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“l’esforc constant, no la forga o la intel-ligéncia,
és la clau per alliberar el nostre potencial”

Winston Churchill
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RESUM

INTRODUCCIO: El déficit de vitamina D és molt freqiient en les persones grans amb
fractura de maluc, atés que s’ha relacionat amb problemes muscul esquelétics com la
inestabilitat postural, les caigudes i I'osteoporosi. El manteniment d’un nivell optim de
vitamina D pot influir en els resultats de salut muscul esquelética i, per tant, en I'evolucid
funcional dels pacients amb fractura de maluc.

OBIJECTIU: Avaluar l'efectivitat de dues pautes de suplementacié de vitamina D en
termes de recuperacié funcional i de I'assoliment dels nivells sérics 0ptims de 25(0OH)D
a I'alta. També es va avaluar I’evolucié funcional als 3,6 i 12 mesos de seguiment.

METODOLOGIA: Assaig clinic aleatoritzat. La poblacié d’estudi van ser persones >75 anys
amb fractura de maluc i déficit de vitamina D (< 30 ng/mL). Es van aleatoritzar a rebre
calcifediol 16.000 Ul al dia durant 5 dies consecutius o 16.000 Ul a la setmana durant 5
setmanes. Les variables funcionals avaluades van ser I'index de Barthel (IB), guany
funcional absolut (GFA) i relatiu (GFR) a 'alta i als 3 mesos. Als 3, 6 i 12 mesos es van
analitzar proves de rendiment fisic. El nivell de significacio estadistica considerat ha estat
del 5%.

RESULTATS: Van participar 50 persones. L’edat mitjana dels participants va ser de
86(DE:4) anys i el 64% eren dones. El 72% i 60% (grup intervencié i grup control
respectivament), presentaven una dependeéncia funcional lleugera, mitjana de I'IB dels
participants va ser de 85(12) punts. La mitjana de 25(OH)D inicial era de 13,26(5,4) i
11,96(6,7) ng/mL; i de PTH inicial era de 77,5(48) i 101,3(49,6) pg/mL; un 65% dels
participants presentaven hiperparatiroidisme secundari. A les 4 setmanes de seguiment,
s’aprecia un augment dels nivells de 25(0OH)D; 38,2(26,2) i 35,2(13,3) ng/ML que es
manté en el periode de seguiment als 3, 6 i 12 mesos. El percentatge d’assoliment dels
nivells de 25(0OH)= 30 ng/mL va ser de 45,5% i 54,5% a les 4 setmanes. Es va observar
una millora estadisticament significativa en I’evolucié de la PTH a les 4 setmanes (43,5
vs 75,16 pg/mL, p=0,001) en el grup intervencié. En el seguiment als 3 mesos la mitjana
de PTH va ser de 63,2(43,4) i1 62,2(33,2), sense diferéncies estadisticament significatives
entre els grups de tractament, que es manté sense grans canvis durant el seguiment. La
mitjana de I'IB a I'alta va ser de 68(17) i 69(13). El 50% dels pacients va presentar una
millora clinicament rellevant amb una mitjana de GFA de 35(20) i 30(15) punts, i del GFR
de 63,6% i 67,8% a I'alta. En el seguiment a 3, 6 i 12 mesos, es va observar una millora
de la puntuacié de I'IB en els dos grups de tractament, apreciant estabilitat funcional a
partir dels 6 mesos. A I'analisi multivariant es va observar un menor GFA en el grup
control que arribava als nivells de 25(0OH)D optims, 67,2(31,6) i 43,7(55,3) a I'alta, pero
sense diferéncies estadisticament significatives. A les proves de rendiment fisic (SPPB,
velocitat de la marxa, Get up & Go i Tinetti) es va observar una millora de les puntuacions
durant el seguiment sense diferencies estadisticament significatives entre els grups de
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tractament. El 96% van ingressar a la unitat de mitjana estada rehabilitadora a I'alta
hospitalaria.

CONCLUSIONS: Les pautes de suplementacio amb calcifediol, tant d’administracié diaria
com setmanal, s’"han mostrat efectives en la correccié del déficit de vitamina D, sense
augmentar el risc d’hipercalcémia en els persones grans amb fractura de maluc. Els
pacients van presentar una millora funcional clinicament rellevant en els dos grups de
tractament a I'alta i en el seguiment als 3, 6 i 12mesos. La majoria dels pacients a I’alta
hospitalaria segueix precisant d’'una atencid multidisciplinaria amb [’objectiu
d’aconseguir el maxim grau d’autonomia que faciliti I'adaptacio al seu entorn.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Vitamin D deficiency is common in elderly people with hip fracture and
has been associated with musculoskeletal problems such as postural instability, falls and
osteoporosis. Maintaining an optimal vitamin D level may influence the musculoskeletal
health outcomes and, therefore, the functional evolution of patients with hip fracture.

OBJECTIVES: To evaluate the effectiveness of two vitamin D supplementation regimens
in terms of functional recovery and achieve optimal serum 25(OH)D level at discharge.
Functional evolution was also evaluated at 3, 6 and 12 months of follow-up.

METHODOLOGY: Randomized clinical trial. The study population was people > 75 years
with hip fracture and vitamin D deficiency (< 30 ng/mL). They were allocated to receive
calcifediol 16.000 IU per day for 5 consecutive days or 16.000 IU per week for 5 weeks.
Analysis of laboratory parameters was performed at 30 days, 3, 6 and 12 months. The
functional variables assessed were the Barthel Index (Bl), absolute functional gain (AFG)
and relative functional gain (RFG) at discharge and at 3 months. Physical performance
tests were analyzed at 3, 6 and 12 months. The statistical significance level considered
was 5%.

RESULTS: 50 people were enrolled. Mean age was 86(SD:4) years and 64% were women.
The 72% and 60% (intervention group and control group respectively) had mild
functional dependence, mean Bl of participants was 85(12). Baseline mean 25(0OH)D was
13,26(5,4) and 11,96(6,7) ng/mL; and PTH was 77,5(48) and 101,3(49,6); 65% of
participants had hyperparathyroidism. After 4 weeks of follow-up, there was an increase
in 25(0OH)D levels; 38,2(26,2) and 35,3(13,3) which was maintained in the follow-up
period at 3, 6 and 12 months. The percentage of 25(0H)D >30 ng/mL was 45,5% and
54,5% at 4 weeks. A statistically significant improvement was observed in the evolution
of PTH at 4 weeks (43,5 vs 75,1 pg/mL, p=0,001) in the intervention group. At the 3-
month follow-up, the mean PTH levels were 63,2(43,4) and 62,2(33,2) pg/mL, with no
statistically significant differences between groups, which remained unchanged
throughout the follow-up. No hypercalcemia was detected at 4 weeks or during the
follow-up at 3, 6 and 12 months. The mean Bl at discharge was 68(17) and 69(13). 50%
of patients showed a clinically significant improvement with an average AFG of 35(20)
and 30(15) points and RFG of 63,6% and 67,8% at discharge. In the follow-up at 3, 6 and
12 months, an improvement in the Bl score was observed in both treatment groups,
with stabilization in function being observed from 6 months onwards. In the
multivariable analysis, a lower AGF was observed in the control group that did not reach
optimal 25(OH)D levels, 67,2(31,6) and 43,7(55,3) at discharge, but without statistically
significant differences. In the physical performance tests (SPPB, walking speed, Get up
& Go, Tinetti) an improvement, in the scores was observed during follow-up without
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statistically significant differences by treatment group. 96% of patients were admitted
to the rehabilitation unit at hospital discharge.

CONCLUSIONS: Calcifediol supplementation, both daily and weekly, was effective in
improving vitamin D level, without increasing the risk of hypercalcemia in elderly people
with hip fracture. Patients showed clinically significant functional recovery in both
treatment groups at discharge and at follow-up at 3, 6 and 12 months. Most of the
patients at hospital discharge require multidisciplinary care with the aim of achieving
the maximum degree of autonomy to facilitate adaptation to their environment.
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Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

1. INTRODUCCIO

1.1. FRACTURA DE MALUC PER FRAGILITAT OSSIA

La fractura de maluc s’ha convertit en un important problema de salut publica en els
paisos desenvolupats, amb gran impacte en la qualitat i esperanca de vida en les
persones que la presenten. Aquesta fractura en les persones grans comporta un
increment de la morbiditat, la mortalitat, el deteriorament funcional i la despesa
sanitaria, i augmenta el grau de dependéncia i d’institucionalitzacio a I'any seglient a

la fractura.

1.1.1. EPIDEMIOLOGIA

En els darrers trenta anys la incidéencia de la fractura de maluc s’ha incrementat de
forma exponencial. Donat el progressiu envelliment de la poblacid, es preveu un
augment del nombre de fractures de maluc. Segons I’Organitzacié Mundial de la Salut
I"any 1990 es van produir 1,7 milions de fractures de maluc al mén, i s’estima que la
incidencia superara els 6 milions I'any 2050. A Espanya, es produeixen anualment
unes 45.000 fractures de maluc, amb una taxa d’incidéncia anual de 3,5/1.000
habitants essent la incidencia global de 3,2/1.000 homes i 7,6/1.000 dones(1). El 90%
dels casos ocorren en majors de 64 anys i la incidéncia anual augmenta
exponencialment després dels 80 anys (> 64 anys: 0,97/1.000 habitants; > 85 anys:
18,98/1.000 habitants)(2,3).

Catalunya és una de les comunitats autonomes amb una major incidéncia (taxa anual
5,93 /1.000 habitants de 65 anys o més). La fractura de maluc és més freqiient en les

dones, de 4 fractures 3 es produeixen en dones i 1 en homes(4).

Aquest procés afecta especialment a persones de més de 75 anys que tenen gran
comorbiditat; de manera que les patologies de major complexitat representen un 5%
en la poblacié general, mentre que a la poblacié de persones grans amb fractura de

maluc suposen un 51%(4,5), veure Figura 1.
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Evolucid funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

Estratificacié poblacional (GMA)

Poblacié Catalunya Poblacié amb fractura de coll de fémur
. PODLACO amd patoiogies CrONiQues B¢ MANMa compieotat PObIIOO amd patoioges Croniques de bakx risc
. PODIACO amd pAoIOGIes Croniques d'alt risc . PODIACO sense Patoioges roniques

‘ Poblacd amb patologies Croniques de rc modenat

Gentilesa Cancio et al*. Agéncia Qualitat i Avaluacid Sanitaries Catalunya General
Catalunya. 2015:1-7. GMA: grups de morbiditat ajustada, permet assignar un nivell de
complexitat clinica a cada pacient de forma individual.

Figura 1. Estratificacio poblacional segons grups de comorbiditat

1.1.2. FACTORS DE RISC DE LA FRACTURA DE MALUC PER FRAGILITAT OSSIA

La fractura per fragilitat 0ssia és multifactorial. L’edat és un dels factors de risc més
importants, donat que no només afecta negativament la quantitat i qualitat de I'os
sind que a més presenten més tendéncia a presentar caigudes, major perdua de la
for¢ca muscular i deteriorament cognitiu entre altres factors associats al mateix procés

d’envelliment.

A la literatura s’han analitzat diversos factors de risc relacionats amb les fractures per

fragilitat ossia, entre els quals es troben:

- Factors esquelétics relacionats amb una resisténcia oOssia disminuida. Les
persones grans (majors de 70 anys) poden presentar un remodelat ossi accelerat
que ocasiona major taxa de perdua d’os i, per tant, fragilitat ossia.

- Factors relacionats amb el traumatisme o caiguda. Ja a principis de 1990(6) es va
reportar que sobre el 90% de les fractures de maluc s’associaven amb les
caigudes. Aproximadament el 30% de les persones de més de 65 anys cauen un

cop a I'any, aquest percentatge arriba fins al 40% en els majors de 80 anys(7). Un
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1% presentaran una fractura de maluc, encara que sembli un percentatge petit

les conseqiiéncies sén devastadores per la persona que la pateix.

Diversos estudis(8,9) han analitzat els principals factors de risc de caigudes en les
persones grans, podent diferenciar entre poblacié anciana institucionalitzada i els
gue viuen a la comunitat. La poblacid institucionalitzada presenta un risc relatiu 5,6

vegades superior de patir una fractura respecte als no institucionalitzats.

A la poblacié institucionalitzada els factors més relacionats amb caigudes sén la
presencia de pitjor mobilitat, alteracid de I'equilibri estant dempeus, mal estat

nutricional, el deteriorament cognitiu i la hipotensidé ortostatica(8).

Respecte a la poblacié de persones grans que viuen a la comunitat, destaquen com a
factors de risc de caiguda: |'alteracié de la funcié neuromuscular valorada com la
impossibilitat d’aixecar-se 5 vegades d’una cadira sense ajudar-se dels bracos (tenen
major risc de fractura, risc relatiu 1,7); el deteriorament cognitiu; el consum de
determinats farmacs (benzodiazepines, antiepiléptics i hipotensors) que portarien a
una major propensié a patir caigudes, el mecanisme de la caiguda i la manca de

respostes protectores envers la caiguda(9).

Aixi doncs, es pot concloure que els principals factors de risc de fractura de maluc en
les persones grans son: la mateixa edat, la baixa densitat minera ossia i el risc de patir

caigudes.

Una metanalisi recent(10), de 15 estudis de cohorts prospectius amb 3.386 casos de
fractura de maluc, va mostrar que els nivells serics baixos de 25(0OH)D tenien major
risc de presentar fractura de maluc (risc relatiu 1,58), i aquest efecte era evident quan
els nivells sérics de 25(0OH)D eren inferiors a 60 nmol/L (24,04 ng/mL). Per tant, es

podria considerar el deficit de vitamina D com a factor de risc indirecte de fractura.

La vitamina D, com s’exposara més endavant, seria efectiva en la prevencié de
fractures per la millora en el metabolisme ossi amb increment de la densitat mineral

ossia.

Tanmateix, el nivell adequat de vitamina D s’associa a una millora en la funcié

muscular que determina també una disminucié del risc de caigudes.
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1.1.3. CONSEQUENCIES DE LA FRACTURA DE MALUC

Pel que fa al pronostic funcional, els pacients que sobreviuen a I'episodi de la fractura
pateixen, sovint, un deteriorament funcional. Només un 40-50% recuperaran la seva
situacio funcional prévia a la fractura, i fins a un 30% poden no arribar a caminar(11).
Per tant, augmenta el risc de dependéncia, mortalitat, institucionalitzacié i consum

de recursos dels diferents nivells assistencials.

D’altra banda, aquest procés suposa un elevat consum de recursos sanitaris. Dades
d’un estudi recentment publicat a Catalunya per Cancio et al.(12), analitza de forma
indirecta I'autonomia de la persona amb fractura de maluc segons el lloc de
residencia; al cap de 3 mesos, el 55% estaven a domicili, el 19% a residencia, un 12%
a recurs sociosanitari i un 13% ha mort. A I'any, un 54% estaven a domicili, el 19% a
residencia, 2% a sociosanitari i el 25% han mort. Aixo és degut al fet que a més de la
patologia intrinseca de traumatologia en les persones grans existeixen altres factors
com preséencia de multiples comorbiditats, la polimedicacid, la davallada funcional i

la fragilitat social que impacten en I’evolucié de la malaltia

D’aqui la importancia de la col-laboracié multidisciplinaria per aconseguir resultats
optims de salut, el que ha portat a diferents models d’atencié postaguda de la
fractura de maluc que neixen del model Hastings. Aquest model, consistia en el fet
que els pacients que eren intervinguts per una fractura de maluc i que presentaven
major complexitat clinica i funcional eren derivats, una setmana després, a unitat de

geriatria amb alt contingut rehabilitador durant cinc setmanes.

A Catalunya, aquestes unitats de rehabilitacid es troben a les Unitats d’Atencid
Intermedia(13), que es troben dintre del mateix hospital d’aguts (com és el cas del
present treball) o en altres centres. En aquestes unitats es treballa amb un equip
multidisciplinari (metge, infermeria, fisioterapia, terapia ocupacional, logopedia i
treball social) seguint els principis geriatrics (valoracid geriatrica integral i pla de
tractament individualitzat) amb els objectius d’assolir I'estabilitat clinica, millora

funcional i retorn al seu entorn. Recentment, a Catalunya, en el context del
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desenvolupament de programes d’atencié integrada per part del Departament de
Salut s’ha dut a terme una activitat innovadora entre els equips de Geriatria dels
hospitals i els serveis de rehabilitacié de la comunitat amb la finalitat principal de
prevenir la discapacitat i les complicacions relacionades (14). Publicacions recents
sobre I'atencié integrada hospitalaria a domicili (o hospitalitzacié a domicili) en
persones grans intervingudes per fractura de maluc mostren una major eficacia de la
rehabilitacié que els que rebien la rehabilitacié hospitalaria habitual(15) i sembla que
permetria una estada hospitalaria més curta i uns menors costos directes (16). El
criteri diferencial per a I’hospitalitzacié a domicili era disposar d’un cuidador 24 hores
per assegurar I'atencié a domicili i el consentiment del pacient o cuidador. Tot aixo
suggereix que I'hospitalitzacié a domicili es podria considerar com una alternativa a
hospitalitzacié en una Unitat d’Atencié Intermedia rehabilitadora. El retorn a domicili
ofereix I'oportunitat de mantenir la funcié fisica i facilita la reintegracié a la comunitat

centrada en les necessitats de la persona en el seu entorn.

Pel que fa a la despesa economica, un estudi realitzat en el mateix sistema sanitari
gue el present treball conclou que la mitjana de despesa per pacient durant el primer
any després de I'ingrés va ser de 11.271 €, comparat amb els 4.076 € de I’any previ a
la fractura. S’observa que el 62% de la despesa correspon als ingressos hospitalaris i

el 31% a I’Us de recursos sociosanitaris(12).

Per altra banda, la fractura de maluc comporta una elevada mortalitat. La mortalitat
hospitalaria és del 5% i I'anual del 24%. Un estudi recent(5), dut a terme a Catalunya,
mostra que I'estat de salut previ i la complexitat de les malalties subjacents en el
moment de patir la fractura de maluc tenen una major influéncia a mitja termini en
la mortalitat dels pacients. La supervivéncia posterior a la fractura de maluc
disminueix a mesura que augmenta I’edat (les persones entre els 65 i els 80 anys van
presentar supervivéncia al cap de 2 anys del 80%, mentre que la poblacio entre els

80 i els 89 anys la supervivencia va ser del 60% i en els de més de 90 anys del 40%).
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1.2. VITAMINA D EN PERSONES GRANS

1.2.1. DEFINICIO DE LA VITAMINA D: ¢ VITAMINA O HORMONA?

Per entendre aquest punt es fa necessaria una breu ressenya historica(17) sobre el
descobriment d’aquesta vitamina. La historia de la vitamina D es troba estretament

lligada al raquitisme.

El descobriment de la vitamina D s’atribueix al metge britanic Edward Mellanby, que
arran dels seus experiments amb gossos als quals induia raquitisme i posteriorment
curava amb I'administracié d’oli de fetge de bacalla, va identificar I’lany 1918 un factor
present a la dieta que prevenia la malaltia en gossos sense exposicié a la llum solar.

La va anomenar factor antiraquitic soluble en greix.

Perd no va ser fins al 1922 que el bioquimic america Elmer McCollum, que havia estat
analitzant altres vitamines, va postular que el factor antiraquitic present a I'oli de
fetge de bacalla es tractava d’una vitamina. Després de destruir la vitamina A present
a I'oli de fetge de bacalla i constatar que no perdia I’efecte antiraquitic, va anomenar
al nou factor com “vitamina D” (ja s’havien descobert les vitamines A, B i C). L'any
1923 Glodblatt i K. Soames varen demostrar que I'exposicié a la llum solar (raigs

ultraviolats) produeix una substancia amb propietats similars.

Ja en el 1927 Adolf Windaus, i col-laboradors, van aillar el 7-dehidrocolesterol i |a
vitamina D3 va ser identificada el 1937 formada a la pell com a resultat de lairradiacié

ultraviolada del 7-dehidrocolesterol.

Tot aix0 va conduir a la controversia de si es tracta d’una provitamina, vitamina, una
prohormona o inclds una hormona. Concretament, I'ergocalciferol i colecalciferol son
vitamines. El calcidiol (25 hidroxicolecalciferol) és una prehormona, mentre que el
seu metabolit actiu (calcitriol o 1,25 dihidroxicolecalciferol) és una hormona
esteroidal i es considera com a tal perqué se sintetitza en un organ especific (ronyd),
té receptors especifics repartits per tot I'organisme i I'activacié d’aquests receptors
desencadena uns efectes genomics i no genomics en diversos organs. De fet,

darrerament ja es parla del sistema endocri de I’'hormona D.
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1.2.2. FONTS DE VITAMINA D

L’exposicio a la llum solar pot facilitar fins a un 85-90% de la quantitat de vitamina D
qgue requereix diariament I'organisme. El 10-15% restant s’obté a través de la dieta,

font de la vitamina D2 (ergocalciferol).

Exposicid solar: sintesi déermica

Durant I'exposicio solar el 7-dehidrocolesterol (provitamina D3) present a la pell (65%
a 'epidermis i 35% a la dermis) absorbeix els fotons solars ultraviolats B (UVB) d’alta

energia i es produeix una fotolisi que converteix la provitamina en previtamina D3.

S’estima que I'exposicid breu al sol, uns 10 minuts al dia, de bracos i cara equival a la
ingestié de 200 Ul de vitamina D. El periode d’exposicid necessari és dificil de predir
perque depén de multiples variables com el tipus de pell, la latitud, I'estacio de I'any,
I’hora del dia i I’Gs de protectors solars. En concret, la radiacid biologica efectiva és
major al migdia i el seu efecte és fins a 4 vegades menor a |'hivern; les cremes
protectores i I’excés de melanina poden reduir fins en un 90% la sintesi de vitamina
D3 i I'edat avangada fins a un 75% per menor produccié cutania i hidroxilacié
renal(18). Els fotons solars UVB han de tenir una longitud d’ona entre 290 i 315
nanometres i és entre les 10:00 i les 15:00 hores del dia quan és major la incidéncia
d’aquests. A I'hemisferi Nord (entre els 35° i 37°), la quantitat de fotons UVB que
incideixen en els mesos d’hivern disminueix entre 80-100%, arribant el seu nadir en
els mesos de febrer i marg a causa de I'angle oblic al qual la llum solar arriba a
I’'atmosfera, que obliga a recdrrer un major trajecte a través d’aquesta i la capa d’0zé
perdent-se els fotons per absorcié i dispersid. Aixi, a Espanya que la major part es
troba per sobre del paral-lel 35°N, a I'hivern, la pell practicament no produeix

vitamina D(19) (veure Figura 2).
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En les arees per sobre de la linia taronja les radiacions solars poden ser débils durant I’hivern/primavera
per aconseguir sintesi cutania de vitamina D; per sobre de la linia vermella és molt dificil assolir nivells de
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Imatge: http://www.vitamindwiki.com/Review+of+vitamin+D+in+developing+countries+-+Oct+2011

Figura 2. Mapa mundial on es relaciona la latituds amb la capacitat de sintesi de vitamina D

Dieta

Tal com s’ha comentat anteriorment, a més de la sintesi cutania, la vitamina D es pot
obtenir dels aliments tant d’origen animal (colecalciferol o vitamina D3) com vegetal
(ergocalciferol o vitamina D2). Els acids grassos del peix blau, els ous, la mantega, el
fetge i altres visceres son les fonts més riques de vitamina D (veure Taula 1). Pero es
tracta d’aliments de consum reduit a la dieta. Per aquest motiu, a molts paisos, la
font dietética prové d’aliments enriquits amb calci i vitamina D (basicament la llet, la

mantega, la margarina o els cereals).

