
effettuare la misurazione della BMD su 30 pazienti per due volte, dopo
riposizionamento;

calcolare i valori di precisione sui dati ottenuti come root mean square standard
deviation (RMS-SD) e come LSC al 95% dell'intervallo di confidenza.

Valori minimi accettabili di precisione per il singolo TSRM (effettuare un nuovo training se i
valori di precisione di un TSRM scendono al di sotto di queste soglie):

colonna lombare: 1.9% (LSC=5.3%);
femore totale: 1.8% (LSC=5.0%);
collo femorale: 2.5% (LSC=6.9%);

REFERTO DELLA DENSITOMETRIA: REQUISITI MINIMI

Motivo dell’esame;

Presenza di fattori tecnici limitanti I'uso di specifiche regioni di interesse (fratture, artrosi,
protesi, mezzi di sintesi);

Valori di T-score e Z-score quando appropriati, con la diagnosi finale OMS nei casi di
utilizzo del T-score;

Esami di follow-up:

o devono essere effettuati presso lo stesso centro dove e stata eseguita la prima
indagine e con lo stesso densitometro. Se effettuati in un centro differente, e
necessario che il modello del densitometro sia equivalente;
non & possibile confrontare esami effettuati con densitometri di marca diversa;
valori di LSC del proprio centro;
riportare il cambio, se significativo, tra il precedente esame e quello attuale.
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REFERTO DELLA DENSITOMETRIA: COSA NON INCLUDERE

Non associare tfermini quali “lieve”, "moderata™ o “severa” alla diagnosi di
osteoporosi;

Non effettuare diagnosi separate tra le varie regioni di analisi, ma effettuare la
diagnosi finale sul sito con valori di T-score o Z-score piu bassi;

Non includere i risultati dai siti scheletrici tecnicamente non validi.

Reference: International Society for Clinical Densitometry (ISCD) Adult Offical Position.
Disponibile online presso: https://iscd.org/learn/official-positions/adult-positions/
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