Taula 1. Principals fonts alimentaries de vitamina D

Aliment ‘ Contingut (en UI/100 g) Aliment Contingut (en UI/100 g)
Oli de fetge de peix Rovell d’'ou 160- 500
Turbot 2.000.000 - 4.000.000
Bonitol 200.000 - 600.000 Mantega 20-100
Bacalla 10.000-30.000 Formatge 10-40
Salmdg, arengada 100 -1.000 Llet de vaca 0,4-4

25




Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

1.2.3. METABOLISME DE LA VITAMINA D

Durant I'exposicio als raigs UVB el 7-dihidrocolesterol es transforma, a la pell, en
previtamina D3, que tot seguit es converteix en vitamina D3 (colecalciferol) per un
procés térmic. Les vitamines D2 (ergocalciferol) i D3 (colecalciferol) procedents dels
aliments sén substancies liposolubles pel que requereixen la preséncia de les sals
biliars per la seva absorcid, s’incorporen a les micel-les del tub digestiu i,
posteriorment als quilomicrons. La major part s’absorbeix al jeju, i en menor grau al

duodé, i posteriorment passa a la circulacié limfatica.

La vitamina D produida per la pell o de la dieta s’emmagatzema al teixit adipds, des
d’on pot sortir novament a la circulacié. La vitamina D circula unida a la proteina
transportadora de vitamina D (DBP) fins que arriba al fetge, on és hidroxilada i es
converteix en la 25-hidroxi-vitamina D (250HD o calcidiol). Aquest metabolit
correspon a laforma majoritaria de vitamina D circulant, la majoria lligada a proteines
plasmatiques (en un 85% a una globulina-DBP i en un 15% a I'albumina). Té una gran
afinitat per la DBP, la seva concentracié és molt variable, ja que es modifica amb les
estacions, el tipus de dieta, malalties i farmacs. A la clinica, la seva concentracio és

indicador de I'estat de vitamina D a |'organisme.

Pero la 25(0OH)D no és activa. Es després del seu pas pel ronyd, on pateix una nova
hidroxilacio en preséncia de la 25-hidroxivitamina D1-a hidroxilasa, que es
converteix en 1,25 dihidroxivitamina D (1,25(0OH)2D o calcitriol), que és la forma

biologicament activa de la vitamina D.

Els nivells sanguinis de calci, fosfor, factor de creixement de fibroblasts (FGF23) i
altres factors estimulen o inhibeixen la produccié renal de 1,25(0OH)2D. La
1,25(0H)2D regula la seva propia sintesi per feedback negatiu i inhibeix la sintesi
d’hormona paratiroide. Aquest metabolit actiu estimula I'expressido de la 25-
hidroxivitamina D-24-hidroxilasa (24-OHasa) que degrada la 1,25(0H)2D i Ia
converteix en un producte biologicament inactiu (acid calcitroic) que s’elimina amb

la bilis.
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La vitamina D és una molecula liposoluble que travessa la membrana cel-lular i s’uneix
al receptor de vitamina D (VDR) que es troba al citoplasma. La unié de la vitamina D
al seu receptor al nucli cel-lular activa la seqiiencia d’ADN que sintetitzara i expressara

determinades proteines.

El VDR es troba a multiples organs i teixits. La vitamina D biologicament activa unida
al seu receptor té com a objectiu principal mantenir uns nivells adequats de calci. Tal
com es mostra a la figura 3, a l'intesti es produeix I'absorcio intestinal del calci a
I'intesti prim, i a I'os es promou la unié de la proteina RANK al seu receptor (RANKL)
que fa que madurin els precursors dels osteoclasts a osteoclasts que extreuen calci i

fosfor de I'os per afavorir la mineralitzacié de I'os (veure figura 3).

1.2.3.1. ¢ QUE PASSA AMB EL METABOLISME DE LA VITAMINA D
EN LA GENT GRAN?

Tal com s’ha comentat previament les persones grans presenten en la seva majoria

deficiencia de vitamina D, que té a veure a multiples factors.

En les persones grans hi ha menys exposicid solar i la ingesta d’aliments rics en
vitamina D és baixa, ja que aquests no solen formar part de dieta habitual; i per aixo

cal prendre aliments fortificats.

També influeix la disminucié de la sintesi cutania, ja que hi ha disminucio del
contingut de 7-dehidrocolesterol aixi com I'atrofia cutania, la menor absorcio
intestinal per disminucié dels VDR i la menor activitat de la hidroxilacié renal i

hepatica que es tradueix en la menor sintesi renal i hepatica(20) (veure Figura 3).
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Figura 3. Resum del metabolisme de la vitamina D i canvis en relacié amb I'edat

Adaptat de E. Mallet (21). EMC 2010; 45(3): 1-6
DBP: proteina transportadora de vitamina D. VDR: receptor de vitamina D
&Indica els punts on es troba alterat el metabolisme de la vitamina D en la gent gran.
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1.2.4. FUNCIONS DE LA VITAMINA D EN EL METABOLISME OSSI

Quant al sistema muscul-esquelétic, la funcié principal és regular I’homeostasi

mineral calci-fosfor a través de:

- L’estimulacio de I'absorcié intestinal de calci i fosfor, sense vitamina D només
el 10-15% de calci ingerit s’absorbeix.
- L’augment de la reabsorcié renal de calci i fosfor

- Lareabsorcio de calci i fosfor des de I'os.

La distribucié quasi universal del receptor de la vitamina D (VDR) i dels seus enzims
metabolitzadors (CYP24A1 i CYP27B1), juntament amb la gran quantitat de gens que
estan sota el control directe de la 1,25(0OH)2D, expliquen I'amplia diversitat d’accions

de la vitamina D(22) (veure Figura 4).
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Adaptat de Aguilar et al (18).

Figura 4. Principals teixits diana i possible accions de la vitamina D
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1.2.5. DEFINICIO D’INSUFICIENCIA | DEFICIENCIA DE VITAMINA D

La forma en qué es van establir les definicions de deficiencia, insuficiencia i suficiencia
esta envoltada d’una gran controvérsia. Es van definir en funcié de la repercussio que

teoricament tindria la concentracio serica de 25(0OH)D sobre la funcié oOssia.

En concret, el nivell de 25(0OH)D per a una optima salut 0ssia es va definir com aquell
que es relacionava amb la maxima absorcié intestinal de calci i al mateix temps amb
els nivells més baixos d’hormona paratiroide (PTH)(23). Respecte als nivells de
supressié de la PTH I'efecte no és directe, de fet s’ha observat dos llindars: 12 ng/mL

i 28 ng/mL i que concentracions superiors tenen un efecte minim(24).

Probablement, per a la poblacié general (adults majors de 18 anys) son suficients
concentracions superiors a 20 ng/mL, i en pacients amb patologia del metabolisme
ossi, trastorns digestius, renals i altres objectius extraossis serien Optimes les

concentracions superiors a 30 ng/mL.(25)

Ala Taula 2 i a la Figura 5 es mostra un resum de les definicions segons els nivells
sérics de vitamina D descrits a la majoria de les Guies de Practica Clinica, Societats

Cientifiques i els consensos clinics que es deriven d’estudis poblacionals.
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Taula 2. Definicio de deficiéncia, insuficiéncia i nivells sérics optims de vitamina D

Definicid SEIOMM

Societat cientifica

IOF, ES, AGS

Insuficiéncia

(30-50 nmol/L)

(25-75 nmol/L)

Deficiencia <12 ng/mL <10 ng/mL <20 ng/mL <20 ng/mL
(<30 nmol/L) (25 nmol/L) (50 nmol/L) (50 nmol/L)
12-20 ng/mL 10-30 ng/mL 20-30 ng/mL 20-75 ng/mL

(50-75 nmol/L)

(50-175 nmol/L)

Optima

> 20 ng/mL
(> 50 nmol/L)

> 30 ng/mL
(> 75 nmol/L)

>30 ng/mL
(> 75 nmol/L)

> 75 ng/mL
(> 175 nmol/L)

Consens sobre definicid de déficit, insuficiencia i nivells sérics optims de vitamina D (25 hidroxi-
vitamina D). Adaptada de Bouillon(25). IOM: Institute of Medicine(26). NOS: National Osteoporosis
Society(27). IOF: International Osteoporosis Foundation. ES: Endrocrine Society. AGS: American
Geriatrics Society. SEIOMM: Sociedad Espafiola de Investigacion Osea y Metabolismo Mineral.

25-30 nmol/L 50 nmol/L 75 nmol/L >100 nmol/L
- Societat Nutricid britanica; Paisos Baixos
- IOM; Australia; Paisos nordics
- Endocrine Society; IOF; AGS
- Vitamin D Council i “alguns experts”
10-12 ng/mL 20 ng/mL 30 ng/mL >40 ng/mL
Color VERMELL, indica estat de déficit greu que s’ha de corregir sense excepcio.
Color ROSA, indica déficit moderat que requereix suplementacio.
Color TARONIJA, indica estat de déficit lleu en que és desitjable la suplementacid.
Color VERD, seria I'estat optim de vitamina D(25)

Figura 5. Representacio de la interpretacio dels nivells de vitamina D segons
les diferents societats cientifiques i paisos
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1.2.6. DEFICIT DE VITAMINA D

1.2.6.1. PREVALENCA D'HIPOVITAMINOSI A ESPANYA | CATALUNYA

La deficiencia de vitamina D és un important problema de salut publica a escala
mundial. Afecta tots els grups d'edat, pero és en la gent gran on la prevalenca del seu

déficit afecta a una major proporcio(28).

L'estudi SENECA (Euronut-SENECA)(29) realitzat fa més de 20 anys, va ser un dels
primers estudis que van provocar I'alarma sobre els baixos nivells de vitamina D en
persones majors de 65 anys de la comunitat en 12 paisos europeus. En aquest estudi
es van reportar nivells sérics de 25(0OH)D inferiors a 12 ng/mL en el 47% de les dones
i en el 36% dels homes aixi com una amplia variabilitat entre paisos presentant els
nivells més baixos Grecia (amb 60%), Espanya (52%) i Italia (42%). El valor mitja

obtingut en el grup d'Espanya va ser de 10 ng/mL

Més recentment, a Espanya s'han publicat resultats de prevalences d’hipovitaminosi
D molt variables, entre el 30-87%, encara que no totes les mostres provenen de la
poblacié general, sin6 que moltes s'han obtingut en consultes externes de

reumatologia o en pacients hospitalitzats, el que pot limitar la comparabilitat.

A Espanya l'alta prevalenga de deficit de vitamina D s’explica per multiples factors. A
la literatura(30) es descriuen com a principals factors associats: la preséncia de pitjor
capacitat funcional, els pacients de major edat, la menor exposicid solar i ingesta de
peixos grassos, la malnutricid, viure sol i la institucionalitzacié. La majoria d’aquests
factors es troben a les persones grans el que explicaria 'elevada prevalenca

d’hipovitaminosi en aquest grup d’edat (veure Taula 3).
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Taula 3. Estat de vitamina D i la prevalenca de la hipovitaminosi D a Espanya en persones majors de

65 anys

Mezquita Raya
2001(31)

Vaqueiro
2006(32)

Gomez Alonso
2003(33)

Quesada
2013(34)

Mateo Pascual
2014(28)

Formiga
OCTABAIX
2010(35)

Quesada
1989(36)

Pérez Castrillon
2008(37)

Formiga
“Nonasantfeliu”
2006(38)

Larrosa
2001(39)

Lloc

Estacié any

Granada
37°10°
Primavera

Sabadell
41°35’
Hivern

Oviedo
43°22'
Hivern-
Primavera
Espafia
43°28'
Tot I'any

Madrid
40°24’
Hivern-
Primavera
Barcelona
41°23’
Tot I'any

Cérdoba
37°6
Primavera

Valladolid
41°38’
Tot I'any

Barcelona
41°23’
Tot I'any

Sabadell
41°35’
Hivern

Poblacio
estudiada

Domicili

Domicili

Domicili

Domicili

Domicili

Domicili

Domicilio
Residéncia

Domicili
Residéncia

Domicili
Residencia

Residéncia

Mostra
Edat (anys) i
geénere
161
Post-
menopausiques
$
239
7245

i

134
>65

i

190
71+5

¥

468
76+7,7

i

312
>85

i

21
70-85

Pt

197:76+8

146:83+7
44

94,5+2,9

i

100
785+7

Pt

33

Mitjana nivell
seric 250HD
(ng/mL)

19+8

17+7,5

22+10

20,3+11,7

28 +30

15+10

11,77

10,2+£5,3

Prevalencga déficit
vitamina D

39%
(< 15ng/mL)

80%
(<25 ng/mL)

72%
(<18 ng/mL)

44% (< 20 ng/mL)
76% (< 30 ng/mL)

35,2% (< 15 ng/mL)
86,3% (< 30 ng/mL)

14,4% (< 11 ng/mL)
52,5% (< 25 ng/mL)

100% (< 15 ng/mlL)

79% (< 20 ng/mL)

91% (< 20 ng/mL)

56,3% (< 11 ng/mL)

90,6% (< 25 ng/mL)

87% (< 25 ng/mL)
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1.2.6.2. DEFICIT DE VITAMINA D. CONSEQUENCIES PER LA SALUT
MUSCULOESQUELETICA

SISTEMA OSSI: BAIXA DENSITAT MINERAL OSSIA, OSTEOPOROS! | FRACTURES

La vitamina D té la seva funcié principal en el metabolisme ossi regulant
I’absorcid intestinal de calci i el remodelat ossi(40). Es precisen uns valors adequats
de vitamina D per aconseguir un balan¢ adequat de calci i fosfor per a mantenir la
correcta mineralitzacid ossia. El deficit mantingut de vitamina D s’ha associat amb

I’osteoporosi i osteomalacia en els adults(41).

Els nivells sérics de 25(0OH)D en ambdds géneres i en totes les races es
relacionen amb la densitat mineral ossia (DMOQO), de manera que la poblacié amb
valors més baixos tenen menor DMO i major prevalenca d’osteoporosi i

fractures(31,42).

S’ha descrit una associacio lineal i inversa en els nivells de 25(0OH)D i el risc de
fractures. Una metaanalisi va demostrar que els pacients amb nivells de 25(0H)D
superiors a 61 nmol/L (24 ng/mL) tenien un risc 37% menor de fractura de maluciun
31% menor de fractura no vertebral que els pacients amb nivells inferiors a 30 nmol/L
(12 ng/mL)(43), inclis a una major severitat d’aquest tipus de fractures(44). La
susceptibilitat més gran a les fractures en les persones amb deficiéncia de vitamina
D, s’ha associat principalment amb una mineralitzacié defectuosa de la matriu ossia i
per 'augment de I'activitat osteoclastica que es produeix per I'hiperparatiroidisme
secundari. A més, s’ha comprovat que la deficiencia de vitamina D dificulta el
remodelat de I'os i que el teixit ossi que es troba dintre de I'estructura osteoide és un
teixit envellit en el qual es produeix un augment i propagacio de petites fissures que

dona com a resultat un os amb menor resisténcia a la fractura(45).
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SISTEMA MUSCULAR: MIOPATIA | CAIGUDES

L’evidéncia suggereix que el muscul esquelétic té un receptor de vitamina D
(VDR) i la capacitat de convertir el 25(OH)D en 1,25(0OH)D. S’ha proposat que la
1,25(0H)D té efectes tant genomics com no genodomics, inclosa la senyalitzacié del
calci en les cel-lules del muscul-esquelétic. Estudis il-lustren que la vitamina D juga un
paper fonamental en la proliferacié i diferenciacié de les cél-lules musculars, a més
de millorar I'activitat mitocondrial muscular, la capacitat funcional i sembla tenir un
efecte protector sobre I'acumulacid6 de greix muscular i les disfuncions

mitocondrials(46,47).

El déficit de vitamina D s’ha associat a una miopatia(48,49). El mecanisme relacionat
amb el desenvolupament de la miopatia no esta aclarit, i s’Than proposat 2

mecanismes:

- Indirecte, a causa dels canvis metabolics secundaris al déficit de vitamina D
(hipocalcemia, hipofosforemia i hiperparatiroidisme). La hipocalcémia
produiria una disminucid de la unid i diposit de calci en el reticle
sarcoplasmatic que provocaria que la fase de relaxacié de la contraccio
muscular fos més perllongada. A més, tant |'alteracié de calci i fosfor
provocaria la disminucié de la mineralitzacié de la matriu de col-lagen. Per
altra banda, I'hiperparatiroidisme secundari pot conduir a I'atrofia i debilitat
muscular a conseqliéncia de I'augment del calci intracel-lular, i a la vegada
ocasionar un deficit de proteines contractils en produir-se un augment del
catabolisme proteic.

- Directe, mitjangat pel receptor de vitamina D (VDR). El déficit de vitamina D
disminueix I'expressio de VDR i, per tant, la resposta funcional de les céel-lules
musculars a la vitamina D. Quan aquest déficit és persistent es produeix una
alteracid de la sintesi proteica de les cél-lules musculars amb disminucid de

les fibres tipus Il que amb el temps condueix a una sarcopeénia(50).

Clinicament, es manifesta com una miopatia proximal que sol afectar a les

extremitats inferiors que es caracteritza per una debilitat muscular, alteracio de la
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marxa amb augment del balanceig corporal, dificultat per a incorporar-se i per pujar
escales aixi com dolor muscular difus. L'estudi d’electrofisiologia mostra potencials
d’accio d’unitat motora de baixa amplitud i durada sense afectacié neuromuscular.
Histologicament, s’identifica una atrofia selectiva de les fibres musculars de
contraccio rapida (tipus Il). Es produiria una contraccié muscular més lenta i debil
amb un retard en la fase de relaxacié muscular. Aixi, s’alteraria la resposta de reaccid
rapida muscular que es produeix per compensar un desequilibri i en afectar a la

musculatura proximal conduiria a major risc de patir caigudes(51).

Una metaanalisi recent(52) que va incloure més de 58.000 participants,
majoritariament dones de més de 65 anys que vivien a la comunitat, va mostrar que
la suplementacié amb vitamina D va proporcionar un benefici significatiu en la

prevencio d’incidéncia de caigudes.
SARCOPENIA | FRAGILITAT

La sarcopénia és una sindrome que es caracteritza per una perdua gradual i
generalitzada de la forga i de la massa muscular esqueletica amb risc de presentar
resultats adversos en salut com sén la discapacitat fisica, I'empitjorament de la
qualitat de vida deficient i 'augment del risc de la mortalitat. Pel que fa a la
fisiopatologia, hi ha diversos mecanismes que produeixen canvis a I'arquitectura del
muscul esquelétic com és la reduccié del nombre i mida de les fibres musculars,
particularment del tipus 2, i la infiltracid simultania per teixit adipds i connectiu. Per
una altra banda, el nombre de receptors de VDR en el teixit muscular disminueix
progressivament amb I'edat, el que condiciona una menor resposta funcional a la

vitamina D, i conseqiientment una pérdua de la massa i forca muscular(53).

Actualment, la fragilitat es descriu com una sindrome que es caracteritza per
una perdua de la reserva fisiologica, que condiciona un increment de la vulnerabilitat
enfront d’agents estressants de baixa intensitat, que disminueix la capacitat
d’adaptacid de l'organisme, predisposant a resultats adversos de salut, major

probabilitat de discapacitat, dependeéncia i inclts la mort(54,55).

L’etiopatogenia de la fragilitat és multifactorial, encara que s'ha proposat que

la pedra angular és la perdua de massa muscular associada a l'envelliment o
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sarcopénia. El sistema muscul esquelétic és el sistema corporal que més energia
consumeix en rep0s. La sarcopénia provoca una disminucid de l'energia consumida
amb I'exercici, ja que els subjectes es mouen menys, caminen més lent, presenten
més fatiga i per aquestes raons eviten I'activitat fisica. Tots dos processos suposen un
descens en la despesa energetica total que redueix la gana i en conseqiiéncia
disminucié de la ingesta de nutrients (especialment de proteines), que causa menor
sintesi proteica que contribueix a mantenir el cercle vicids sarcopénia-fragilitat (veure
Figura 6)(56). Aquest esquema va ser postulat, inicialment per Linda Fried, tot i que

posteriorment ha estat completat amb altres elements.

Malnutricié
cronica ‘ ::5

VITAMINA D BAIXA

Desnutricio

i

Estat catabolic SARCOPENIA

Desregulacié dels
sistemes endocri e
immunitari

FRAGILITAT

Inflamacio cronica

Osteopeénia

Activacio immunitaria
ey .. Velocitat de la marxa més lenta
Estress oxidatiu

Poca tolerancia a I'exercici

Resistencia a la insulina

Factor de risc:
-Menor mobilitat, forca
i resistencia muscular
-Caigudes i fractures
-Deteriorament cognitiu
i depressio
-Hospitalitzacio
-Institucionalitzacié
-Mortalitat

-Procés d’envelliment
-Variacio genética:

dany a I’ADN, escurgament de
telomers, senescencia cel-lular
-Malalties croniques

Adaptada de Remelli et al(56).

Figura 6. Fisiopatologia de la fragilitat i el paper clau de la sarcopénia
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S'han utilitzat diferents models teorics per definir la fragilitat. Les dues teories
més emprades i de major validesa son el model de Linda Fried i el de Kenneth
Rockwood. Les dues aproximacions divergeixen tant en el seu marc conceptual com
en |'abordatge operatiu de la fragilitat, per la qual cosa podria tenir una utilitat clinica
en ambits diferenciats. Malgrat aquestes diferencies, tots dos tenen en comu la idea
de la fragilitat com un estat de vulnerabilitat que posa a les persones en risc de patir

resultats adversos de salut davant d’un factor estressant.

El model de fenotip fisic de Fried(57), inclou una serie de caracteristiques: com
pérdua de pes no intencionada, debilitat (mesurada a través de la for¢a prénsil),
cansament o baixa resistencia, lentitud (mesura mitjancant velocitat de marxa) i un
grau baix d’activitat fisica. Els subjectes amb un o 2 criteris es consideren prefragils i
aquells amb 3 o més criteris es consideren fragils. El model de Rockwood(58) es basa
en l'acumulacié de deéficits a diferents nivells, contenint 70 aspectes que inclouen

malalties, condicions de salut, sindromes geriatriques i/o mesures de discapacitat.

Basant-se en el model d'acumulacié de deficits, els indexs de fragilitat permeten
mesurar amb una variable continua el grau de vulnerabilitat i, per tant, |'edat
biologica de les persones. A partir d'un nombre concret de deficits (signes,
simptomes, malalties, valors de laboratori...) de diferents dominis (funcional,
cognitiu, nutricional ...) és possible definir un index a partir del quocient de déficits ja
acumulats, respecte al total de déficits potencialment acumulables. En aquest treball
s'utilitza per mesurar la fragilitat I'index fragil VIG (IF-VIG)(59) que es detalla més

endavant en |'apartat de metodologia.

Fragilitat i sarcopénia se superposen, la majoria de les persones d’edat avangada
fragils presenten sarcopénia i algunes persones grans amb sarcopéenia també sén
fragils. El concepte de fragilitat va més enlla dels factors fisics, ja que també inclou

les dimensions cognitives, psicologiques, socials i altres factors ambientals.
El deficit de vitamina D en les persones grans s’ha associat amb sarcopénia i fragilitat.

Multiples estudis han demostrat que els nivells de vitamina D es relacionen
independentment amb la pérdua de massa i forga muscular(60). El 2003 Latham et

al(61), va demostrar que nivells baixos de vitamina D s’associaven a una péerdua de
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forca muscular accelerada (mesurat amb la forca prensid). El fet és que en general els
estudis parlen de sarcopénia i fragilitat com un continuum, i per aixo se suggereix que
I"administracié de suplements de vitamina D podria representar una forma eficag de
prevenir i tractar la sarcopenia i la fragilitat. Tot i que les persones grans sén les que
presenten major risc de presentar déficit de vitamina D, sarcopénia i fragilitat, una

minoria d’estudis s’ha centrat en aquesta poblacié.

1.2.7. TRACTAMENT DEL DEFICIT DE VITAMINA D

1.2.7.1 ¢QUE DIU L'EVIDENCIA CIENTIFICA SOBRE SUPLEMENTACIO DE VITAMINA D
EN SALUT MUSCULOESQUELETICA?

La controversia en relaci6 amb els beneficis de la suplementacido amb vitamina D
venen de lluny. Des dels anys 90 s’han publicat assajos clinics, revisions sistematiques
i metaanalisi amb resultats contradictoris(62—67) sobre els efectes de la vitamina D.
Les diferencies en els resultats es poden explicar per I’heterogeneitat dels assajos
clinics: participants amb edats molt diferents, Us de diferents molécules
(colecalciferol, calcifediol, ergocalciferol) per a la suplementacio, diferents regims de
tractament (dosi i durada), manca d’estandarditzacié de la tecnica d’analisi dels
nivells sérics de 25(OH)D, aixi com diferents nivells a 'inici i final de I'estudi i inclus

estudis en els quals no es coneix si els participants presentaven déeficit de vitamina D.

A nivell muscular, la literatura també presenta resultats contradictoris pels mateixos
motius abans descrits. La suplementacid amb vitamina D ha mostrat una influencia
positiva en les persones grans, en augmentar en nombre de fibres muscularsila forca
amb reduccid de caigudes(49). Una revisio sistematica(68) va objectivar que I'analisi
dels participants amb nivells molt baixos de 25(OH)D (< 25 nmol/L) van presentar
millora en la for¢ca muscular. Per contra un assaig clinic recent(69), en el que es
comparava vitamina 800 Ul/dia o placebo en persones sanes de més de 60 anys amb
déficit de vitamina D (25(0OH)D < 20 nmol/L), va objectivar un augment dels nivells
sérics de 25(OH)D pero sense afectacio a la forca de les extremitats inferiors. Sembla
que el paper de la vitamina D en la funcié i salut muscular és especialment clar en

aquelles persones grans amb deficiéncia extrema.
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1.2.7.2 ¢QUINA PAUTA DE TRACTAMENT?

Les necessitats de vitamina D varien de persona a persona. La ingesta recomanada
en les persones de més de 70 anys és de 800 Ul al dia. Es recomana no superar el limit

superior tolerable, que seria per poblacié adulta de 4.000 Ul al dia.

Respecte als suplements existeixen diferents formes de vitamina D comercialitzades:
colecalciferol (a vegades associat amb calci), calcifediol o calcitriol. Les formulacions
setmanals o mensuals podrien tenir millor adheréncia i s’han demostrat igual

d’eficaces(70).

Existeixen diferents pautes per tractar els pacients amb deficiencia de vitamina
D(71,72), aqui s’exposa la pauta proposada des del Grup d’Ortogeriatria de la Societat

Catalana de Geriatria i Gerontologia(73):

e Si hi ha déficit: nivells sérics de 25(0OH)D < 20 ng/mL.
o Calcifediol:
=  180.000 Ul ampolla beguda en dosi Unica.
= 16.000 Ul (0,266 mg) a la setmana durant 4-5 setmanes.
Valorar resposta i ajust de pauta.
o Colecalciferol 50.000 Ul a la setmana durant 6-8 setmanes.

e Si hi ha insuficiéncia: nivells sérics de 25(OH)D 21-30 ng/mL.
o Calcifediol 16.000 Ul (0,266 mg) al mes.
o Colecalciferol 50.000 Ul al mes

o
Colecalciferol 800 Ul al dia, combinat o no amb calci (400mg al dia).

e Sinivellsde 25(0OH)D > 30 ng/mL o assoliment de nivells després de tractar el déficit.

o Vitamina D 800 Ul al dia, combinat o no amb calci (400 mg al dia).
o Si hi ha polifarmacia, plantejar seguir amb calcifediol 16.000 Ul mensual o
Colecalciferol 25.000U1-50.000 mensual.
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1.2.8 TOXICITAT

La intoxicacid per vitamina D és extremadament rara, pel seu ampli rang terapéutic.
Se sol produir per errors en la dosificacio dels suplements, ja sigui per dosi excessiva

i durant periodes perllongats o en pacients amb ingestes molt altes de calci.

Les manifestacions cliniques son conseqiiéncia de la hipercalcémia com sén nausees,
vomits, debilitat, anorexia, perdua de pes i arritmies cardiaques. La hipercalcémiaila
hipercalciuria sén els signes d’alarma que han de fer sospitar una intoxicacid per
vitamina D. També poden presentar nefrolitiasis, calcificacié de teixits tous o dany
vascular(74,75). Es recomana no superar el limit superior tolerable, que seria per

adults 4.000 Ul al dia(26).
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1.3. FRACTURA DE MALUC PER FRAGILITAT I DEFICIT DE VITAMINA D

La prevalenca de déficit de vitamina D, nivells sérics de 25(OH)D inferiors a 20 ng/ml,
en pacients que pateixen una fractura de maluc és molt alta, oscil-lant entre el 67-
91% segons les diferents series estudiades a Espanya(44,76). Aguestes taxes son
molt superiors a les trobades en poblacié general sense fractura, tot i que inferiors a

les que presenten les persones grans institucionalitzades(77).

Es ben sabut que la hipovitaminosi D, en pacients amb fractura de maluc pot provocar
debilitat muscular proximal, reduccié de I'equilibri dinamic i de la velocitat de Ila
marxa, que es tradueix en una dificultat en la mobilitzacié dels pacients durant el
postoperatori i en el periode de rehabilitacié. A I'estudi de Di Monaco et al(78), van
observar que els pacients amb fractura de maluc que presentaven nivells serics de
25(OH)D inferiors a 12 ng/mL presentaven una pitjor recuperacié funcional que
tenien nivells entre 12 i 20 ng/mL i aquests, al seu torn, pitjor respecte als que tenien
nivells entre 21 i 29 ng/mL. En aquesta mateixa linia I'estudi multicéntric de Hao et
al(79), conclou que la deficiencia de vitamina D (< 12 ng/mL) s’associa amb una

reduccio de la capacitat de caminar després de la cirurgia per fractura de maluc.

Tot i aix0, pocs pacients reben tractament després de la intervencid quirurgica(80). A
Espanya, les dades publicades recentment pel Registro Nacional de Fractura de
Fémur (RNFC)(81) assenyalen que només el 21% dels pacients rebien tractament per
I’osteoporosi a I'alta hospitalaria. L'informe de I'any 2017 del RNFC mostra que el
16,8% dels pacients estaven en tractament amb vitamina D abans de I'ingrés per la

fractura.
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1.4. JUSTIFICACIO

No hi ha dubte que hi ha una alta prevalenca de deéficit de vitamina D en els pacients

amb fractura de maluc i del seu potencial efecte deleteri sobre la salut.

A la literatura revisada hi ha una gran heterogeneitat tant pel que respecta a les
estrategies terapeutiques (molécules, dosificacions, freqiencia d’administracid) com
pel que fa als objectius dels estudis (analisi de I’evolucié dels nivells sérics de vitamina
D, resultats funcionals i en consolidacio ossia, preséncia de complicacions mediques).
Perd tot i I'heterogeneitat sembla que hi ha un potencial benefici de la
suplementacid de la vitamina D en I'evolucié del pacient intervingut per fractura de

maluc.

Davant la manca de consens a la literatura sobre el maneig del déficit de vitamina D
en aquest grup de pacients, i previ a l'inici d’aquesta tesi doctoral, es va realitzar
consulta a experts en el maneig de persones grans amb fractura de maluc de tot el
territori espanyol. Aquesta consulta es va fer per correu electronic i es convidava als
professionals a participar de forma voluntaria a respondre a la pregunta sobre la
pauta de suplementacidé de vitamina D que utilitzen en els seus centres en aquest
grup de pacients. Novament, es constata que cada centre fa servir molécules i pautes
de tractament diferents, evidenciant la manca de consens i protocols, tot i que
destacaven dos models de suplementacio: un d’ells en que I'administracié del farmac
era diaria i I'altre d’administracio setmanal. En aguesta mateixa consulta va quedar
pales que la percepcid dels professionals és que la prescripcid dels suplements és

baixa inclus després d’haver patit una fractura.

Per totes aquestes raons es planteja avaluar l'efecte de dues pautes de
suplementacid de vitamina D sobre I'evolucié en els nivells sérics de 25(OH)D i el
paper potencial que pot jugar en la recuperacio funcional. Per altra banda, hi ha molt
poca literatura relacionada amb suplementacié de vitamina D i els resultats

funcionals després de la fractura.
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Aixi doncs, aquest treball podria oferir la possibilitat d’establir una pauta de
suplementacid de vitamina D i contribuir a I'estandarditzacié del seu Us i aportar una
millora en el maneig multidisciplinari de les persones grans que pateixen una fractura
de maluc per tal d’assolir resultats funcionals optims aixi com la utilitzacié eficient

dels nivells assistencials.
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2. HIPOTESI

L'estrategia de tractament basada en la suplementaciéo amb la pauta de “dosi de
carrega” de calcifediol s’associa amb un major guany funcional absolut i relatiu, aixi
com l'assoliment més rapid de nivells sérics de 25(OH)D superiors a 30 ng/mL, quan
es compara amb la pauta de tractament habitual, el que contribueix a la millora de la

seva autonomia.

Un del nivell séric optim de vitamina D aconsegueix el manteniment de la millora

funcional als 3, 6 i 12 mesos de I'alta.

La correccid de la deficiéncia de vitamina D, resol I'hiperparatiroidisme secundari i,
per tant, redueix els seus possibles efectes deleteris sobre la salut muscul

esquelética.
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3. OBJECTIUS

Els objectius del present treball sén els seglients:

OBJECTIU PRINCIPAL

- Avaluar I'efectivitat de dues pautes de suplementacié de vitamina D (“dosi de
carrega” de calcifediol vs. tractament de la practica clinica habitual), en
termes de recuperacié funcional per a dur a terme les activitats de la vida
diaria i la correccio del deficit de vitamina D a I'alta i en el seguiment als 3,6 i
12 mesos, en pacients de 75 anys o més intervinguts per fractura de maluc

per fragilitat.

OBJECTIUS SECUNDARIS

- Descriure el perfil del pacient intervingut per fractura de maluc per fragilitat
oOssia i déficit de vitamina D en relacié amb I'estat funcional, cognitiu, clinic i

nutricional.

- Determinar I’evolucid dels nivells sérics de calcifediol, en funcié de la pauta
de suplementacié rebuda, i la seva efectivitat en el maneig de

I’hiperparatiroidisme secundari en el seguiment als 3, 6 i 12 mesos de I'alta.

- Avaluar I'evolucio en el seguiment als 3, 6 i 12 mesos d’altres parametres de
la funcio fisica com: la marxa (equilibri i velocitat), la forca muscular a la ma
(forga de prensid), la sarcopénia, prevalenca de caigudes i també la utilitzacid

de productes de suport.
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4. METODE
4.1. AMBIT DE ’ESTUDI

El centre on s’ha dut a terme el present estudi forma part d’una organitzacio sanitaria
integrada  (OSl). Disposa de diferents nivells assistencials: Atencié Primaria,
Hospitalaria, Intermedia, Llarga Durada i dispositius ambulatoris i hospitalaris de
Salut Mental. Aquesta organitzacido ofereix un model d’atencié més transversal

afavorint el continuum assistencial i la transicio entre nivells assistencials.

L’estudi s’ha dut a terme a I’'Hospital de Terrassa, hospital de segon nivell B, situat a
la ciutat de Terrassa. El centre disposa de 256 llits d’internament d’aguts i 84 llits
d’internament sociosanitari. Es el centre de referéncia per a una poblacié de 207.995
habitants en les dates en qué es va realitzar el present treball, dels quals 22.033

(10,6%) tenen 75 anys o més.

4.2. PACIENTS: CRITERIS INCLUSIO | EXCLUSIO

S’inclouen els pacients de 75 anys o0 més amb diagnostic de fractura de maluc
per fragilitat i deficit de vitamina D, que hagin signat el consentiment informat.

Els criteris d’exclusié han estat:

e Presencia de dependéncia funcional severa prévia a la fractura de maluc (index
de Barthel inferior o igual a 35 punts).

e Diagnostic de deméncia en grau moderat (definit per I'escala de Reisberg en
estadi GDS-FAST igual o superior a 5).

e Condicions mediques que contraindiquin rebre suplementacié de vitamina D:
hipercalcémia (calcémia> 10,5 mg/dL); hipoparatiroidisme; insuficiéncia renal
cronica amb un filtrat glomerular inferior a 30 mL/min; litiasi calcica; patologies
amb risc d’hipercalcémia (tuberculosi, sarcoidosi...); aixi com patologies que
impliquin malabsorcié intestinal.

e Hipersensibilitat al principi actiu o algun dels excipients.

50



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

e Utilitzacié de farmacs que interaccionin amb I'Us de vitamina D i amb risc de
provocar hipercalcemia (fenitoina, fenobarbital, primidona, digoxina).
e Expectativa de vida reduida (inferior a un any) per preséncia de malalties

concomitants avancades o en situacié de final de vida.
Definicions:

e fractura per fragilitat: aquella que es produeix per traumatisme de baixa
intensitat (caigudes des de la propia alcada estant dret).
e deéficit de vitamina D: nivells sérics de calcifediol o 25 hidroxivitamina D inferior a

30 ng/mL.

4.3. MOSTRA

D’acord amb les dades de I'any 2017, a I’'Hospital de Terrassa, per aquesta patologia
i una revisié exhaustiva de la literatura cientifica(82—-85), s’ha establert pel calcul de
la grandaria mostral una diferéncia clinicament rellevant de guany de 20 punts de
I'index de Barthel a I'alta que es manté en el seguiment. Aixi doncs, la mostra s’ha
calculat amb un error alfa del 5% i una poténcia del 80% per detectar diferéncies de
puntuacions entre els 2 grups, tenint en compte una puntuacié final mitjana de
I'index de Barthel de 50 punts en el grup control i de 70 punts en el grup intervencio,
amb una desviacié estandard conjunta de 18 punts i un 20% de pérdues en el

seguiment.

El nombre necessari de pacients que cal aleatoritzar a cada grup, per demostrar la
diferéncia de 20 punts en I'index de Barthel en numeros absoluts, és de 25.

Aixi doncs, la mostra d’estudi la compon una cohort de 50 persones que van acceptar
participar i que complien criteris d’inclusié. Posteriorment, hi va haver 5 péerdues

durant el periode de seguiment (van morir). Finalitzen I’estudi 45 (90%) persones.
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4.4. DISSENY DE L’ESTUDI | DESCRIPCIO DE LA INTERVENCIO

Es tracta d’un assaig clinic aleatoritzat obert de baixa intervencio.

El procediment per I'obtencié de la mostra ha estat a partir dels llistats diaris
d’ingressos hospitalaris facilitats per la Unitat Administrativa de Geriatria a I'equip
investigador. D’aquest llistat es van seleccionar els pacients de > 75 anys amb
diagnostic de fractura de maluc. A tots els pacients se’ls ha sol-licitat I'analitica de
protocol d’ingrés “fractura de maluc” del nostre centre que inclou: hemograma,
funcié renal, ionograma, coagulacio, proteines, albumina, ferro, ferritina, saturacié
de transferrina, vitamina B12, folats, tiroxina, TSH, proteinograma, calcidiol, calci,

fosfor i PTH.

Una vegada confirmat que presenta els criteris d’inclusio i abséncia dels d’exclusio,
s'informa de I'estudi i se’ls convida a participar obtenint el consentiment informat
(mitjancant la signatura del pacient o familiar/cuidador principal).
En aquest moment, es determina l'estratégia de tractament mitjancant una
aleatoritzacié centralitzada per una persona externa a I'estudi amb un sistema de
sobres tancats amb el nimero d’identificacié al sobre i el tractament a l'interior; per
tant, I'assignacio és aleatoritzada.
Intervencié
El pacient rebra, segons I'aleatoritzacio, una de les segiients pautes de tractament:
- Tractament del grup intervencioé “dosis carrega”: calcifediol 16.000 Ul (Unitats
Internacionals) al dia durant cinc dies.
- Tractament del grup control “practica clinica habitual”: calcifediol 16.000 Ul a
la setmana durant cinc setmanes.
Donat que en el nostre centre la forma farmacéutica és en solucio oral, s’administren

2,66 mL (dosi bioequivalent a 16.000 Ul).
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Si el pacient és donat d’alta hospitalaria abans de finalitzar el tractament, es realitza

el tractament amb la forma de calcifediol en ampolles begudes (Hidroferol® 0,266

mg/16.000 Ul) segons la seglient pauta:

Tractament del grup intervencid: 16.000 Ul (1 ampolla beguda) al dia durant
5 dies.
Tractament del grup control: 16.000 Ul (1 ampolla beguda) a la setmana fins

a completar 5 setmanes.

En els dos grups de tractament hi ha pauta de continuitat de tractament.

El procediment és el mateix en els dos grups:

Inici de tractament en els primers 7-10 dies postintervencié quirargica.

Control analitic 30 dies després de l'inici del tractament o previ a I'alta. Als
pacients que segueixen ingressats (Atencid Intermedia, Unitat de
Convalescéncia) es practicara a I’hospital i als donats d’alta es realitzara de
forma ambulatoria (a I'hospital o al seu ambulatori de referencia, segons
preferéncies del pacient). Tot i que no hi ha evidéncia a la literatura en la
necessitat/conveniéncia en realitzar control analitic abans dels 3 mesos d’inici
de tractament, es decideix practicar control analitic per a major seguretat
(deteccid de possibles efectes secundaris, basicament la hipercalcémia), com

es fa a la practica clinica habitual.

A tots els pacients inclosos a I'estudi es fa (veure Figura 7)

1. Visita basal (durant I'hospitalitzacid), en el que es revisa i comprova informacié

rellevant de la historia clinica.

2. Control de l’evolucido hospitalaria dels pacients incloent controls analitics i

avaluacidé funcional dels resultats del tractament rehabilitador.

3. Visita clinica personal a tots els pacients de I'estudi en el moment de I'alta, per

programar les visites de control.

4. Visites de seguiment personal, als 3, 6 i 12 mesos per valorar la resposta al

tractament i evolucid global, incloent-hi complicacions (reingressos, mortalitat...)

Tota la informacié es registra al Quadern de Recollida de Dades, que és Unic per a

cada pacient (annex 1 QRD).
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i deficit de vitamina D (250HD < 30 ng/mL)

Pacients amb diagnostic de fractura de maluc per fragilitat > 75 anys

e

Assignacio aleatoria grup
(2:2)

n=25 @

z

Grup INTERVENCIO : Calcifediol 16.000 Ul al dia, 5 dies

&> n=25

Primera avaluacio
durant 'HOSPITALITZACIO

Primera avaluacio
durant 'HOSPITALITZACIO

Visites de seguiment (1 any)

Visites de seguiment (1 any)

12 Visita: 3 mesos

- Questionari 3 mesos

- Avaluacid funcionalitat amb
tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

12 Visita: 3 mesos

- Qliestionari 3 mesos

- Avaluacid funcionalitat amb
tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

U

U

22 Visita: 6 mesos

- Questionari 6 mesos

- Avaluacid funcionalitat amb
tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

22 Visita: 6 mesos

- Qliestionari 6 mesos

- Avaluacié funcionalitat amb
tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

U

U

32 Visita: 12 mesos
- Questionari 12 mesos
- Avaluacié funcionalitat amb

Grup CONTROL: Calcifediol 16.000 Ul a la setmana. 5 setmanes

tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

32 Visita: 12 mesos

- Questionari 12 mesos

- Avaluacié funcionalitat amb
tests i escales

- Analitica

- Ajust tractament vitamina D
segons protocol***

***Protocol de suplementacio vitamina D en el seguiment
Nivell seéric 25(0OH)D, ng/mL Pauta de suplementacié
<20 16.000 Ul/quinzenal, 10 setmanes
21-30 16.000 Ul/mensual, 10 setmanes
>30 800 Ul colecalciferol/ dia

Figura 7. Seguiment dels pacients
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El seguiment dels pacients es realitzara a la Consulta Externa (CCEE) de Geriatria de

I’'Hospital de Terrassa durant un any després de la intervencié quirurgica.

A l'alta hospitalaria es programen les tres visites de seguiment, aixi com la data de la

primera analitica.

PRIMERA VISITA (al cap de 3 mesos). L'objectiu principal és avaluar la resposta
al tractament de la suplementacid amb calcifediol, registre de possibles
efectes secundaris i ajust de tractament a seguir. Tanmateix, es dura a terme
la primera avaluacio funcional postalta hospitalaria.

SEGONA VISITA (al cap de 6 mesos). Dirigida principalment a avaluar variables
de funcionalitat i les possibles conseqiieéncies a mig-llarg termini relacionades
amb la fractura de femur (reingressos, necessitat de recurs sociosanitari i
mortalitat). També s’avaluara control analitic amb determinacié de nivells
sérics de 25(0OH)D amb ajust de tractament segons pauta de protocol i
avaluacié funcional.

TERCERA VISITA (al cap de 12 mesos): s’avaluen de nou variables de
funcionalitat, conseqliencies relacionades amb la fractura de maluc, dades

analitiques i revisio de tractament. Es donara per finalitzat I'estudi.
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4.5. VARIABLES REGISTRADES E INSTRUMENTS DE MESURA

A 'etapa de I'hospitalitzacié es recullen les variables per conéixer la situacid prévia
del pacient, en el moment de I'ingrés i a I'alta. Durant el seguiment a la Consulta
Externa (3, 6 i 12 mesos) es recullen aquelles mesures relacionades amb capacitat

funcional, resultats analitics, tolerancia i adheréencia al tractament.
Totes les variables s’han confirmat amb el cuidador/familiar responsable.

4.5.1. CARACTERISTIQUES SOCIODEMOGRAFIQUES. Edat en el moment de lingrés,
génere, lloc de residéncia (domicili, residéncia, centre sociosanitari).

4.5.2. ESTAT FUNCIONAL: AVALUACIO DE LES ACTIVITATS BASIQUES E INSTRUMENTALS DE
LA VIDA DIARIA | CAPACITAT FUNCIONAL.

La capacitat per desenvolupar les activitats basiques de la vida diaria (AVBD),
mesurada mitjancant I'index de Barthel(86). Es tracta d’una escala en qué s’avalua
I"autonomia per dur a terme les activitats AVBD, es valora amb 10 items: menjar,
arreglar-se, vestir-se, banyar-se, anar al lavabo, continéncia urinaria, continéncia
fecal, traslladar-se del llit a la butaca, caminar i pujar i baixar escales. La puntuacié
final va de 0 a 100, essent la puntuacio de 100 autonomia total i la de 0 dependéncia
total. Es defineixen 4 categories de dependeéncia: total (< 20 punts); greu (de 20 a 35
punts); moderada (de 40 a 55 punts); lleu (de 60 a 95 punts); independent (100

punts).

No és una escala continua, ja que varia de 5 en 5 punts, per aquesta rad no existeix
cap categoria que inclogui els valors de 36 a 39 ni de 56 a 59 punts. Es bon predictor
de la mortalitat, del resultat funcional i de la capacitat de recuperar les activitats

basiques de la vida diaria.

La capacitat per desenvolupar les activitats instrumentals de la vida diaria (AIVD),
mesurada mitjancant I'index de Lawton i Brody(87). Les AIVD sén activitats més
complexes el que implica la capacitat previa de realitzar les ABVD. L'escala de Lawton
i Brody valora vuit AIVD: cuinar, fer tasques domestiques, tenir cura de la casa,
comprar, capacitat d’utilitzar el transport i telefon, maneig de la seva propia

medicacié i diners. Puntua cada item: 0 (no fa I'activitat) o 1 (si que és capac de fer
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I'activitat) amb un maxim de 8 punts. Els resultats s’adapten en funcié del genere
perqué algunes de les activitats instrumentals son habitualment realitzades per
dones (puntuacié maxima en homes: 5ien dones: 8 punts). S’ha considerat patologic

en homes una puntuacié menor a 5 punts i en dones menor a 8 punts.

Es realitzen els seglients tests i proves de rendiment fisic, per tal d’avaluar la

mobilitat, a I’alta hospitalaria i en les visites de seguiment.

Functional Ambulation Classification (FAC)(88). Es una escala que classifica la
mobilitat en funcio de la necessitat de suport (ajuda d’una altra persona) que precisa
la persona per caminar i la capacitat per realitzar escales. S’avalua la marxa establint
6 categories des de 0 (marxa nul-la) a 5 (camina de forma independent a qualsevol
superficie i en pujar i baixar escales).

Descripcio dels nivells de I'escala FAC: 0. Incapacitat per caminar; 1. Marxa funcional
(requereix ajuda d’altres persones i producte de suport); 2. Camina per dintre del
domicili (superficies interiors planes i horitzontals); 3. Camina per fora del domicili
“pel barri” (superficies interiors i exteriors en superficies irregulars i escales, pero
distancia limitada); 4. Camina per fora del domicili “comunitat” (escales, rampes amb
supervisié); 5. Camina de forma autonoma per dintre i fora del domicili. Aquesta
escala no té en compte si precisa producte de suport, a partir de FAC 2.

Es realitza registre de I'Us de productes de suport i la capacitat de caminar fora del
domicili en les visites de seguiment.

Timed Get Up and Go(89). Es un test que valora 'equilibri i la marxa de forma
conjunta. Consisteix a mesurar el temps que es triga la persona a aixecar-se sense
recolzar els bragos a la cadira, caminar 3 metres, tornar i asseure’s de nou a la cadira.
Si el temps és superior als 20 segons, hi ha risc de caigudes. Si se superen els 29
segons, indica alt risc de caigudes.

Test de I'equilibri i marxa de Tinetti(90). Es tracta d’un test que avalua I'equilibri
(assegut, en aixecar-se de la cadira, amb peus junts i ulls tancats, en realitzar girs de
360° i asseure’s a la cadira) i la marxa (longitud, simetria i continuitat de la passa,
postura i balanceig del tronc en caminar). Indica alt risc de caigudes quan la puntuacié

total és inferior a 19.
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Velocitat de la marxa(VM)(91,92). Es un test en qué es mesura el temps requerit per

recorrer una distancia de 6 metres, a la velocitat habitual. S’assenyalen 10 metres a

terra, posant marques en la distancia de 6 metres (es minimitza l'acceleracié inicial i

la desacceleracio final) i es mesura els metres per segon (m/s) realitzats.

Taula 4. Interpretacio de la puntuacio obtinguda a la prova de la Velocitat de la Marxa

VM (m/s) Interpretacio

>1,1 Normal en persones grans que conviuen a la comunitat sense discapacitat
Entre 0,8 i 1 | Marcador de fragilitat

<0,8 Predictor de problemes de mobilitat i caigudes

e SilaVM ésinferiora 0,6 m/s, és a més predictor d’efectes adversos.

e Sideteriorament anual superior a 0,15 m/s és predictor de caigudes.

Short Physical Performance Battery (SPPB)(93). Valora tasques de mobilitat en tres

dominis: velocitat de la marxa deambulant 6 metres, temps que triga a aixecar-se i

asseure’s 5 vegades de la cadira i equilibri corporal (en posicié6 monopodal, bipodal i

en tandem), veure Figura 8. Un pitjor rendiment fisic es relaciona amb discapacitat o

dificultat per realitzar les ABVD i major risc de mortalitat.

La puntuaciod total maxima de la prova és de 12 punts. Cadascuna de les parts de la

prova (equilibri, marxa i aixecar-se) té una puntuaci6 maxima de 4 punts. | la

interpretacio de la puntuacio és la seglient:

- 0-3 punts: limitacié greu.

- 4-6 punts: limitacié moderada.

- 7-9 punts: limitacié lleu.

- 10-12 punts: limitacié minim.
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EQUILIBRI

Recolzament en paral-lel

Anar a velocitat de la

" Peus junts durant 10 segons _<_10_s_=_0_p_> | marxa
w 10s=1p |
|
|
’ Recolzament en semitandem. : Anar a velocitat de la
Talé d’un peu contra el dit gros de I'altre durant | <10s=0p I
_______ | marxa
10 segons |
v l 10s=1p :
|
|
Recolzament en tandem. :
Peus en linia (tal6 contra dits) durant 10 segons |
|
l 10s=2p I
3-999s=1p |
i <3s=0p :
2 VELOCITAT DE LA MARXA : Puntuacio
|
Mesura el temps requerit per a caminar : <4,82s 4p
4 metres a velocitat normal | 4,82-6,2s 3p
(utilitza el millor de 2 intents) <o ' 6,21-8,7s 2p
>8,7s 1p
incapag Op
Im 2m 3m 4m
e T T 1T RN RN
=t IIIITI
3 AIXECAR-SE Puntuacioé
Pre prova Incapag
El participant doblega els bragos sobre el seu pit |——————= > Op
i intenta aixecar-se de la cadira
VL capag
5 repeticions <11,19s 4p
Mesura el temps necessari per aixecar-se 5 11,2-13,69 s 3p
vegades des de la cadira fins una posicid dreta el 13,7-16,69 s 2p
més rapid possible sense utilitzar els bragos >16,7 s 1p
>60so0 Op
incapag

Figura 8. Short Physical Performance Battery. Adaptat de Guralnik JM et al. Gerontol.1994; 49 (2): M85-94
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4.5.3. VARIABLES AVALUACIO SARCOPENIA | FRAGILITAT

4.5.3.1.SARCOPENIA

Segons el consens del European Working Group on Sarcopenia in Older People
(EWGSOP)(94) la sarcopenia és un trastorn progressiu i generalitzat del muscul
esqueletic que s’associa a major probabilitat de resultats adversos que inclouen

caigudes, fractures, discapacitat fisica i mortalitat.

L’any 2010 la EWSOP(53) va elaborar una definicié operativa i va proposar uns criteris
especifics que I'any 2018 s’han revisat per tal de redefinir el concepte de sarcopénia
i revisar els criteris diagnostics, amb I'objectiu de facilitar la practica clinica valorant
com a dada clau pel diagnostic la forca muscular més accessible i facil de mesurar en

la practica clinica habitual.

Aixi la definicié operativa de sarcopenia de 2018(95), presenta els seglients criteris:

1. Baixa forca muscular (mesurat amb la forca prensil o capacitat d’aixecar-
se/assentar-se en una cadira)

2. Massa muscular baixa (mesura la qualitat i quantitat de massa muscular amb
tecniques especifiques, bioimpedancia)

3. Baix rendiment fisic (mesurat amb tests: velocitat de la marxa, SPPB, Timed Get

Up and Go)

* si presenta el criteri 1: sarcopénia probable
* si presenta el criteri 2: diagnostic confirmat de sarcopenia

* Si compleix el criteri 3, a part d’algun dels altres, es parla de sarcopénia severa.

Forca muscular: forga prensil
Per valorar la forca muscular es realitza mesurant la forca prensil, s’avalua utilitzant
el dinamometre hidraulic de ma JAMAR® (Patterson Medical, Warrenville,IL, USA). La
mesura de la forga prensil es va realitzar seguint el protocol de la American Society of

Hand Therapists(96) i Southampton protocol (97,98), que es mostra a la Figura 9.
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-Pacient amb I’'esquena recolzada al respatller
i amb els peus tocant a terra.

- Espatlles en adduccid i en rotacio neutra.

- Colze flexionat a 90°

- Avantbrag i canell en posicié neutre

- Posicié prensil amb el segon dit de la ma en

angle recte

©The Author 2011. Published by Oxford University Press on behalf of the British Geriatrics Society. All rights reserved.

Figura 9. Protocol Southampton per mesurar la forca prensil en adults

Es realitzen 3 determinacions, anotant la mesura maxima de cada extremitat,
mantenint la contraccié entre 2 i 5 segons.

Es considera com a punt de tall el proposat en el consens EWGSOP 2018(95), < 27
kg pels homes i< a 16 kg per a les dones.

Massa muscular esquelética
La massa muscular s’avalua utilitzant I'impedanciometre Maltron®Bioscan 916
monofreqiencia (Maltron International Ltd, Rayleigh, Essex, UK). La prova no es
realitzara en pacients amb pérdua de pes en el darrer mes > 5%, amb preséncia
d’edemes o material protetic a ambdues extremitats. Als que realitzen la prova
se’ls hi dona la segilient informacid: 1) no presa de te, café o alcohol 24 hores
abans, 2) no realitzar activitat fisica en les 12 hores préviesi 3) no ingesta de liquid

abundant en les hores anteriors a la realitzacié de la prova.

La prova es realitza amb el pacient en decubit supi i es col-loquen els electrodes

alamaiel peu del mateix canté (assegurant que no hi hagi cap element metal-lic).

Taula 5. Valors fisiologics de referéncia de resisténcia i reactancia

Dones Homes
Resisténcia (Rz): 400a7500Q 350a 6500
Reactancia (Xc): 40a70Q 35a650
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A partir dels parametres bioelectrics es fa I'analisi de la composicié de massa
muscular esquelética (MME) aplicant models de prediccid especifics per edat i sexe.

La MME es calcula mitjancant I'equacié de Jansenn(99):
MME (kg) = [(A2/Rx 0,401) + (sexe x 3,825) + (edat x—0,071)] + 5,102

On A és la talla en cm, R la resisténcia en ohms, S és el sexe (es codifica com 0 para

les dones i 1 pels homes) i E és I'edat s'expressa en anys.
L’index de massa muscular esquelética (IMME) es calcula: MME (kg)/Altura? (m?)

Segons el consens de EWGSOP els valors indicatius de sarcopénia sén: < 7 kg/m? en
homes i < 5,5 kg/m? en dones(95). Els valors de tall de I'index de massa muscular
esquelética per poblacié adulta espanyola és < 8,31 kg/m? en homes i < 6,68 kg/m?
en dones(100); aquests valors son els que s’han utilitzat en I'analisi del present

treball.

4.5.3.2. FRAGILITAT

La fragilitat és una entitat multidimensional que es defineix com un estat de
vulnerabilitat davant de factors estressants per limitacid dels mecanismes
compensadors. Per avaluar i mesurar la fragilitat s’ha utilitzat I'index Fragil-VIG (IF-
VIG)(59). Es un index que es basa en 22 preguntes (dicotdmiques si/no) i que valora
25 deficits. Es valoren diferents dominis: funcional (AIVD i ABVD), nutricional,
cognitiu, emocional, social, sindromes geriatriques, simptomes greus (dolor i
dispnea), malalties croniques. La descripcid i caracteristiques de I'index Fragil-VIG es

mostra a I'annex 1 (pagina 171).

Aquest index presenta bona capacitat discriminadora (no fragil IF-VIG < 0,2; fragil >
0,2) i predictiva (elevada correlacié amb la mortalitat). S’han proposat com a punts
de tall per a graduar la fragilitat: IF-VIG 0,21-0,35 fragilitat lleu; IF-VIG 0,36-0,54

fragilitat intermedia i IF-VIG > 0,55 fragilitat avangada.
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4.5.4. ESTAT NUTRICIONAL

index de Massa Corporal (IMC). Es realitza a I'ingrés i durant el seguiment. Es el
parametre que es considera de major interés epidemiologic com indicador
d’adipositat. Es calcula a partir de la férmula de Quetelet: IMC (kg/m?) = Pes (kg) /
(Talla (m))?

Mesura de I'al¢cada

Per a la mesura de la talla a les persones que s’aguanten a peu dret, es va mesurar
amb el tallimetre (bascula SECA 700®), indicant al participant que havia de romandre

dret amb els peus junts i mirada al front.

Per aquells pacients que no podien aguantar-se dempeus es va fer servir I'estimacié
de la talla segons la longitud de I'avantbrag (es mesura el brag esquerre creuant el pit
amb els dits apuntant a I'espatlla contra lateral i es mesura la longitud entre el colze
i el punt mitja més prominent del canell, la mesura és en centimetres i s’arrodoneix

0,5 cm; veure detall a la Taula 6).

Taula 6. Estimacié de I'alcada segons la longitud de I'avantbrag

Longitud del brag¢ Homes Dones | Longitud del brag¢ Homes Dones
(cm) (cm)
18,5 1,45 1,40 25,5 1,67 1,63
19,0 1,46 1,42 26,0 1,68 1,65
19,5 1,48 1,44 26,5 1,70 1,66
20,0 1,49 1,45 27,0 1,71 1,68
‘ 20,5 1,51 1,47 27,5 1,73 1,70
21,0 1,52 1,48 28,0 1,75 1,71
21,5 1,54 1,50 28,5 1,76 1,73
22,0 1,56 1,52 29,0 1,78 1,75
22,5 1,57 1,53 29,5 1,79 1,76
23,0 1,59 1,55 30,0 1,81 1,78
23,5 1,60 1,56 30,5 1,82 1,79
24,0 1,62 1,58 31,0 1,84 1,81
24,5 1,63 1,60 31,5 1,86 1,83
25,0 1,65 1,61 32,0 1,87 1,84

Adaptat de Elia, M. "Development and Use of the ‘Malnutrition Universal Screening Tool’(‘MUST’) for Adults.
A Report by the Malnutrition Advisory Group of the BAPEN, 2003
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L’estat nutricional atenent I'index de massa corporal, consens de SEGG-SENPE(101),

es mostra a la Taula 7.

Taula 7. Catalogacio de I'estat nutricional segons I'index de massa muscular

Estat nutricional IMC (kg/m?)
Desnutricid < 18,5
Risc de desnutricio (pes insuficient) 18,5-21,9
Normalitat 22-26,9
Sobrepeés 27-29,9
Obesitat =30

Mininutritional Assessment (MNA)(102). Es realitza durant I'ingrés. Es tracta d’un
guestionari creat especificament per a poblacié de persones grans. Les primeres
preguntes (de la A fins a la E) sén de cribratge, una puntuacié total igual o menor a
11, cal continuar amb la resta de preguntes per disposar d’informacié addicional
sobre els factors que poden impactar en I'estat nutricional. El qliestionari complet,
permet classificar al pacient en tres categories: desnutricio, en risc de desnutricid i

amb bon estat nutricional.

L’escala consta de 18 preguntes agrupades en 4 arees que cobreixen els diferents
apartats de la valoracid nutricional: dades antropomeétriques, situacions de risc,
enquesta dietetica i autopercepcio de salut. La puntuacié maxima és de 30 i el punt
de tall se situa per sobre de 23,5. Una puntuacio per sota de 17 punts es considera

un estat de desnutricid, i una puntuacié entre 17 i 23,4 indica de risc nutricional.
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4.5.5. ESTAT COGNITIU

Per I'avaluacid es fa servir el Mini Examen Cognoscitiu de Lobo(103), que és versio
adaptada i validada del Minimental State de Folstein. Es un test de cribratge de
demencia. Explora orientacié en temps i espai, memoria recent, fixacio, atencid,
calcul, capacitat d’abstraccid, llenguatge i praxies. Té una puntuacié maxima de 35

punts, si la puntuacié de la prova és < 24 indica deteriorament cognitiu.

En el present treball es va avaluar I'estat cognitiu previ a alta de la Unitat de Mitja
Estada (UME) rehabilitadora, ates que la majoria dels participants van ingressar en
aquesta Unitat, que es considera com el moment de major estabilitat clinica, sempre
que el pacient no hagués presentat sindrome confusionaria aguda. Respecte a
aquesta avaluacid, hi podria haver un biaix en la seva interpretacidé atés que es
realitza molt propera en el temps al moment de |'episodi agut (en la majoria dels
casos al mes i mig de I'ingrés). Per aquesta rad, es realitza una revaloracié cognitiva

a la visita de seguiment dels 3 mesos.

També es recull si el pacient ha presentat sindrome confusionaria aguda en ingressos

anteriors que s’avalua utilitzant la Confusional Assessment Method(104).

4.5.6. COMORBIDITAT, SINDROMES GERIATRIQUES | POLIFARMACIA

Comorbiditat. La comorbiditat es registra a l'ingrés hospitalari, revisant amb el
pacient i/o familia, aixi com amb la historia clinica les patologies que presenta. Es
valora amb I'index de Charlson(105) (veure Taula 8), defineix diverses condicions
cliniques que prediuen la mortalitat a I’'any. La puntuacid s’interpreta: 0-1 punt sense

comorbiditat; 2 punts baixa comorbiditat i 2 3 punts alta comorbiditat.
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Taula 8. index de Charlson

Punts
Infart de miocardi 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Malaltia arterial periférica 1
Malaltia cerebrovascular 1
Demencia 1
Malaltia respiratoria cronica 1
Malaltia de teixit connectiu 1
Ulcera peptica 1
Hepatopatia lleu 1
Diabetis mellitus sense afectacid d’organs diana 1
Hemiplegia 1
Insuficiencia renal moderada-greu 1
Diabetis mellitus amb afectacié d’organs diana 2 .
I.Charlson modificat:
Tumor sense metastasi 2 +1 punt per cada
. década > 50 anys
Leucemia
Limfoma 2 50-59 anys +1
- — 60-69 anys +2
Malaltia hepatica moderada o severa 3 70-79 anys +3
Tumor solid amb metastasi 3 80-89 anys +4
90-99 anys +5
SIDA (no Unicament VIH positiu) 6
PUNTUACIO TOTAL

Sindromes geriatriques. A l'ingrés es registren la preséncia de sindromes geriatriques
presents previament a la caiguda: caigudes en el darrer any, disfagia, restrenyiment

i alteracions sensorials.

Polimedicacio (o polifarmacia). Es defineix com polimedicacié la presa de 5 farmacs
o més. En el moment de l'ingrés, es registra el nombre de medicaments que la
persona esta rebent previ a l'ingrés i la presa de psicofarmacs (neuroléptics,

antidepressius, benzodiazepines) relacionats amb major risc de caigudes.
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4.5.7. SITUACIO SOCIAL

S’han recollit les dades de procedéncia dels pacients (domicili i residencia), dades
d’ingrés a recurs sociosanitari a I'alta de I’hospitalitzacio d’aguts, desti a I'alta aixi
com necessitat de suport social formal al domicili. També s’ha registrat |'estada

mitjana durant I’hospitalitzacié d’aguts i als dispositius d’atencié intermedia.

Ingrés a un dispositiu d’Atencié intermeédia. L'atencié intermedia comprén el
conjunt de cures destinades a les persones amb malalties croniques i/o amb
discapacitat que poden beneficiar-se de I'actuacié simultania dels serveis sanitaris i
socials promocionant la capacitat d’autonomia de les persones i potenciant la
reinsercid i manteniment en el seu domicili. Aquests serveis s’ofereixen a través dels
centres sociosanitaris, que sén espais assistencials dotats de I'estructura i personal
necessari per a I'atencidé continuada de persones que presenten diferents nivells de
dependencia funcional i diversos graus de complexitat clinica i que no poden ser

ateses al seu domicili(106). Entre aquests serveis d’ingrés estan la:

e Unitat de Mitja Estada (UME) Rehabilitadora. Atén a persones grans amb
malalties de base que necessiten una recuperacié funcional després de patir
un procés quirurgic, medic o ortopedic. El principal objectiu d’aquest recurs
és la recuperacio de I'estat funcional(106,107).

e Unitat de Llarga Estada (ULLE). En aquestes unitats ingressen persones amb
diferents nivells de dependeéncia i diversos graus de complexitat clinica que
no poden ser ateses a domicili o en una residéncia. Els objectius sén el
manteniment funcional, control de simptomes i la millora de la qualitat de

vida en persones amb malalties croniques de llarga evolucié(106,107).

Desti a I'alta i necessitat de suport formal a domicili. Es registra el desti a I'alta del
pacient (domicili i recurs residencial). En el cas dels pacients que a I'alta retornen al
domicili, es recull informacid relativa a necessitat de suport formal entés com la

necessitat de contractar algun dels seglients serveis:

e Servei d’Atencidé a Domicili (SAD);
e Treballadora familiar privada;
e Centre de Dia.
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L’estada mitjana es defineix com el temps que passa entre la data d’alta menys la
data d’ingrési és un indicador que reflecteix la mitjana d’estades per persona i estima
el consum de recursos. S’han recollit les dades de l'estada mitjana durant
I'hospitalitzacié a planta d’aguts i durant l'ingrés a la Unitat de Mitja Estada

Rehabilitadora.

4.5.8. DADES ANALITIQUES

Es realitzen determinacions analitiques en diferents moments de I'estudi: a I'ingrés
es realitza analitica “protocol fractura de maluc”, previ a I’alta hospitalaria i abans de

cada visita de seguiment (als 3, 6 i 12 mesos)

L’analitica realitzada valora els seglients parametres: hemograma, ionograma (sodi,
potassi i clor), funcid renal (creatinina, urea, filtrat glomerular), proteina, albamina,
proteinograma. Estudi del metabolisme del ferro: ferro seric, ferritina i saturacié de
transferrina. Estudi per a descartar causes secundaries d’osteoporosi: calci i fosfor,
vitamina D (250HD), hormona paratiroide (PTH). Hormones tiroidals, vitamina B12 i
folats. Calciuria, Unicament en els casos d’hipercalcemia i en aquells que es requereixi

per a valorar inici de prevencié secundaria de |'osteoporosi.

La tecnica d’analisi del 250HD (calcidiol) és per electro-quimio-luminescéncia de
fixacié a l'analitzador cobas e801 (Roche Diagnostics). Es mesura de forma
quantitativa la 25(OH)D total en nmol/L. Es treballa amb una corba de calibratge a 2
punts. Els reactius inclouen reactius pretractament (PT1 i PT2), microparticules
recobertes d’estreptavidina (M), proteina de fixacié de vitamina D marcada amb

ruteni (R1) i 250HD-biotina (R2).

Es defineix la hipercalcemia com un nivell de calci en sang superior a 10 mg/dL
(segons el laboratori de referéncia). En els casos d’hipoalbuminémia, es realitzava la

correccio de la xifra de calci segons la seglient férmula(108):

Calci corregit = Calci séric total (mg/dL) + [4 — albumina sérica (g/dL) x 0,8].

68



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

Es considera com un hiperparatiroidisme secundari al deficit de vitamina D a aquella
situacio en que les glandules paratiroides responen adequadament a un baix nivell
séric de 25(OH)D. Les troballes de laboratori mostren un nivell de PTH elevat, amb
una xifra superior a 65,47 pg/mL (segons el laboratori de referéncia), de forma

concomitant amb un baix nivell séric de 25(0OH)D (inferior a 30 ng/mL).

4.5.9. VARIABLES RELACIONADES AMB LA FRACTURA EN LA FASE AGUDA

Durant I'ingrés hospitalari, es registra el tipus de fractura, temps fins a la intervencio
quirurgica, presencia de complicacions relacionades amb la fractura/intervencio
(infeccid, luxacid), presencia de processos intercurrents, estada hospitalaria (es
calcula amb la diferencia de la data d’ingrés i data d’alta de Traumatologia o U.
Convalescéncia), desti a I'alta (domicili, ingrés a recurs sociosanitari d’atencid
intermédia o llarga estada, recurs residencial privat). També es recull si el pacient ha

estat eéxitus, aquesta variable es registra en les diferents visites de seguiment.

4.5.10. CAIGUDES POST-ALTA

A l'alta s’entrega al pacient un calendari on ha d’anotar si ha patit alguna caiguda i el
mecanisme d’aquesta. Aquest calendari es valora a les diferents visites de seguiment
(3, 6 12 mesos) i es registra si ha estat per factors extrinsecs o intrinsecs de forma

dicotomica (si/no).
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4.6. MESURA DE LA RECUPERACIO FUNCIONAL

La mesura de la recuperacié funcional s’ha realitzat mitjangant 2 parametres: el

guany funcional absolut i el guany funcional relatiu o index de Heinemann corregit.

4.6.1. GUANY FUNCIONAL ABSOLUT (GFA)

El GFA és la diferéncia entre les puntuacions obtingudes de I'instrument de mesura
de la capacitat funcional abans i després de la intervencié realitzada (en aquest estudi
d’instrument de mesura utilitzat ha estat I'index de Barthel). El GFA es calcula segons

la seglient férmula:
GFA = index de Barthel a I’alta — Index de Barthel I'ingrés.

En l'estudi que ens ocupa no s’han exclos els pacients que van presentar

empitjorament funcional, i per aixo en alguns casos el valor sera negatiu.

Es dificil establir el nivell de canvi detectat en les puntuacions del GFA que pot
considerar-se clinicament rellevant, per la qual cosa no hi ha un consens per definir
el llindar del que es considera com una millora clinicament rellevant. Alguns autors
han demostrat que I'augment de 20 punts en el GFA, que equivaldria a millorar una
o més ABVD, té un efecte pronostic favorable sobre la capacitat funcional i la
supervivencia a llarg termini(109). Aquest limit s’ha emprat en altres estudis com a
llindar de canvi clinicament significatiu(110-114), especialment en intervals de
dependéncia moderada-severa (index de Barthel < 60 punts) motiu pel qual s’ha

utilitzat aquest valor per aquest treball.

4.6.2. GUANY FUNCIONAL RELATIU O INDEX DE HEINEMANN CORREGIT (GFR-IHC)

El guany funcional relatiu es calcula mitjancant I'index de Heinemann i es defineix
com la proporcié de la capacitat funcional recuperada en relacié amb la que s’havia

perdut, i s’expressa en forma de percentatge.

70



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

L'index de Heinemann (IH) es calcula segons es mostra a la segiient férmula(115)

IH = [(index de Barthel a I'alta — index de Barthel I'ingrés) / (100 — index de Barthel

previ a l'ingrés)] x 100

En aquesta férmula es pot veure que el denominador, que mostra la capacitat

III

funcional “perduda en el procés agut”, es calcula assumint que I'index de Barthel
previ es correspon amb el valor maxim possible (100 punts). Atés que hi ha pacients
qgue poden presentar cert grau de dependeéncia previa a la fractura, es va proposar
una modificacié de I'index anomenat index de Heinemann corregit. Atesa aquesta
correccié es considera que I'index de Barthel previ del pacient representa el maxim

potencial de recuperacié funcional. El calcul del GFR-IHc es realitza seguint la seglient

férmula(116):

GFR-IHc = [(Index de Barthel a I'alta — index de Barthel a I'ingrés) / (index de Barthel

previ — index de Barthel a I'ingrés)] x 100.

Ill

Aixi doncs, el GFR-IHc mostra la proporcio de la capacitat funcional “perduda en el

procés agut” de la fractura que es recupera en el moment de Ialta.

Presentar un percentatge de GFR-IHc superior al 60% en el moment de I'alta, dels
pacients ingressats per fractura de maluc per fragilitat 0ssia, podria considerar-se
com un guany clinicament rellevant d’acord amb publicacions d’estudis

previs(114,116-118).

4.6.3. MESURA DEL MANTENIMENT DEL GUANY FUNCIONAL O “NO PERDUA
FUNCIONAL” EN EL SEGUIMENT

Les mesures de recuperacié funcional comentades fins ara no estan definides per
valorar I'evolucid de la recuperacid funcional després de I’alta hospitalaria. Per tant,

no son eines extrapolables en el seguiment d’aquests pacients.

Per altra banda, no hi ha consens sobre la mesura a utilitzar per avaluar el
manteniment del guany funcional assolit durant I'ingrés. Tot i aix0, a la literatura es
valora que la pérdua funcional, podria ser I'eina per a avaluar el manteniment de la

millora funcional aconseguida en el moment de I'alta hospitalaria.
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La pérdua funcional es defineix com la pérdua d’almenys una activitat basica de la

vida diaria i es calcula segons les segiients formules(119-121):

e Perdua funcional a I'ingrés: IB previ a I'ingrés — IB a I'ingrés.

e Peérdua funcional (a I'alta o en el seguiment al cap dels 3, 6 i 12 mesos):
IB previ a I'ingrés — IB (a I'alta, als 3, 6 i 12 mesos)

e També es pot expressar com a percentatge de pérdua funcional segons la
seglient féormula:

(1B previ a I'ingrés — IB (ingrés, alta, 3,6 i 12 mesos)/IB previ) x 100

Es considera que no hi ha perdua funcional, o el que és mateix manteniment
funcional, si la pérdua funcional és inferior a 5 punts de I'ilndex de Barthel i es
considera com a millora funcional parcial quan hi ha un augment en =5 punts en
I'index de Barthel des de I'ingrés(120). A I'estudi d’Abizanda et al.(119), es va
analitzar la perdua funcional tenint en compte diferents punts de tall i es va objectivar
que la majoria dels pacients presentaven una pérdua de 10 punts de I'index de
Barthel al mes de I'alta. Per aquesta rad, en el present estudi, davant la manca d’una
definicié de pérdua funcional es fa I’analisi tenint en compte dos punts de tall. Es a
dir, es defineix la “no péerdua funcional” o manteniment funcional en el seguiment,

com una pérdua funcional inferior a 5 0 10 punts de I'index de Barthel.
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4.7. ANALISI ESTADISTICA

Es va realitzar I'analisi estadistic descriptiu més comu per a totes les variables de
I'estudi. En el cas de les variables qualitatives es van calcular els percentatges de
cadascuna de les categories, i presentar els percentatges total i per grup. En les
variables quantitatives es van calcular els estadistics mitjana, mediana, desviacié

estandard, interval de confianca del 95% i rang interquartilic.

Per a la comparacio de variables qualitatives es va utilitzar la prova Chi quadrat o la
correccid exacta de Fisher segons correspongués. Per a les comparacions de mitjanes
entre grups, es va utilitzar la prova T de Student per mostres independents previa
comprovacié de les condicions d’aplicacié de normalitat i homogeneitat de
variancies. En cas de no complir les propietats d’aplicacié es van utilitzar les

corresponents proves no parametriques.

S’ha realitzat una analisi multivariant per a la comparacié de mitjanes en el temps de
la vitamina D i parametres analitics mitjancant I’Analisi de la varianca (ANOVA) de
mesures repetides. L’analisi de I'ajust per possibles variables modificadores d’efecte

s’ha fet amb I’analisi de la covariancga i I’ANOVA factorial.

L’analisi de les dades ha estat una analisi per protocol dels participants avaluables
que han finalitzat els diferents periodes de seguiment establerts en el protocol de

I’assaig clinic.

El nivell de significacio estadistica considerat ha estat del 5%. El programa emprat
per I'analisi estadistic va ser el Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)

versio 25.
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4.8. CONSIDERACIONS ETIQUES

CONSIDERACIONS GENERALS

L’estudi s’ha realitzat d’acord amb les normatives internacionals sobre assaigs
clinics: la declaracié de Helsinki en la seva darrera versié revisada (Fortaleza 2013),
el Real Decreto 1090/2015 que regula la normativa dels assaigs clinics amb

medicaments i les normes de la Bona Practica Clinica.

L'assaig clinic es va iniciar després de I'obtencid per escrit de I'autoritzacio del
Comité Etic d’Investigacié Clinica del Consorci Sanitari de Terrassa (CEIm, codi
d’aprovacio 01-17-182-007 ) amb data de 9 de setembre de 2017; i la corresponent
autoritzacié de I’Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios el dia 20
d’octubre de 2017. Ha estat registrat a la base de dades Clinical Trials amb el nimero

d’identificacio NCT03213886.

INFORMACIO A LA PERSONA PARTICIPANT | CONSENTIMENT INFORMAT

Tots els participants van ser informats de les caracteristiques de I’estudi verbalment

i per escrit mitjangant el FULL D’INFORMACIO AL PACIENT (annex 2)

Després de donar la informacid i un cop llegit el full d’informacio al pacient i fetes les
preguntes davant de possibles dubtes, se sol-licitara que atorguin per escrit el
consentiment informat (annex 3), junt amb I'investigador, abans d’iniciar I'estudi.
Amb la signatura del consentiment la persona declara la seva participacid voluntaria
i la intencié de complir el protocol de I'assaig i les instruccions de I'investigador aixi

com respondre a les qiestions que es plantegin al llarg de I'assaig.

El participant conservara el full d’informacié on consta la informaciod rellevant de
I’estudi incloent el contacte amb I'investigador. L'investigador conservara el

consentiment informat signat a I'arxiu de I'estudi.
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CONFIDENCIALITAT DE LES DADES

L'investigador assegurara el manteniment de I'anonimat dels participants.
Tota lainformacid registrada sera estrictament confidencial, conforme al Reial Decret
1720/2007 del 21 de desembre, pel qual s’aprova el reglament de desenvolupament
o de la Llei Organica 15/1999 de Proteccié de Dades de Caracter personal (llei vigent

durant el desenvolupament del present treball).

Les dades dels participants del quadern de recollida de dades, com en altres
documents, seran identificades per un codi d’identificacié i seran dissociades.
L'investigador guardara el registre de la inclusio dels participants que mostri els codis

i noms.

L'accés a les dades “crues” també esta permes a I'estadistic que faci I'analisi

mantenint en tot moment I'anonimat dels participants.
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Taula 9. Cronograma de I’assaig clinic
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5. RESULTATS

Durant el periode del present treball, de desembre de 2017 a maig de 2019, van
ingressar al Consorci Sanitari de Terrassa 190 pacients de 75 anys o més amb el
diagnostic de fractura de maluc per fragilitat, dels que 50 presentaven els criteris

d’inclusio de I'estudi.

Per aconseguir els 50 participants ha calgut detectar 190 persones de 75 anys o més

ingressades amb el diagnostic de fractura de femur.

Al diagrama de flux (veure Figura 10) es mostra que dels 190 pacients 130 (68%)
tenien algun criteri d’exclusié: 41 presentaven dependéncia funcional severa i
demencia en estadi avancat; 29 tenien demencia en estadi avancat, sense
dependencia funcional severa; 17 no presentaven deéficit de vitamina D; 16 tenien
insuficiéncia renal estadi 3; en 16 pacients no hi havia la possibilitat de realitzar
seguiment, per ser fora zona; 7 presentaven contraindicacidé medica/farmacologica
per realitzar tractament amb vitamina D; 3 tenien una expectativa de vida inferior a
un any i en 2 casos es va indicar descarrega de I'extremitat intervinguda que no els
permet caminar. De les 59 persones que complien criteris d’inclusié, 9 (15,2%) van
rebutjar participar en I'estudi.

En el periode de seguiment van morir 5 persones (3 del grup intervencié i 2 del grup

control). Finalitzen I'estudi 45 (90%) persones.

Aixi doncs, la mostra d’estudi la compon una cohort de 50 persones que van acceptar

participar i que complien criteris d’inclusid.
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Figura 10. Diagrama de flux de pacients
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En I’exposicio dels resultats:

En primer lloc, es mostra I'analisi comparativa dels resultats de la mostra

dels pacients tant inclosos com exclosos a I’assaig clinic.

A continuacio, es presenten de forma detallada els resultats dels pacients
inclosos a I'assaig clinic. Aquests resultats es distribueixen de la seglient

manera

o Un primer apartat que mostra els resultats relacionats la descripcié de

dades sociodemografiques, estat de salut i evolucié dels participants
durant I'ingrés hospitalari i el desti a I’alta comparant entre grups de
tractament.

En el segon apartat, es mostra la comparaciéo segons el grup de
tractament de les variables analitiques (vitamina D, PTH i calci) al llarg
de tot el periode d’estudi.

En el tercer apartat, es mostra els resultats relacionats amb la
funcionalitat en termes de guany i perdua funcional, evolucié de les
activitats basiques de la vida diaria incloses en I'index de Barthel, aixi
com la seva relacio amb els nivells sérics de vitamina D al llarg del
periode de I'estudi, comparant entre els grups de tractament.

| un quart apartat, on es mostra els resultats de I’evolucié funcional
d’acord amb tests funcionals i proves de rendiment fisic al llarg del
temps, segons el grup de tractament. En aquest apartat també es
mostren les dades relacionades amb la sarcopénia, fragilitat i caigudes

segons el grup de tractament.
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5.1. ANALISI COMPARATIVA DELS PACIENTS AMB FRACTURA DE MALUC
INCLOSOS | EXCLOSOS A L’ASSAIG CLINIC.

A les taules 10 i 11 es mostra la comparacié dels resultats, dels pacients inclosos i
exclosos a I’assaig clinic, relacionats amb caracteristiques sociodemografiques, estat
de salut i nivell séric de 25(OH) D previs a I'ingrés hospitalari.

5.1.1. CARACTERISTIQUES DELS PACIENTS AMB FRACTURA DE MALUC PER FRAGILITAT
PREVIAMENT A L'INGRES A HOSPITALARI

Les principals caracteristiques sociodemografiques, la situacié funcional i cognitiva

dels pacients inclosos i exclosos de I’assaig clinic es mostren a la taula 10.

No es van observar diferencies en la mitjana d’edat ni en la proporcié de dones entre
els pacients amb fractura de maluc de les dues mostres avaluades (inclosos i exclosos

de I'assaig clinic)

Hi ha diferéncia en I'estat funcional previ a la fractura entre les dues mostres (p <
0,001). Es va apreciar que la mostra de pacients inclosos presentava una
dependéncia funcional lleugera (la mitjana I'index de Barthel va ser de 83 punts), a
diferencia dels exclosos que mostraven una major dependéncia (amb una mitjana a
I"Index de Barthel de 59 punts). En la mostra de pacients exclosos fins a un 13% (18)

presentaven una dependencia total.

Pel que fa a I'esfera cognitiva, no es va observar diferéncies a la proporcido de
persones amb deteriorament cognitiu definit com a diagnostic a la Unitat de
Demencies i/o puntuacié de MEC de Lobo < 24 previ a I'ingrés; encara que es van
trobar diferencies en relacié amb la severitat del deteriorament cognitiu, amb una
major proporcié de pacients en fases més avancades de deteriorament cognitiu en la

mostra dels pacients exclosos.

La major part dels pacients ingressaven procedents del seu domicili, i es van observar
diferéncies entre les dues mostres (p = 0,002) amb una major proporcié de persones
gue vivien a domicili en el grup de pacients inclosos a I'estudi. Fins a un 30% de
persones excloses a l'estudi vivien en recurs residencial. No es van observar

diferencies entre les dues mostres pel que fa a la cura dels pacients a les necessitats
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per a les activitats basiques i/o instrumentals de la vida diaria. A les dues mostres es

rebia I'ajuda principalment per part de I'entorn familiar, amb una proporcié major de

suport formal en la mostra de pacients exclosos.

Taula 10. Caracteristiques dels pacients amb fractura de maluc per fragilitat préviament a

Iingrés hospitalari

Inclosos Exclosos p
(n=50) (n=140)
Edat (anys)* 86+ 4 87+6 NSt
Dones 32 (64%) 108 (77,1%) NS
Procedent de domicili 48 (96%) 110 (78,6%) 0,002
Suport social previ?
Sense suport 17 (35,4%) 27 (24,5%) NS
Suport familiar 26 (54,2%) 64 (58,2%) NS
Suport formalt 5(10,4%) 19 (17,3%) NS
Nivell de dependéncia
index de Barthel* 83,5+ 14,22 59,35+ 27,75 <0,001
Independent 11 (22%) 11 (8%) 0,03
Dependencia lleu 37 (74%) 61 (44,2%) <0,001
Dependéncia moderada 2 (4%) 32 (23,2%) <0,001
Dependéncia severa 0 16 (11,6%) *
Dependéncia total 0 18 (13%) *
Deteriorament cognitiu® 35(71,4%) 99 (71,7%) NS
Categoria GDS-FAST
Deteriorament cognitiu lleu 10 (20%) 64 (46,4%) <0,001
Demeéncia lleu 25 (50%) 12 (8,7%) <0,001
Demeéncia moderada 0 22 (15,9%) *
Demencia moderadament greu 0 36 (26,1%) *
Demeéncia greu 0 4 (2,9%) *

1 mitjana + desviacié estandard

d’exclusié de I'assaig clinic.

2 Entre els pacients que viuen a domicili $Es considera suport formal, els pacients que a I'alta a domicili
precisen de treballadora familiar i/o Centre de Dia i/o Servei d’Atencié Domiciliaria
3 diagnosticat a U. Demencies o Mini Examen Cognoscitiu de Lobo < 24 punts.

t NS = no diferéncies estadisticament significatives

*en els pacients inclosos, presentar una dependencia severa i/o deméncia moderada van ser criteris
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5.1.2. VITAMINA D A L'INGRES | SUPLEMENTACIO DEL DEFICIT

Hi ha diferencies entre els dos grups de pacients en referencia a la situacio de la
vitamina D a lI'ingrés. Malgrat que la majoria dels pacients presentaven deficit de
vitamina D, cal destacar que la proporcié de deficiéncia severa va ser major en ela
mostra dels pacients inclosos (52% pacients dels inclosos respecte al 37,1% dels

exclosos), com es mostra a la taula 11.

També es van observar diferéncies en la suplementacié del deficit de vitamina D (p <
0,001). En el grup de pacients exclosos de |'assaig clinic el menys de la meitat rebien

suplementacid.

Taula 11. Vitamina D i suplementacio

Inclosos Exclosos p
(n=50) (n=140)
Vitamina D
Nivell séric de 25 (OH)D (ng/mL)* 13,10+ 7,47 15,61+9,46 NSt
Deficiéncia severa (<12 ng/mL) 26 (52%) 52 (37,1%) 0,011
Deficiéncia (12,01-20 ng/mL) 19 (38%) 32 (22,9%) NS
Insuficiencia (20,01-29,9 ng/mL) 5(10%) 28 (20%) NS
Nivell optim (=30 ng/mL) 0 17 (12,1%) *
Percentatge de déficit de vitamina D? 50 (100%) 114 (91,9%) NS
Suplementacié amb vitamina D 50 (100%) 53(42,1%) <0,001
1 mitjana + desviacié estandard.
2 en 18 (9.5%) pacients no es va realitzar determinacioé sérica de 25(0OH)D
T NS = no diferéncies estadisticament significatives
* en els pacients inclosos, presentar un nivell séric = 30 ng/mL va ser criteri d’exclusio.
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5.2. DESCRIPCIO DE LA POBLACIO ESTUDIADA A L’ASSAIG CLINIC. COMPARATIVA
ENTRE GRUPS DE TRACTAMENT

5.2.1 DADES SOCIODEMOGRAFIQUES

L’edat mitjana ha estat de 86 anys i aproximadament 2/3 (64%) eren dones. La

majoria dels participants provenien de domicili (96%, 48 pacients).

No es van observar diferéncies en les dades sociodemografiques dels pacients de

I’estudi, com es mostra a la taula 12.

Taula 12. Caracteristiques sociodemografiques

Grup Grup p
intervencio Control
Edat (anys)! 86+4 86 +5 NSt
Dona 16 (50%) 16 (50%) NS
Procedent de domicili 25(52,1%) 23 (47,9%) NS
1 mitjana * desviacié estandard.
t NS = no diferéncies estadisticament significatives

5.2.2 ESTAT DE SALUT | DADES DE FUNCIO FISICA | MENTAL

La major part de les persones estudiades presentaven una dependéncia lleu per a
les activitats basiques de la vida diaria (72% i 60%, grup intervencié i grup control
respectivament) amb una mitjana de 85 punts a I'index de Barthel. Pel que fa a les
activitats instrumentals de la vida diaria, un 80% van mostrar dependencia almenys

per una activitat amb una mitjana de I'index Lawton Brody de 4 punts.

El 20% presentava deteriorament cognitiu en estadi lleu (criteri d’exclusid
deteriorament cognitiu amb GDS-FAST 2> 5). La puntuacié mitjana del Mini Examen
Cognoscitiu de Lobo va ser de 28 punts, i el 10% dels participants havien presentat

sindrome confusionaria aguda en ingressos preuvis.

La majoria tenien una alta comorbiditat, amb una puntuacié mitjana de I'index de

Charlson de 5 punts.
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Presentaven polimedicacié (consum de 5 o més medicaments) el 96% dels
participants, amb una mitjana de 8 farmacs. La majoria dels participants prenien
medicaments amb risc de provocar caigudes (antihipertensius, antiinflamatoris,

dilretics, beta-blocadors, opioides i psicofarmacs). El 54% consumia psicofarmacs.

El 68% van presentar sindromes geriatriques, entre les quals s’inclouen alteracié
sensorial, disfagia orofaringia, incontinencia vesical i urinaria. Pel que respecta a les
caigudes és la sindrome geriatrica més prevalent, el 78% presenten almenys 1
caiguda en l'any anterior a I'ingrés. Les caigudes eren més freqlients en el grup
intervencié (61,5%) respecte al grup control (38,5%), amb diferencies
estadisticament significatives entre els grups de tractament, tal com s’aprecia a la

Taula 13.

A la valoraciéd de la situacié nutricional s’observa malnutricio en el 44% dels
participants. La puntuacié mitjana a la Mini-Nutritional Assessment va ser de 21

punts.

El 48% dels participants presentaven sarcopenia segons el consens del European
Working Group on Sarcopenia in Older People de I'any 2018. La forca prensora, en els
dos sexes, era baixa a la majoria dels participants (81,3% dels homes i 83,9% de les
dones). L'index de massa muscular esquelética va ser més baixa en les dones (14,3%

dels homes respecte al 68% de les dones).

Pel que fa a la fragilitat, un 36% eren “robustos”. Aproximadament el 70%

presentaven algun grau de fragilitat, segons I'index de fragilitat Fragil-VIG.

No es van observar diferéncies entre els grups de tractament a cap de les variables

descrites, com s’observa a la taula 13.
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Taula 13. Dades de I’estat de salut: estat funcional i cognitiu

Grup Grup p
intervencid Control
Estat funcional
Nivell de dependéncia per a les AIVD
[ndex de Lawton Brody*? 3,5+2,3 4,4+2,7 NS’
Homes 3,8+2,8 2,7+2,4 NS
Dones 35224 55424 NS
Afectacié d’almenys una AlVD? 23 (52,5%) 19 (47,5%) NS
Homes 8 (44,4%) 7 (38,8%) NS
Dones 15 (46,8%) 12 (37,5%) NS
Nivell de dependéncia per a les ABVD
Index de Barthel® 85+ 12,5 85+ 15,1 NS
Independent 6 (46,1%) 7 (53,8%) NS
Dependencia lleu 18 (54,5%) 15 (45,4%) NS
Dependéncia moderada 1(25%) 3(75%) NS
Sarcopenia
Forca prensora
Homes (< 27 kg) 6 (46,2%) 7 (53,8%) NS
Dones (<16 kg) 14 (53,8%) 12 (46,2%)
[ndex de massa muscular
Homes (< 8,81 kg/m?) 0 2 (14,2%) NS
Dones (< 6,68 kg/m?) 9 (52,9%) 8 (47,1%)
Criteris EWGSOP* 14 (58,3%) 9(37,5%) NS
Estat cognitiu
Mini Examen Cognoscitiu Lobo?! 27,96 +5,3 28,46+ 7,8 NS
Mini Examen Cognoscitiu de Lobo < 24 punts 4 (40%) 6 (60%) NS
Historia de sindrome confusionaria aguda en 3 (60%) 2 (40%) NS

ingressos previs

1 Mitjana * desviacio estandard; 2 puntuacié maxima en homes 5 i en dones 8 punts.

t NS = no diferéncies estadisticament significatives

¥ EWGSOP: consens del European Working Group on Sarcopenia in Older People (EWSOP): Baixa forca

muscular; baixa massa muscular i baix rendiment fisic.
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(continuacio Taula 13)

Grup Grup p
intervencié Control
Comorbiditat
index de Charlson* 5,48 + 1,35 5,76 1,71 NS*
Elevada comorbiditat? 25 (52,1%) 25 (52,1%) NS
Sindromes geriatriques
Sindromes geriatriques? 20 (58,5%) 14 (41,2%) NS
Caigudes I'any previ a la fractura 24 (61,5%) 15 (38,5%) 0,002
Polimedicacio 23 (48,9%) 24 (96%) NS
Us de psicofarmacs 10 (45,5%) 12 (54,5%) NS
Estat nutricional
Mini-Nutritional Assessment?! 20,50+ 4,71 21,57 £5,46 NS
Malnutricié® 12 (54,5%) 10 (45,5%)
Albdmina (g/dL)* 3,43+0,39 3,39+0,53 NS
Fragilitat
[ndex Fragil VIG! 0,27+0,12 0,23 +£0,140 NS
Fragilitat > 0,20 punts 20 (58,8%) 14 (41,1%) NS
Lleu 11 (61,1%) 7 (38%) NS
Moderada 9 (60%) 6 (40%) NS
Avancada 0 1 (100%) NS

1 Mitjana * desviacié estandard; 2 Puntuacio superior a 3; 3 Sindromes geriatriques (s’exclouen la sindrome de
caigudes, la malnutricid i la polimedicacid); 4 Malnutricié = puntuacio en el test MNA inferior a 17 punts.
T NS = no diferéncies estadisticament significatives
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5.2.3. DADES ANALITIQUES DEL METABOLISME FOSFO-CALCI A L'INGRES:
NIVELLS SERICS DE VITAMINA D (25(0OH)D), CALCI | HORMONA PARATIROIDE (PTH)

Es va observar que la mitjana del nivell séric de 25(0OH)D va ser de 12,6 ng/mL, de la

calcémia 8,99 mg/dL i de la PTH de 90,59 pg/mL.

En la meitat dels participants de I'estudi, es va observar un déficit sever de vitamina
D (nivell seric de 25(0OH)D < 12 ng/mL) i un 65,3% presentaven hiperparatiroidisme

secundari.

No hi va haver diferéncies en les dades a analitiques del metabolisme fosfo-calci en

el moment de I'ingrés, entre els grups de tractament.

Es van observar diferéncies estadisticament significatives en el percentatge
d’hiperparatiroidisme secundari a I'ingrés entre els grups de tractament (p = 0,044).
El grup intervencid presentava una menor proporcio respecte al grup control, tal com

s’aprecia a la taula 14.

Taula 14. Nivells sérics de 25(0H)D, calci i hormona paratiroide a I'ingrés

Grup Grup p
intervencio Control
Vitamina D
Nivell séric de 25(0OH)D* 13,26 £ 5,43 11,94 +6,71 NS
Deficiéncia severa (<12 ng/mL) 13 (52%) 13 (52%)
Deficiencia (12,01-20 ng/mL) 11 (57,9%) 8(42,1%)
Insuficiencia (20,01-29,9 ng/mL) 1(20%) 4 (80%)
Calci séric(mg/dL)*2 8,99+ 0,34 9,03 +0,433 NS
Hormona paratiroide (pg/mL)* 77,54 +48,74 101,35+ 49,61 NS
Hiperparatiroidisme secundari 13 (40,6%) 19 ((59,4%) 0,044

1 mitjana £ desviacio estandard; 2 calci seric corregit per albumina: calci a I'ingrés+(4-albdimina ingrés)x0.8.
T NS = no diferéncies estadisticament significatives

**Valors normals segons laboratori de referencia:

25(0H)D: =30 ng/mL; calci séric: 8,5-10,2 mg/dL; PTH: 10- 65,47 pg/mL
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5.2.4. ALTRES DADES ANALITIQUES A L'INGRES

Les dades analitiques a l'ingrés van mostrar que els participants de [|'estudi,
presentaven hipoproteinémia lleu (mitjana de proteina 5,82 g/dL), insuficiéncia renal
lleu (mitjana de filtrat glomerular 60 + 19,17 mL/min/1,73m?) i anémia (mitjana
d’hemoglobina: 10,73 + 1,55 g/dL) on I'estudi del metabolisme del ferro va mostrar

un patro de ferropeénia.

No es van observar diferencies estadisticament significatives entre els grups de

tractament, com s’observa a la Taula 15.

Taula 15. Altres dades analitiques a I'ingrés

Grup Grup p

intervencid Control
Proteina (g/dL) 5,80+ 0,62 5,84 + 0,69 NS*
AlbUmina (g/dL) 3,43+£0,39 3,39+0,53 NS
Funcio renal: filtrat glomerular 58,88 + 18,86 61,12 + 19,79 NS
(mL/min/1,73m?)
Hemoglobina (g/dL) 10,74 + 1,46 10,71+ 1,66 NS
Ferritina (ng/mL)* 189,05 + 93,09 187,06 £ 192,7 NS
Saturacio de transferrina (%) 19,05 + 10,64 20,71 +12,82 NS
Tots els resultats expressats com a mitjana + desviacié estandard.
T NS = no diferéncies estadisticament significatives
¥ la ferritina es pot comportar com a reactant de fase aguda.
** Parametres analitics. Valors normals:
Proteina: 6-8,6 g/dL; albumina: 3,4-5,4 mg/dL; Filtrat glomerular en persones grans: > 60 mL/min/1,73m?;
Hemoglobina: en dones 11,6 a 15 g/dLi en homes 13,2 a 16,6 g/dL; Ferritina: 30 a 300 ng/mL; Saturacio de
transferrina: 20-50%
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5.2.5. CARACTERISTIQUES DE LA FRACTURA | LA CIRURGIA

Ales taules 16 i 17 es resumeixen les dades relacionades amb la fractura i la cirurgia.
La majoria de les fractures eren subcapitals (44%) i pertrocanteries (46%). Malgrat
que en el grup intervencio les fractures més freqlients van ser les subcapitals (63,6%)
i en el grup control ho eren les pertrocantéries (65,2%), no es van trobar diferéncies
estadisticament significatives entre els grups de tractament. El tipus d’intervencid
quirurgica depen del tipus de fractura, els tipus de cirurgia més freqlients van ser

I’osteosintesi amb clau gamma i I’hemiartroplastia mono o bipolar.

Tampoc es van apreciar diferéncies estadisticament significatives en la demora

quirurgica entre els grups de tractament.

Taula 16. Tipus de fractura

Grup Grup p
Intervencid Control
Fractura subcapital 14 (63,6%) 8 (36,4%) NS
Fractura pertrocanteria 8 (34,8%) 15 (65,2%) NS
Fractura transcervical 2 (66,7%) 1(33,3%) NS
Fractura subtroncanteria 1 (50%) 1( 50%) NS
Taula 17. Tipus de cirurgia i demora quirurgica
Grup Grup p
intervencid Control
Tipus de cirurgia
Clau placa cargol lliscant 7 (63,6%) 4 (36,4%) NS'
Clau gamma 5(27,8%) 13 (72,2%) NS
Hemiartroplastia bi/monopolar 10 (66,7%) 5(33,3%) NS
Artroplastia total 1(33,3%) 2 (66,7%) NS
Cargols canulats 2 (66,7%) 1(33,3%) NS
Demora quirdrgica (dies)* 0,96 + 0,88 1,68+1,77 NS

1 mitjana £ desviacio estandard
t NS = no diferéncies estadisticament significatives
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5.2.6. COMPLICACIONS DURANT L'INGRES HOSPITALARI

En un 44% els participants van presentar alguna complicaci6 meédica en el

postoperatori immediat.

La complicacié medica més frequient va ser I'anémia postcirurgia amb necessitat de
transfusié d’hemo derivats als dos grups de tractament seguida de la sindrome
confusionaria aguda (50% en tant el grup intervencié com control) i l'ili paralitic
(41,7% vs. 58,3%, grup intervencid i control respectivament). Encara que no hi va
haver diferencies entre els grups, es va observar una major proporcido de
complicacions mediques en el grup control (54,5% vs. 45,5%, grup control i

intervencié respectivament).

No es van observar diferéncies estadisticament significatives en relacio amb les
complicacions quirurgiques en el postoperatori. Es va apreciar en el grup intervencio,
un pacient amb infeccio de la ferida quirdrgica i un altre va patir fallida del material

d’osteosintesi.

La mortalitat durant I'ingrés hospitalari no es va produir cap éxitus. En el periode
compres entre I'ingrés a planta d’aguts i posterior ingrés a la Unitat de Mitja Estada
Rehabilitadora la mortalitat va ser del 6%, veure taula 18. No es van apreciar

diferéncies en la mortalitat entre els grups de tractament.
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Taula 18. Complicacions durant I'ingrés hospitalari i mortalitat hospitalaria

Grup Grup p
Intervencié Control
Complicacions médiques* 10 (45,5%) 12 (54,5%) NS'
Anémia amb necessitat de transfusié d’"hemo derivats 10 (50%) 10 (50%) NS
Infeccid del tracte urinari 2(33,3%) 4(66,7%) NS
Insuficiencia cardiaca 2 (40%) 3 (60%) NS
i paralitic 5(41,7%) 7 (58,3%) NS
Pneumonia 1 (50%) 1 (50%) NS
Sindrome confusionaria aguda 6 (50%) 6 (50%) NS
Complicacions quirurgiques
Infeccid de ferida quirdrgica / material protetic 1 (100%) 0 NS
Luxacio 0 0 NS
Fallo de I'osteosintesi 1 (100%) 0 NS
Mortalitat? 1(33,3%) 2(66%) NS

¥ complicacions mediques, excloent I'anémia; T NS = no diferéncies estadisticament significatives; # inclou ingrés
a planta d’aguts e ingrés a unitat de recuperacio funcional
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5.2.7. ESTADA HOSPITALARIA | DESTI A L'ALTA

A la taula 19 es mostren les dades relacionades amb I'estada mitjana de tot el procés
des que el pacient arriba a Urgencies fins que marxa d’alta de la Unitat de Mitja

Estada Rehabilitadora.

L’estada mitjana durant I'ingrés hospitalari va ser d’uns 8 dies. No es van apreciar
diferencies en el nombre de dies d’ingrés a la planta d’aguts entre els grups de
tractament, encara que I'estada el grup intervencio va ser més curta que el grup

control (7,36 vs. 8,96 dies, respectivament).

A la Unitat de Mitjana Estada (UME) rehabilitadora I’estada mitjana va ser menor en
el grup intervencié que en el grup control (34,36 vs. i 39,38 dies, respectivament),

encara gue no es van observar diferencies entre els grups de tractament.

L’estada mitjana total va ser d’aproximadament un mes i mig en ambdds grups de
tractament (41,72 respecte a 46,75 dies, en el grup intervencid i grup control

respectivament).

Taula 19. Dades de I’estada a hospital d’aguts i a 'lUME Rehabilitadora

Grup Grup p

Intervencié Control
Estada mitjana d’ingrés a hospital d’aguts? 7,36 + 3,35 8,96 + 3,19 NS'
Estada mitjana d’ingrés a UME! 34,36 +13,94 39,38+12,88 NS
Estada mitjana total®? 41,72 +13,86 46,76 (14,43) NS
T NS = no diferéncies estadisticament significatives
1. mitjana + desviacio estandard; 2 estada mitjana total, inclou la suma de dies d’ingrés a hospital
d’aguts i a la Unitat de Mitja Estada.
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A la taula 20 es mostra el desti i les necessitats a I’alta que van presentar els pacients.

La major part dels pacients d’ambdds grups de tractament a I'alta hospitalaria va

ingressar a la UME Rehabilitadora.

Com s’observa a la taula 20, a I'alta de la UME Rehabilitadora la majoria dels pacients

van anar a domicili. El 87,5 % va requerir algun tipus de suport en el domicili. Aixi, el

37,5% vivien a domicili amb suport de la familia i fins al 50% van necessitar suport

formal amb atencié per part de treballadora familiar, servei d’atencié a domicili o

acudir a Centre de Dia. En la mostra estudiada un petit percentatge van requerir nova

institucionalitzacid o d’ingrés a la Unitat de Llarga Estada.

No es van apreciar diferéncies estadisticament significatives en aquestes dades entre

els participants segons el grup de tractament.

Taula 20. Desti i necessitats de suport sociosanitari a I'alta.

Grup Grup p
intervencié Control

Desti a I'alta des de I’hospital d’aguts

Ingrés a la UME Rehabilitadora 24 (51,1%) 23 (48,9%) NS*
Desti a I'alta de la UME Rehabilitadora

Suport familiar 9 (50%) 9 (50%) NS

Suport formal* 13 (54,2%) 11 (45,8%) NS

Ingrés a Unitat de Llarga Estada 0 1 (100%) NS
Nova institucionalitzacié? 0 1 (100%) NS

T NS = no diferéncies estadisticament significatives

Centre de Dia i/o Servei d’Atencié Domiciliaria

ingressen a recurs residencial

2.Es defineix com a nova institucionalitzacio pacients que previ a I'ingrés vivien a domicilii a 'alta

1. Es considera suport formal, els pacients que a I'alta a domicili precisen de treballadora familiar i/o
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5.3. COMPARACIO DELS NIVELLS DE VITAMINA D, HORMONA PARATIROIDE |
CALCI

5.3.1. NIVELLS SERICS DE 25 (OH) D, HORMONA PARATIROIDE (PTH) | CALCI AL MES.

A la taula 21 i a la figura 11 es mostra I'evolucié dels parametres analitics del

metabolisme fosfo-calci (25(0OH)D, PTH i calci) en el primer mes de seguiment.

Pel que fa a I’evolucid dels nivells sérics de 25(0OH)D (Figura 11) s’aprecia un augment
important dels nivells en el primer mes, aconseguint arribar als nivells optims per a
la salut ossia (25(0OH)D > 30 ng/mL). Encara que no es van observar diferéncies entre
els grups de tractament, destacar que la millora va ser superior en el grup intervencio

al mes de seguiment.

Es van observar diferencies en I'evolucié de PTH entre els grups de tractament (p =
0,01), amb una PTH més baixa en el grup intervencid (43,5 respecte a 75,16 pg/mL,
grup intervencio i control respectivament), encara que no hi va haver diferencies en

I’hiperparatiroidisme secundari entre els grups com es mostra a la taula 21.

L’evolucié de la calcémia també va ser similar en els 2 grups. No es va detectar
hipercalcémia al mes en cap dels grups de tractament (9,29 mg/dL respecte a 9,25

mg/dL, grup intervencid i control respectivament).

Taula 21. Dades analitiques al mes d’evolucid: 25(0H)D, PTH i calci

Grup Grup p
intervencié Control
25(0H)D (ng/mL)
Nivell séric de 25(0H)D (ng/mL)? 38,28+26,29 35,35+1332 NS
Percentatge de pacients 10 (45,5%) 12 (54,5%) NS
amb nivell seric de 25(0OH)D > 30 ng/mL
Calci
Calcémia (mg/dL)! 9,29 + 0,46 9,25 +0,58 NS
Hormona paratiroide
Nivell séric de PTH (pg/mL)* 43,54 +19,90 75,16 +49,51 0,010
Hiperparatiroidisme secundari? 4 (30,8%) 9 (69,2%) NS

T NS = no diferéncies estadisticament significatives;
1. mitjana + desviacid estandard; 2. Hiperparatiroidisme = PTH > 65,47 pg/mL.
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Figura 11. Evolucid nivells sérics de 25(0OH)D, PTH i calci al mes
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Les dades mostren la mitjana dels parametres a analitics a I'ingrés i al mes d’evolucié.
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5.3.2. NIVELLS SERICS DE 25 (OH) D, HORMONA PARATIROIDES (PTH) | CALCI EN EL

SEGUIMENT ALS 3, 6 1 12 MESOS

A les taules 22 i taula 23 es mostra I’evolucié dels nivells sérics de 25(0OH)D aixi com

el percentatge d’assoliment de nivells > 30 ng/mL, en el seguiment per grup de

tractament.

La millora dels nivells serics de 25(OH)D aconseguida en el primer mes de seguiment

es manté al cap de 3 mesos, tal com es mostra a la taula 22 i a la figura 12, sense

observar

diferencies entre grups de tractament.

S’han trobat diferéncies

estadisticament significatives en la comparacié de I'evolucio dels nivells de 25(0H)D

en el temps, entre l'ingrésil’alta (p < 0,001) i ingrés-tres mesos (p < 0,001).

Taula 22. Evolucid dels nivells sérics i percentatge d’assoliment del nivell optim de 25(0OH)D

al mes i als 3 mesos.

Ingrés 1 mes 3 mesos
Grup Grup p Grup Grup P Grup Grup P
intervencié control intervencié control intervencio control
Nivell séric 13,2 11,94 NSt 38,28 £ 35,35 NS 31,70 35,12 NS
25(0OH)D? +5,43 +13,32 26,29 +13,32 +13,57 + 16,68
Percentatge 10 (45,5%) 12 (54,5%) NS 13 (48,1%) 14 (51,9%) NS
Vitamina D
230 ng/mL

1. mitjana + desviaci6 estandard (ng/mL) ;TNS = no diferéncies estadisticament significatives

Taula 23. Evolucid dels nivells serics i percentatge d’assoliment del nivell optim de 25(0H)D

en el sequiment als 6 | 12 mesos

6 mesos 12 mesos
Grup Grup p Grup Grup p
Intervencio Control Intervencio Control
Nivell séric 25(0H)D* 36,08+ 18,16  33,40+13,61 NSt  29,17+13,63 33,39+19,94 NS
Percentatge Vitamina D
>30 ng/mL 15 (55,6%) 12 (44,4%) NS  8(38,1%) 13 (61,9%) NS
1. mitjana + desviacié estandard (ng/mL) ;TNS = no diferéncies estadisticament significatives
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A partir del tercer mes la pauta de suplementacio de vitamina D administrada depén
dels nivells serics de 25(0OH)D, d’acord amb la practica clinica habitual, i per aixo les
pautes de tractament realitzades durant I'ingrés ja no influeixen en el resultat. Es va
constatar un nombre molt reduit de pacients amb diverses pautes de suplementacio

(mensual, quinzenal, diaria) que resta valor a la interpretacio de I’analisi estadistica.

En el seguiment als 6 i 12 mesos es va apreciar un descens progressiu dels nivells
sérics de vitamina D en ambdds grups de tractament, com es mostra a la taula 23 i

figura 12.

Figura 12. Evolucid dels nivells serics de vitamina D (25(0OH)D) en el sequiment
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Grup Control 11.94 35.35 35.13 334 334
Les dades de la taula fan referencia a la mitjana. Les barres d’error (blau clar = grup control i
blau fosc = grup intervencid) mostren la desviacié estandard.
Linia discontinua negra = nivell séric de 25 (OH)D optim (=30 ng/mL)
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L’hormona paratiroide mostrava inicialment nivells molt alts en els 2 grups de
tractament (mitjana 77,5 vs. 101 ng/mL, grup intervencio i control respectivament),
que disminueixen al mes pero encara amb valors elevats en el grup control (45,33 vs.

75,17 pg/mL, grup intervencid i control respectivament; p < 0,001).

En el seguiment no es van apreciar diferéncies estadisticament significatives en
I’evolucié de la PTH, mantenint nivells dintre la normalitat la major part del temps de
seguiment, encara que al cap de 12 mesos la PTH es va observar un augment de la

xifra en el grup control (Figura 13).

Figura 13. Evolucid de I’hormona paratiroides en el seguiment
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Les dades de la taula fan referéncia a la mitjana. Les barres d’error (blau clar = grup control i
blau fosc = grup intervencid) mostren la desviacié estandard.
Linia discontinua negra = hiperparatiroidisme secundari (PTH > 65,4 pg/mL)
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El calci no va mostrar diferéncies estadisticament significatives ni durant I'ingrés ni al
llarg del seguiment entre els grups de tractament, sense apreciar nivells superiors a

10 ng/mL, com s’observa a la figura 14.

Figura 14. Evolucié del calci en el sequiment

Calci
10.3
10.1
9.9 T +
i 9.7 i ; ' T
& 9.5 | ' |
I ! T————
- 9.3 T i i i
o 9.1 i | i i i
8 . / ; -
8.9 ; + i
8.7 L
8.5
Ingrés 1 mes 3 mesos 6 mesos 12 mesos
==@==Grup Intervencié 8.99 9.29 9.53 9.41 9.4
Grup Control 9.04 9.25 9.43 9.46 9.42
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blau fosc = grup intervencid) mostren la desviacié estandard.
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5.4. COMPARACIO FUNCIONALITAT: INDEX DE BARTHEL, GUANY FUNCIONAL
ABSOLUT | RELATIU PER GRUPS DE TRACTAMENT

5.4.1. ESTAT FUNCIONAL A L’ALTA.
5.4.1.1. EVOLUCIO DE L’INDEX DE BARTHEL A L’ALTA
A la Figura 15 es detalla I'evolucié funcional, segons I'index de Barthel (IB), per grup

de tractament.

Els participants presentaven una dependéncia funcional lleu en el moment de I'ingrés
i s'observa que presentaven una perdua aproximada de 20 punts en I'IB a I'alta
hospitalaria. La mitjana de I'IB va ser de 85 punts previ a I'ingrés i de 65 punts en el

moment de I’alta.

No es van observar diferencies estadisticament significatives entre els 2 grups de

tractament.

Figura 15. Evolucié de I'index de Barthel durant I’hospitalitzacié
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5.4.1.2. GUANY FUNCIONAL ABSOLUT | RELATIU A L’ALTA

La puntuacié mitjana del guany funcional absolut (GFA) ha estat de 40 punts (35 vs.
30 punts, grup intervencié i control respectivament) en el moment de l'alta. En
ambdds grups de tractament, aproximadament el 50% dels pacients va assolir una
puntuaciéo de GFA superior a 20 punts (46,5 vs. 53,5, grup intervencié i control

respectivament).
Pel que fa al guany funcional relatiu (GFR)

e els pacients del grup intervencié el GFR va ser del 63,61%. El 48,6% dels pacients
van obtenir un GFR superior al 60%.
e els pacients del grup control el GFR va ser de 67,82%. El 51,4% dels pacients van

aconseguir un GFR superior al 60%.

A la taula 24 es mostren resultats relacionats amb el guany funcional absolut i relatiu
en el moment de I'alta, en qué no es van apreciar diferéncies estadisticament

significatives entre els grups de tractament.

Taula 24. Guany funcional absolut i relatiu en el moment de I’alta hospitalaria

Grup Grup p
intervencié Control
Guany funcional absolut (GFA)* 35+20 30+ 15 NS'
GFA > 20 punts” 20 (46,5%) 23 (53,5%) NS
Guany Funcional Relatiu(GFR) 63,61% 67,82% NS
GFR > 60% 17(48,6%) 18 (51,4%) NS

1 mitjana £ desviacio estandard; T NS = no diferéncies estadisticament significatives

#GFA = 1. Barthel a 'alta —|. Barthel a 'ingrés. Puntuacio és > 20 = millora funcional clinicament
rellevant.

¥ GFR = [(I. Barthel a I'alta —|. Barthel a 'ingrés)/(l. Barthel previ a I'ingrés — |. Barthel a 'ingrés)] x 100.
Percentatge és > 60%= millora funcional clinicament rellevant.
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5.4.1.3. GUANY FUNCIONAL ABSOLUT | RELATIU SEGONS NIVELLS DE

VITAMINA D A L’ALTA

A la taula 25 es mostra el resultat del guany funcional (absolut i relatiu) segons el

nivell vitamina D a I'alta.

Els pacients que assoleixen nivells sérics de vitamina D optims (= 30 ng/ml) el guany

funcional absolut és superior a 20 punts (41 + 15,42 vs. 40 + 9,29, en el grup

intervencid i control respectivament). En canvi, els pacients que no van aconseguir el

nivell de vitamina D optim el grup control va presentar menor guany funcional (35

17,85 vs. 23,75 + 26,28). Sense objectivar diferéncies estadisticament significatives.

En relacido amb el guany funcional relatiu. S’aprecia menor guany funcional en el grup

control que no arribava als nivells optims de vitamina D (43,75 *+ 55,30 vs. 67,26 +

31,62, grup control i tractament respectivament). No es van objectivar diferéncies

estadisticament significatives.

Taula 25. Guany funcional absolut i relatiu i relacié amb nivells serics de

25(0H)D 2 30 ng/mL a l'alta.

Grup Grup p
intervencid Control

Nivell seric de vitamina D 230 ng/mL

Guany funcional absolut? 41 (1Cg5 29,89 - 52,10) 40 (I1Cos 29,86 - 50,14) NS'
Guany funcional relatiu 67,60 (ICys 46,83 — 88,37) 84,72 (ICes5 65,75 —103,68) NS
Nivell seric de vitamina D < 30 ng/mL

Guany funcional absolut 35 (ICs5 23,92 - 46,70) 23,75 (ICo5 11,33 - 36,16) NS
Guany funcional relatiu 67,26 (1Co5 45,36 —89,16) 43,75 (ICe5 9520,53 —66,97) NS

t NS = no diferéncies estadisticament significatives
1.Resultats expressats en mitjana (IC95 = interval de confianca)
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5.4.2. ESTAT FUNCIONAL EN EL SEGUIMENT ALS 3, 61 12 MESOS

5.4.2.1. EVOLUCIO DE L’INDEX DE BARTHEL EN EL SEGUIMENT

A la Figura 16 es mostra de forma detallada I'evolucié de I'IB, indicador de les
activitats basiques de la vida diaria, des del moment de l'ingrés fins a I'any de

seguiment i els nivells sérics de 25(0OH)D segons el grup de tractament.

L’analisi mostrava que els pacients presentaven una dependeéncia lleu previa al
moment de la fractura (mitjana de 85 punts de I'IB), es produia un descens de 30
punts de I'IB en el moment de l'ingrés i es recuperaven 20 punts de mitjana de I'IB
presentant en el moment de I'alta una dependéncia moderada (mitjana de 65 punts

de I'IB).

En el seguiment a 3, 6 i 12 mesos, es va observar augment lentament progressiu de

I’IB, mantenint estabilitat en la funcionalitat a partir dels 6 mesos.

En relacid amb els nivells sérics de 25(OH)D es va observar déficit de vitamina D a
I'ingrés, amb millora dels nivells a I'alta amb la pauta de suplementacié (mitjana de
38,28 ng/mL vs. 35,35 ng/mL, en el grup intervencid i control respectivament), que

es va mantenir estable al cap dels 3, 6 i 12 mesos de la fractura.

No es van observar diferéncies estadisticament significatives ni en I'evolucio de I'IB

ni dels nivells serics de 25(0OH)D.
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Figura 16. Evolucid de I'index de Barthel i nivells sérics de 25(0H)D en el sequiment
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Ales barres i a la taula es mostra la mitjana de . Barthel per a cada moment.
La barra d’error representa la desviacié estandard
Respecte a les activitats basiques de la vida diaria relacionades amb “I’autocura”

(vestit, dutxa i us de WC), s’observava que previament a la fractura un 44% (22)
precisaven ajuda o eren dependents per a la dutxa i al cap de 12 mesos el 59% (26)
seguien essent dependents per dur a terme aquesta tasca. En relacié amb el vestit el
76% (38) eren autonoms per l'activitat, i a I’'any eren el 54,5% (24). Finalment, en la
tasca de I'ds de WC el 90% (45) eren autonoms previ a patir la fractura i a I'any
recuperava l'autonomia la majoria dels pacients (86,4%, 38). A la figura 17.A es

mostra les activitats “d’autocura” per grup de tractament.
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Pel que fa a les activitats basiques de la vida diaria més relacionades amb la
“funcionalitat” (transferéncia llit-cadira-llit, marxa i pujar i baixar escales), en la
valoracio prévia a la fractura eren autonoms el 76% (28) per realitzar transferéncies,
el 66% (33) per caminar i el 48% (24) per pujar i baixar escales. Tal com s’observa a la
figura 17.B hi ha una davallada durant l'ingrés i millora lentament progressiva
d’aquestes activitats en el seguiment assolint el maxim de recuperacié als 6 mesos
(80,9%, 44,7% i 42,6%, per a les transferencies, caminar i pujar i baixar escales

respectivament) que es manté en el temps.

Als 12 mesos de seguiment un 10% eren dependents per a caminar i el 29,5% no

podien pujar i baixar escales.

A l'analisi de les variables “funcionalitat” per grup de tractament, no es van observar

diferéncies estadisticament significatives:

e En la tasca de la transferéncia llit-sillé als 3 mesos aproximadament el 50%
precisaven minima ajuda (46,2% vs 53,8%, grup intervencid i control
respectivament). Als 6 mesos, el 62,5% del grup control precisava minima
ajudai el 52,6% del grup intervencid ho realitzava de forma autonoma.

e Pel que faalamarxa, als 3 mesos el 57,4% (27) del grup intervencio precisava
ajuda i el 50% (25) del grup control duia a terme I'activitat de caminar de
forma autonoma. A partir dels 6 mesos, aproximadament el 50% precisaven
ajuda per la marxa.

e En relacié amb pujar i baixar escales, es va observar que més de 2/3 dels
participants del grup intervencid als 3 mesos eren dependents i aquest
percentatge es va mantenir en el seguiment. Les dades del grup control van

ser similars.
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La figura 17 (A i B), mostra el percentatge de participants que feia |'activitat de forma

autonoma en cada moment de I'avaluacié segons grup de tractament.

Figura 17. Evolucid de les activitat basiques de la vida diaria en el sequiment.
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5.4.2.2. GUANY FUNCIONAL ABSOLUT I RELATIU SEGONS NIVELLS DE VITAMINA D

ALS 3 MESOS

A la taula 26 es resumeix |’evolucié del guany funcional absolut i relatiu al mesials 3

mesos segons el grup de tractament i segons si s’ha assolit nivell de 25(0OH)D optim

(>30 ng/mL).

Es va observar que en els dos grups de tractament amb nivell séric de 25(0OH)D optim

la puntuacié mitjana de guany funcional absolut era > 20 punts i del relatiu > 60%

tant en el primer mes com als 3 mesos de seguiment.

Com s’observa a la taula 26, el percentatge de guany funcional relatiu no va ser

clinicament rellevant en els pacients del grup control al mes de seguiment que no

assolien nivells sérics optims de 25(OH)D. Malgrat aquest resultat no es van apreciar

diferencies estadisticament significatives entre els grups de tractament.

Taula 26. Guany funcional absolut i relatiu segons nivell séric de 25(0H)D al mes i als 3

mesos de l'alta.

Grup Grup p
intervencio Control
Nivell séric de vitamina D > 30 ng/mL
Guany funcional absolut?
1 mes 41 (1C9529,89 - 52,10) 40 (ICos 29,86 - 50,14) NSt
3 mesos 53 (ICes5 42,39 - 63,01) 45,90 (ICos 35,80 - 56,16) NS
Guany funcional relatiu®
1 mes 67,60 (ICo5 46,83 - 88,37) 84,72 (ICss 65,75 - 103,68) NS
3 mesos 87,90 (ICo568,53- 107,27) 91,76 (1Ce573,29 -110,23) NS
Nivell séric de vitamina D < 30 ng/mL
Guany funcional absolut?
1 mes 35 (ICos 23,92 - 46,70) 23,75 (1Co5 11,33 - 36,16) NS
3 mesos 45,55 (ICos 34,82 -56,73) 38,57 (ICy5 25,90 - 51,24) NS
Guany funcional relatiu®
1 mes 67,26 (ICo5 45,36 - 89,16) 43,75 (ICos5 20,53 —66,97) NS
3 mesos 88,68 (ICos 68,26 — 109, 10) 75,73 (ICo5 52,58 —98,88) NS

del 95%.

T NS = no diferencies estadisticament significatives; 1 = Resultats expressats en mitjana i interval de confianga
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5.4.2.3. EVOLUCIO FUNCIONAL EN EL SEGUIMENT: “NO PERDUA FUNCIONAL”

En el seguiment, s’avalua el manteniment de la millora funcional assolida al mes o, el
que és equivalent, la “no péerdua funcional”. A la taula 27 es mostra la mitjana de

perdua de punts de I'index de Barthel als 3, 6 i 12 mesos, segons grup de tractament.

No es van observar diferéncies en la pérdua funcional entre els grups de tractament
en el seguiment. S’aprecia que la pérdua funcional va ser progressivament menor
amb el temps, observant al cap dels 12 mesos una pérdua inferior a 5 punts en I'index

de Barthel respecte al previ a patir la fractura.

Taula 27. Pérdua funcional als 3, 6 i 12 mesos.

3 mesos 6 mesos 12 mesos
Grup Grup p Grup Grup p Grup Grup p
intervencié  control intervencié control intervencid control
Pérdua
funcional* 7,3+13 55+13,8 NSt 4,8 +13,8 3,5+13 NS 2,1+12,6 0,613 NS
1. mitjana + desviacio estandard ;tNS = no diferencies estadisticament significatives

I”

Per I'analisi de la “no perdua funcional” es consideren dos punts de tall, d’acord amb
la literatura publicada. Es valora com no peéerdua funcional, o el manteniment
funcional, a la pérdua de menys de 5 0 10 punts de I'index de Barthel en cada moment
del seguiment (3, 6 i 12 mesos) respecte a I'index de Barthel per grup de tractament,

tal com es mostra a la taula 28.

III

El percentatge de “no perdua funcional” va ser:

e En els pacients amb una pérdua inferior a 5 punts en I'index de Barthel:
el 44,7% als 3 mesos, el 59,60% als 6 mesos i el 73,3% a I'any.
e Enels pacients amb una pérdua inferior a 10 punts en I'index de Barthel:

el 59,6% als 3 mesos, el 72,3% als 6 mesos i el 77,8%.

Sense objectivar diferéncies estadisticament significatives entre els grups de

tractament.
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Taula 28. Percentatge de “no pérdua funcional” als 3, 6 i 12 mesos.

Grup Grup p
intervencio Control

Perdua funcional als 3 mesos

<5 punts 11 (52,40%) 10 (47,60%) NS’

<10 punts 16 (57,10%) 12 (42,90%) NS
Pérdua funcional als 6 mesos

<5 punts 15 (53,60%) 13 (46,4%) NS

< 10 punts 17 (50%) 17 (50%) NS
Perdua funcional als 12 mesos

<5 punts 17 (51,50%) 16 (48,50%) NS

<10 punts 19 (54,3%) 16 (45,70%) NS

TNS = no diferéncies estadisticament significatives
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5.5. COMPARACIO FUNCIONALITAT: CAPACITAT PER CAMINAR | PROVES DE
RENDIMENT FiSIC PER GRUP DE TRACTAMENT

5.5.1. CAPACITAT PER CAMINAR A L’ALTA | EN EL SEGUIMENT ALS 3, 6112 MESOS

A les taules 29 i 30 es mostra la capacitat per caminar el moment de I'alta i durant el

seguiment, segons el grup de tractament.
El 89,5% dels pacients presentaven capacitat per caminar en el moment de I'alta.

La taula 29 mostra els resultats de la valoracid funcional de la marxa segons I’escala
Functional Ambulation Classification (FAC), per grup de tractament. El 47,9%
presentaven autonomia per a caminar dintre i fora del domicili i per realitzar escales,
el 60,9% pertanyien al grup intervencio (respecte al 39,1% del grup control). No es

van observar diferencies estadisticament significatives.

Taula 29. Escala FAC: capacitat per caminar en el moment de I’alta hospitalaria

Grup Grup p
intervencid Control
Valoracié funcional de la marxa
0. Incapacitat per caminar
0 1(100%)  NST

1. Marxa funcional

Requereix ajuda d’altres persones i producte de suport 0 1 (100%) NS
2. Marxa dintre del domicili

Superficies interiors planes i horitzontals 2 (66,7%) 1(33,3%) NS
3. Marxa fora del domicili “pel barri”

§uperf|C|es |n‘ter'|ors [ z.'—:xt'en.ors en superficies irregulars 4 (40%) 6 (60%) NS

i escales, pero distancia limitada
4. Marxa fora del domicili “comunitat”

Escales, rampes amb supervisio 4 (40%) 4  (60%) NS
5.Marxa autonoma dintre i fora del domicili NS

14 (60,9%)  9(39,1%)

T NS = no diferéncies estadisticament significatives
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No es van observar diferencies en la capacitat per caminar en el seguiment, tal com
es mostra a la taula 30. Atesa la classificacié de la marxa que presentaven els pacients,
segons l'escala FAC, es va observar que el 62% (28) dels participants de I'estudi
realitzava una marxa per dintre i fora del domicili de forma autonoma després de 12

mesos.

Pel que fa a la utilitzacié de productes de suport en el moment de I'alta, Unicament
el 6,4% (3) caminava sense precisar productes de suport. Les carrutxes van ser el
producte de suport més utilitzat en el seguiment (53,2%, 55,3% i 46,7%, als 3, 6 i 12

mesos respectivament), sense apreciar diferéncies entre els grups de tractament.

Taula 30. Escala de FAC: capacitat per caminar en el sequiment als 3, 6, 12 mesos.

3 mesos 6 mesos 12 mesos
Grup Grup p Grup Grup p Grup Grup p
intervencio control Intervencid control intervencio control
0. Incapacitat per caminar 1 (100%) 0 NS 0 0 NS 0 0 NS*
1.Marxa funcional 0 0 NS 0 0 NS 0 0 NS
2. Marxa dintre del 0 1(100%) NS 0 1(100%) NS 0 0 NS
domicili
3. Marxa fora del domicili 2 (100%) 0 NS 2 (100%) 0 NS 2 (66,7%) 1(33,3%) NS
“pel barri”
4. Marxa fora del domicili 11 (68,8%) 5(31,3%) NS 9 (56,3%) 7 (43.8%) NS 8 (61,5%) 5(38,5%) NS
“comunitat”
5.Marxa autonoma dintre 10 (37%) 17 (63%) NS 13 (46,4%) 15(53,6%) NS 14 (50%) 14 (50%) NS

i fora del domicili

t NS = no diferéncies estadisticament significatives

5.5.2. PROVES DE RENDIMENT FISIC A L’ALTA: TEST DE TINETTI, TEST GET UP & GO |
VELOCITAT DE LA MARXA.

No es va observar diferéncies en les proves funcionals a I’alta hospitalaria, tal com es
mostra a la taula 31.

En el test de Tinetti realitzat a I’alta, els participants presentaven una mitjana inferior
a 19 punts (15,5 respecte a 16,9 punts, grup intervencio i control respectivament),

amb puntuacio baixa tant en la part que avalua la marxa com |'equilibri.
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El test de Get up & Go a I'alta, el va poder realitzar el 36,9% dels participants, sense

apreciar diferencies estadisticament significatives entre els grups de tractament. El

grup control presentava una major puntuacié, precisaven més de 20 segons per

realitzar la prova (22,4 vs. 19,01 segons, grup control i intervencid respectivament),

encara que no es van observar diferéncies entre els grups.

La velocitat de la marxa mitjana va ser de 0,37 metres/segon en ambdds grups de

tractament, en el moment de I'alta.

Taula 31. Proves funcionals i utilitzacio de productes de suport a I’alta hospitalaria.

Grup Grup p
intervencio Control
Us de producte de suport
No precisa 1 (100%) 0 NS’
Carrutxes 19 (50%) 19 (50%) NS
Basté angles (1 0 2) 2 (33,3%) 4 (66,7%) NS
Bastd de passeig 2 (66,7%) 1(33,3%) NS
Equilibri i marxa
Test de Tinetti! 15,49+5,35 16,91+3,68 NS
Test de Tinetti marxa 7,67+2,77 7,75+ 1,84 NS
Test de Tinneti equilibri 8,33+2,91 9,17+ 2,39 NS
Timed Get up & Go
Puntuacio del test (temps en segons)! 19,01 +9,47 22,40+12,37 NS
Pacients que ho poden realitzar a I'alta (%) 10 (41,6% ) 9(37,5%) NS
Velocitat de la marxa (metres/segon)? 0,37+0,21 0,37 +£0,20 NS

1 mitjana + desviacio estandard; T NS = no diferéncies estadisticament significatives
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5.5.3. PROVES DE RENDIMENT FiSIC EN EL SEGUIMENT: SPPB, TEST DE TINETTI, TEST
VELOCITAT DE LA MARXA | GET UP & GO

A la figura 18 es mostra I'evolucié dels resultats de les proves de rendiment fisic,

realitzades durant el seguiment dels pacients, segons el grup de tractament.

La puntuacié mitjana del test SPPB i test de Tinetti va millorar en el seguiment,

assolint la maxima millora després de 12 mesos de seguiment en ambdos tests.

Pel que fa a la velocitat de la marxa, hi ha un alentiment de la mateixa en el
seguiment. Malgrat que es va observar una menor velocitat de la marxa en el grup
control al cap dels 6 mesos, no hi va haver diferencies estadisticament significatives

entre els grups de tractament.

En relacid amb el temps d’execucié del test Get Up & Go va millorar al llarg del

seguiment, en ambdds grups de tractament.

No es van observar diferéncies estadisticament significatives entre els grups de

tractament per aquestes variables.
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Figura 18. Evolucid funcional de les proves de rendiment fisic en el sequiment

Puntuacio SPPB
N w H (9] [e)]

[

B Grup Intervencié

O Grup Control

25

20

15

Puntuacio Tinetti

10

0

B Grup Intervencid

O Grup Control

SPPB als 3, 6 i 12 mesos

|

3 mesos 6 mesos 12 mesos
4.09 5.26 6.04
3.65 4.74 5.81

Tinettials 3, 6 i 12 mesos

3 mesos 6 mesos 12 mesos
14.52 17.88 19.13
14.96 17.43 19.33

Les columnes (grup intervencio = blau fosc, grup control = blau clar) mostren la mitjana de la puntuacié
de cada test. Les barres d’error mostren la desviacié estandard.
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(continuacio figura 18)
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5.5.4. ALTRES DADES RELACIONADES AMB LA FUNCIONALITAT EN EL SEGUIMENT:
SARCOPENIA, FRAGILITAT | PRESENCIA DE CAIGUDES

SARCOPENIA

Es complementa I'estudi funcional amb I'avaluacié de la sarcopénia, que compren la
mesura de la forga prensil i I'index de massa muscular esquelética, la fragilitat i la

presencia de caigudes en el seguiment dels pacients.

Aproximadament el 50% dels pacients presentava criteris de sarcopénia segons el

grup EWSOP sense grans canvis al llarg del temps ni per grup de tractament.

Pel que fa a la forca préensil amb criteri de sarcopéenia( < 27 kg en els homes i < 16 kg
en les dones), s’objectivava més en el genere femeni que en el masculi en el periode
de seguiment (73,3% vs. 50% a l'any de la fractura, en les dones i homes

respectivament).

L'index de massa muscular esquelética per la seva avaluacié precisa d’una serie de
requisits per a la correcta realitzacié de la bioimpedancia. La preséncia d’edemes i/o
protesi no permet la realitzacié de I'exploracio pel que no es va poder realitzar en 12
pacients als 3 mesos, a 23 pacients als 6 mesos i 24 pacients als 12 mesos. Segons les
dades analitzades i els criteris de consens del grup europeu EWGSOP ( < 8,31 kg/m2
en homes i < 6,68 kg/m2 en dones), I'estudi amb bioimpedancia va mostrar major
percentatge de sarcopeénia en les dones (61,1% vs. 16,7% a I'any de la fractura, en

dones i homes respectivament).

No es van observar diferéncies estadisticament significatives segons grup de

tractament.
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No es van apreciar diferéncies en la fragilitat en el seguiment per grup de tractament.

La fragilitat, mesurada amb I'index Fragil-VIG (IF-VIG), va mostrar una puntuacié

mitjana > 0,20 en els dos grups de tractament al llarg del temps (veure taula 32).

Respecte a les caigudes es va apreciar diferéncies entre els grups de tractament en el

seguiment. Es va observar un major nombre de caigudes en el trimestre corresponent

als 6 mesos, es van produir 8 caigudes en el grup control respecte a cap en el grup

intervencid (p = 0,002). Aquesta tendéncia no es manté als 12 mesos de seguiment

en que el grup intervencio va presentar 8 caigudes (61,5%) respecte a 5 (38,5%) en

el grup control. Les caigudes que es van produir durant el seguiment no van presentar

conseqliencies majors, es van limitar a contusions i en tots els casos van ser

conseqliencia de combinacio de factors intrinsecs i extrinsecs.

Taula 32. Evolucio funcional. Fragilitat i caigudes

3 mesos 6 mesos 12 mesos
Grup Grup p Grup Grup p Grup Grup p
intervencié control intervencié control intervencié control
IF-VIGL# 0,28+0,11 0,28+0,12 NS 0,25+0,11 0,25+ NS 0,26 +0,10 0,22+0,11 NS
f 0,12
Caigudes 2 (50%) 2 (50%) NS 0 8 (100%) 0,002 8 (61,5%) 5(38,5%) NS

1. mitjana + desviacio estandard
T NS = no diferencies estadisticament significatives
% Index Fragil-VIG: puntuacié > 0,20 indica fragilitat
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6. DISCUSSIO

El present treball aporta dades sobre I'efectivitat de la suplementacié del déficit de
vitamina D, com una intervencié més de I'abordatge multidisciplinari, en I'evolucié

funcional de les persones grans que han patit una fractura de maluc per fragilitat.

Els resultats van mostrar que la majoria dels pacients amb fractura de maluc
presentaven una deficiéncia severa de vitamina D (nivell séric de 25(0OH)D inferior a
12 ng/mL) en el moment de I'ingrés. Aquest resultat és similar al d’altres estudis
realitzats previament(122—-124), en pacients que han patit una fractura de maluc, en
els que es mostra una elevada prevalenca de déficit de vitamina D que sol ser superior
a l'observada a la poblacio general i que, a la majoria dels casos, es presenta amb una
deficiencia severa. Aquest fet es podria explicar pel propi perfil de les persones grans
gue pateixen una fractura de maluc que solen presentar edats més avancades, una
major comorbiditat en relacié amb la presencia de patologies croniques complexes i

amb una major fragilitat.

La suplementacié amb calcifediol iniciada durant I'ingrés, amb les dues pautes de
tractament, va millorar els nivells sérics de 25(0OH)D fins a nivells optims (> 30 ng/mL)
sense apreciar diferencies estadisticament significatives entre els grups de
tractament en el control analitic realitzat al cap de 3 mesos. Quan es va comparar
entre els grups de tractament, es va constatar que el grup que va rebre la pauta de
calcifediol diari durant cinc dies consecutius assolia nivells sérics Optims de vitamina

D de forma més rapida sense apreciar major risc d’hipercalcémia.

En el primer any de seguiment els nivells sérics de 25(0H)D estaven al limit del llindar
considerat com a nivell optim per a la salut muscul esquletica. Cal comentar que en
el present treball durant el periode de seguiment es van seguir les recomanacions a
la practica clinica habitual, atesa la manca de consens sobre la pauta de manteniment
de vitamina D, el que es va traduir en diferents pautes de tractament (dosis, intervals
d’administracio i durada de tractament) segons el nivell séric de 25(OH)D. Aquest fet
fa pensar que, probablement, cal seguir treballant en les pautes de manteniment de

vitamina D en aquests pacients atesa la importancia de garantir uns nivells serics
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optims de vitamina D per a un bon estat de salut en general, i muscul esqulética en

particular(45,52).

Pel que fa a I'evolucié funcional es va apreciar millora de I'estat funcional en els 2
grups tractament durant la fase d’hospitalitzacié, independentment del grup de
tractament. La millora va continuar durant el periode de seguiment, essent maxima

en els primers 6 mesos i que es va mantenir sense grans canvis fins als 12 mesos.

Per a una recuperacio funcional favorable és cabdal el paper de la forga muscular.
Tenint en compte que en els pacients amb deficiéncia de vitamina D la forca muscular
es veu disminuida (125,126) és raonable considerar, almenys des d’un punt de vista
clinic, la suplementacié del déficit de vitamina D com a part de les estrategies
dirigides a potenciar la millora de la forca muscular i, en conseqliencia, de la
recuperacié funcional en els pacients que ingressen per fractura de maluc. Respecte
a aquest punt, el present treball no ha pogut demostrar una relacié directa entre la
suplementaciod del déficit de vitamina D i canvis en la forca muscular, que es podria
explicar per que en tot el procés de recuperacié funcional intervenen multiples

factors que requereixen un abordatge multidisciplinari.

La literatura que avalua la repercussio de la suplementacid de vitamina D(127,128),
com a Unica terapia en relaciéo amb la recuperacio funcional en els pacients que han
patit una fractura de maluc, és testimonial pel que I'actual treball aporta

coneixement sobre aquest tema.
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6.1. CARACTERISTIQUES DE LA MOSTRA D’ESTUDI

Per a la majoria de les dades sociodemografiques i de I’estat de salut no hi va haver
diferencies estadisticament significatives entre els grups de tractament, a excepcio
de les caigudes prévies a l'ingrés i I'hiperparatiroidisme secundari al deéficit de

vitamina D on es van evidenciar diferéncies estadisticament significatives.

Els resultats tant de les dades sociodemografiques com de I'estat de salut van ser

similars als publicats en estudis previs (127,128).

Pel que fa a la historia de caigudes previes a la fractura, en el present treball s’observa
una major proporcié de caigudes en el grup intervencié. Pero, un cop analitzats els
casos individualment no es va trobar que la diferencia fos clinicament rellevant entre
els grups de tractament. Fins al moment actual, no s’ha trobat literatura en que s’hagi
avaluat la repercussio de la presencia de caigudes en I'any anterior a la fractura de
maluc, en la seva recuperacio funcional. En canvi, si que es disposa de literatura en
la qual s’analitza quins son els factors risc per patir una fractura de maluc. Per
exemple, I'estudi prospectiu a 14 anys de Nguyen et al. (129), va mostrar que la
historia previa de caigudes era un factor de risc independent de fractura de maluc,
aixi com la inestabilitat postural i/o la debilitat del quadriceps. Ateses aquestes
observacions, en la practica clinica es podria considerar que els pacients amb historia
de caigudes previes, probablement presenten una menor forga de les extremitats
inferiors que podria condicionar una pitjor evolucié de la recuperacié funcional

després de patir la fractura.

En relacido amb I'hiperparatiroidisme secundari al déficit de vitamina D en el moment
de I'ingrés, els resultats del present treball sdn similars als d’estudis previs(130-132).
Els nivells més baixos de vitamina D es relacionen amb un major grau
d’hiperparatiroidisme secundari. En el cas del present treball hi va haver diferéncies
estadisticament significatives en I’hiperparatiroidisme secundari a I'ingrés entre els
grups de tractament, amb major proporcié en el grup control. No obstant aixo, quan
es va comparar entre els grups de tractament, en el grup control els nivells sérics de
25(0OH)D no van ser més baixos ni van presentar major proporcido de deficiéncia

severa de vitamina D com seria d’esperar. Clinicament, I'hiperparatiroidisme

122



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

secundari es podria traduir en una menor for¢ga muscular, per alteracio del
metabolisme proteic a nivell muscular atés que s’afavoreix la proteolisi, i
probablement en una major dificultat en la recuperacio funcional. Tenint en compte
el que s’ha comentat la correccio del déficit de vitamina D i, per tant, de
I’hiperparatiroidisme secundari podria tenir efectes beneficiosos en la recuperacio

funcional.

En resum, el perfil de pacient que ingressa per fractura de maluc del present treball
va ser el d’'una dona octogenaria, amb patologies croniques i utilitzacié de multiples
farmacs (en general més de 5), que presentava una dependeéencia funcional lleu per a
les ABVD, sindrome geriatriques i que havia patit almenys una caiguda I'any previ.
Majoritariament, es tractava de persones sense deteriorament cognitiu o amb un
deteriorament cognitiu lleu, si bé hi ha un biaix de seleccié d’acord amb els criteris
d’exclusié (no s’incloien els pacients amb major grau d’afectacié cognitiva). Els
resultats van mostrar pacients amb fragilitat que es manifestava per la preséncia de

sarcopeénia i risc de malnutricio.

Cal comentar que els participants del present treball representen un subgrup de les
persones grans que pateixen una fractura de maluc per fragilitat. Els criteris
d’exclusié van contribuir a la inclusié de persones en un millor estat de salut. Aquest
fet es constata a I'analisi comparativa realitzada amb el grup de pacients exclosos de
I’estudi, en els que s’apreciava un pitjor estat de salut amb una major dependeéencia
funcional i un deteriorament cognitiu en fases més avancades. Es va posar el focus
en persones amb millor situacio global previa atés que I'objectiu del present treball
va ser avaluar la recuperacio funcional, i per aguesta rad es van excloure tots aquells
possibles factors que podien interferir en aquesta. En consequiiéncia, els resultats no
sén extrapolables al conjunt de persones grans amb aquesta patologia. Pero, els
resultats obtinguts amb aquest subgrup de pacients permet extreure conclusions i
poder realitzar recomanacions en I’entorn del pacient ates que presenten un millor

estat de salut.
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6.2. EFECTIVITAT DE LA SUPLEMENTACIO DEL DEFICIT DE VITAMINA D EN ELS
NIVELLS SERICS DE 25(OH)D I SALUT DEL SISTEMA MUSCUL ESQUELETIC

S’ha pogut demostrar que la suplementacié de la vitamina D amb les dues pautes de
tractament milloren els nivells sérics de 25(0OH)D tant als 30 dies com als 3 mesos de
seguiment, tot i que no es van apreciar diferéncies estadisticament significatives

entre els grups de tractament.

La principal rad per utilitzar el calcifediol en el present treball va ser per les seves
caracteristiques farmacocinetiques. El calcifediol és un metabolit amb una certa
activitat biologica directa, de manera que en determinar nivells sérics de 25(0OH)D es
valora 'aportacio i I'absorcié del farmac, ja que no requereix passos metabolics
intermedis el que fa que augmentin els nivells sérics de forma més rapida, quan es
compara amb altres formes de vitamina D com és el cas del colecalciferol(133). Hi ha
diverses raons que explicarien perqué el calcifediol produeix un augment més rapid
dels nivells sérics de vitamina D, com soén: I'alta taxa d’absorcié intestinal (propera al
100% mentre que amb colecalciferol és del 70%), el menor emmagatzematge al teixit
adipds al ser menys lipofilic i al fet que no requereix la hidroxilacié hepatica(133—

135).

Tot i que el calcifediol és un farmac ampliament utilitzat en el nostre entorn, esta poc
disponible a altres paisos. Aquest fet, probablement explicaria per que la majoria de
la literatura publicada sobre la suplementacié de vitamina D en pacients amb fractura
de maluc sigui amb colecalciferol (27,127) i, fins i tot, amb ergocalciferol(128,136).
Atés que no hi ha literatura publicada fins al moment actual en que s’avalui el
calcifediol per al maneig de deficit de vitamina D en el pacient amb fractura de maluc,

el present treball aporta nova informacié que pot ser d’utilitat per a la practica clinica.

Amb relacid a la pauta de suplementacié del deficit de vitamina D, hi ha poca
literatura publicada en la qual es comparin diferents regims de tractament: dosi,
molécula emprada (colecalciferol i ergocalciferol basicament), interval
d’administracio (diaria, setmanal, mensual), utilitzacido de dosi inicial de carrega i

durada del tractament.

124



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

L’heterogeneitat de la metodologia dels estudis obliga a ser prudents a I'hora
d’interpretar els resultats. Tot aix0 ajuda a entendre el perqué de la controvérsia

existent, encara avui dia, en el maneig del déficit de la vitamina D.

La literatura disponible en poblacié general (137-139), en la qual s’analitzava una
mateixa dosi acumulada de vitamina D administrada en diferents intervals (diaria,
setmanal i quinzenal), va mostrar una millora similar en els nivells sérics de 25(OH)D.
Fet que posa de manifest que sembla tan efectiva una pauta d’administracié diaria,
setmanal com quinzenal. Cal comentar que la vitamina D realment és una hormona,
de manera que la forma més fisiologica de rebre el tractament és I'administracid
diaria. Ara bé, atesa la polimedicacid que presenten aquests pacients es considera
que les formes d’administracié en dosi de carrega, setmanal o mensual ajudarien a

facilitar el compliment del tractament.

En el present treball, la pauta de tractament amb 16.000 Ul de calcifediol diari durant
cinc dies consecutius es va considerar equivalent a una “dosi de carrega”. Es valoren
com a potencials beneficis d’aquesta pauta de tractament la possibilitat de
I'administracié durant I'ingrés hospitalari que permet assegurar I'adherencia i la

millora dels nivells serics de 25(0OH)D de forma més rapida.

Malgrat que no es van constatar diferencies estadisticament significatives entre els
grups de tractament del present treball, els nivells sérics de 25(0OH)D van ser
discretament més alts en el grup d’administracio diaria de calcifediol durant cinc dies
al cap de 30 dies. Part d’aquest resultat es podria explicar per que tots els participants
d’aquest grup de tractament el van poder completar durant I'ingrés hospitalari. En
canvi, en el grup control al ser la durada del tractament més llarga (5 setmanes) és
possible que alguns participants no I’'haguessin pogut completar en el control analitic
als 30 dies. De totes maneres, amb les dues pautes de suplementacié amb calcifediol
es va aconseguir augmentar els nivells sérics de 25(0OH)D en aproximadament 25

ng/mL en el control analitic realitzat als 30 dies.

Els nivells sérics de 25(0OH)D després de 3 mesos van ser similars en els dos grups de
tractament, amb un discret descens en els nivells sérics en el grup intervencid sense

rellevancia clinica atesa la minima diferencia entre els grups. Aquest fet es podria
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explicar, en part, pel temps transcorregut des de la darrera dosi rebuda de calcifediol
i el moment de realitzar del control analitic. La farmacocinetica del calcifediol
afavoreix la seva rapida eliminacié de l'organisme, perqué té una semivida
d’eliminacido de 15 dies i a qué el seu emmagatzematge en el teixit adipds és

testimonial.

Pel que fa a la suplementacid de la vitamina D amb dosi inicial de carrega en pacients

amb fractura de maluc la literatura disponible és molt limitada (127,128,136).

Un dels estudis és el de Papaioannou et al.(136), en que es va examinar si les dosis
de carrega presentaven avantatges respecte a I'administracié de dosis diaries més
baixes de vitamina D en relacié amb I'augment dels nivells sérics de 25(0H)D en
pacients amb fractura de maluc. Es van comparar 3 grups de tractament: placebo,
ergocalciferol en dosis de carrega de 50.000 Ul 0 100.000 Ul i després tots els pacients
rebien 1.000 Ul diaries de colecalciferol durant 3 mesos. Es va observar que el grup
de carrega de 100.000 Ul presentava un rapid augment dels nivells serics, pero en el
control 4 setmanes després no es van apreciar diferéncies estadisticament

significatives en els nivells sérics de 25(0OH)D entre els grups de tractament.

L’assaig clinic dut a terme per Mak et al.(127), va comparar I'administracié d’'una dosi
de carrega de 250.000 Ul de colecaliferol vs. placebo amb administracié concomitant
de suplements de calci i vitamina D (800 Ul al dia) durant 26 setmanes. Es va observar
qgue el grup que havia rebut la dosi de carrega de colecalciferol presentava nivells
serics de 25(0OH)D més alts i un major percentatge de nivell séric Optim de vitamina
D ales 2 i4 setmanes, pero no s’apreciaven diferencies estadisticament significatives

26 setmanes després.

En aquests 2 estudis la metodologia és similar a la del present treball, ates que
avaluen I'efectivitat de dosis de carrega de vitamina D inicial en pacients amb déficit
de vitamina D i fractura de maluc. Pero, amb la diferencia en qué no hi ha dades
publicades en relacio amb I'evolucié de la calcemia en les setmanes seglients a

I’administracio de la pauta de carrega, pel potencial risc d’hipercalcéemia.

En un assaig clinic recent, Jarusriwanna et al. (128), es va comparar dues pautes de

tractament amb ergocalciferol setmanal (20.000 Ul vs. 60.000 Ul) durant 12 setmanes
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i posteriorment es va mantenir una dosi de 20.000 Ul setmanal en pacients que
havien patit una fractura de maluc. De nou, s’observava una millora dels nivells sérics
de 25(0OH)D perd amb diferéncies estadisticament significatives entre els grups de
tractament. Van presentar nivells més alts el grup de tractament amb ergocalciferol
de 60.000 Ul setmanal, i 3 pacients (2 del grup de 60.000 Ul i 1 del de 20.000 Ul) van
presentar una hipercalcemia lleu asimptomatica i transitoria. Tot i que la metodologia
és similar a la del present treball difereix en diversos aspectes. En primer lloc,
I’ergocalciferol és una molécula amb menor poténcia, eficacia i rapidesa que
calcifediol, és a dir, amb dosis menors de calcifediol s’assoleixen més rapidament el
nivell séric optim de 25(0OH)D. En segon lloc, la dosi acumulada d’ergocalciferol
administrada va ser diferent en els 2 grups de tractament (720.000 Ul vs. 240.000
Ul), a diferéncia del present treball en qué els dos grups de tractament van rebre la
mateixa dosi de calcifediol (80.000 Ul) perd en intervals d’administracio i durada de
tractament diferents. El fet d’administrar la mateixa dosi de tractament fa que no hi
hagi el risc que en un dels grups de tractament la dosi administrada sigui suboptima

i que, per tant, pugui influir en la resposta sobre els nivells sérics de 25(OH)D.

En el present treball, el maneig de la suplementacio de la vitamina D en les visites de
seqguiment després de I'alta va ser més heterogeni, ja que rebien una pauta de
tractament o una altra segons els nivells sérics de 25(0H)D que presentaven els
pacients d’acord el protocol de la practica clinica habitual. Crida I'atencié que malgrat
I’heterogeneitat de les pautes de tractament, els nivells serics de 25(0OH)D es van
mantenir en el llindar considerat com nivell optim de vitamina D (= 30 ng/mL). En
aquest punt té la seva rellevancia comentar que als participants del present treball
es realitzaven controls analitics als 3, 6 i 12 mesos, fet que va permetre ajustar el
tractament en cada moment i que explicaria per que els pacients mantenien uns
nivells sérics optims. Pero aquesta practica difereix ostensiblement amb la practica
clinica habitual, en la qual es realitza un control analitic al cap dels 3 mesos de la
suplementacid i els controls posteriors no estan protocol:-litzats. A més s’ha de tenir
en compte que, les pautes de manteniment de vitamina D recomanades a les guies
cliniques i per les societats cientifiques(140) sén amb colecalciferol considerat el gold

estandard, raé per la qual les dosis es donen en les unitats internacionals (Ul) i no en
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les unitats de massa molecular (micrograms, que és la unitat de calcifediol). En
conseqliencia, quan se suplementa amb calcifediol no és pot garantir amb exactitud
el nombre de Ul, atés que no hi ha una equivalencia directa entre les unitats
internacionals de colecalciferol i calcifediol administrades(133). Certament, es fa
necessari seguir treballant per tal de poder estandarditzar la pauta de manteniment
amb calcifediol quan ja s’ha resolt el deficit de vitamina D. Probablement serien
necessaries dosis més altes de calcifediol a les administrades en el seguiment en el
present treball, per tal de garantir nivells sérics de 25(0OH)D = 30 ng/mL i establir

quina hauria de ser la periodicitat de controls analitics en aquest grup de pacients.

Més enlla de la millora dels nivells sérics de 25(0OH)D hi ha altres aspectes en que és
rellevant assolir el nivell seric Optim com és el cas del manteniment d’una correcta

salut ossia.

En primer lloc, un aspecte a comentar del present treball és que la correccié del
deéficit de vitamina D es va relacionar amb una millora de I'hiperparatiroidisme
secundari i es van observar diferéncies estadisticament significatives entre els grups
als 30 dies de l'inici de tractament. El grup de pacients que va rebre la pauta de
tractament amb calcifediol diaria durant cinc dies va presentar una correccié més
rapida de la PTH i una menor proporcié d’hiperparatiroidisme secundari als 30 dies.
A diferéncia del resultat observat al recent assaig clinic de Jarusriwanna et al.(128),
en quée no hi va haver diferéncies estadisticament significatives en relacié amb
I’evolucié de la PTH després de la suplementacié amb vitamina D a les 12 setmanes,
i que es podria explicar per diversos motius. Un dels motius podria ser que en el
present treball els participants es presentaven a I'ingrés amb valors de PTH elevats i
amb deficiéncia severa de vitamina D (mitjana de 12,6 ng/mL), a diferéncia dels
resultats observats a I'estudi de Jarusriwanna et al. en qué els valors de PTH es
trobaven en el rang de normalitat i presentaven una deficiencia de vitamina D “més
modera” (mitjana de 25(0OH)D de 20 ng/mL). Un altre motiu seria el moment de
I'analitica de control, atés que en el present estudi es van observar diferéncies
estadisticament significatives a les 4 setmanes perd no a les 12 setmanes de

seguiment.
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La correccié de I'hiperparatiroidisme secundari des del punt de vista clinic es tradueix
en importants beneficis per a la salut muscul esquelética, pel potencial efecte en la
millora de la densitat mineral 0ssia, la massa i la forga muscular el que condicionaria
menor risc de caigudes i de fractures per fragilitat(130,141-144), i té la seva
rellevancia com a estrategia terapeutica complementaria a la rehabilitacié per a
millorar la funcid fisica en les primeres setmanes després de la intervencié quirdrgica,

en qué és fonamental adrecar tots els esforcos en potenciar la recuperacio funcional.

En segon lloc, presentar uns nivells adequats de vitamina D de forma rapida pot
facilitar I'inici de forma precoc de la prevencid secundaria de la fractura osteoporotica
o per fragilitat, fins i tot abans de |'alta hospitalaria, el que permetria a reduir el gap
de tractament existent actualment. La realitat és que la practica totalitat dels
pacients son intervinguts quirdrgicament de la fractura de maluc, perd en una
minoria reben el tractament per a la prevencié de |'aparicié de noves fractures(145),
guan és conegut que aquest risc és més alt en els primers dos anys de la
fractura(146,147). Fent un simil, seria el cas d’un pacient que ha patit un infart agut
de miocardi a qui es practica una angioplastia coronaria percutania i posteriorment
no rebés tractament antiagregant per a prevenir un futur esdeveniment coronari.

Es sabut que en la recuperacié funcional dels pacients amb fractura de maluc
participen multiples factors. Pels coneixements que hi ha envers la deficiencia de
vitamina D i el seu efecte en la salut muscular, la correccié del déficit de vitamina D
es considera que podria tenir un potencial efecte beneficidés per a mantenir o millorar
la forca muscular i, en conseqliéncia, jugar un paper important en el procés de
recuperacié funcional. Els estudis realitzats en persones grans amb sarcopénia a la
poblacié general, mostren que I'efecte de la suplementacié amb vitamina D depén
dels nivells serics basals, on a major deficiéncia (nivells sérics de 25(0OH)D < 10-12
ng/mL) major és la resposta de la suplementaci6(68,148,149).

En el present treball no s’ha pogut demostrar una relacio entre la millora dels nivells
sérics de 25(0OH)D i canvis en els parametres que mesuren for¢a i massa muscular

amb les dues pautes de tractament realitzades en el periode de seguiment.
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Respecte a I'efecte de la suplementacio de la vitamina D sobre la forca muscular en
pacients amb fractura de maluc s’han publicat diversos estudis, pero amb resultats
poc concloents.

Per exemple, I'estudi de LeBoff et al.(150), que avaluava la for¢ca muscular de les
cames en dones que havien patit una fractura de maluc, van observar que nivells
baixos de vitamina D (< 9 ng/mL) a I'any d’haver patit la fractura es relacionava amb
baixa forca muscular de les cames i major risc de caigudes. En aquest mateix estudi
van concloure que la suplementacié amb vitamina D, colecalciferol 800-1.000 Ul diari,
podria disminuir la taxa de caigudes en un 14%.

L'estudi realitzat per Stemmle et al. (151), en persones majors de 65 anys amb
fractura de maluc, avaluava I'efecte sobre la recuperacié funcional de dues pautes de
colecalciferol (800 Ul vs. 2.000 Ul diaries) combinat o no amb una activitat fisica
dirigida en el domicili. S’avaluava la forga de les extremitats inferiors amb la prova de
Get Up & Goi la forga flexora/extensora del genoll a I'inici de I'estudi, als 6 i 12 mesos.
Es va mostrar que la combinacié de colecalciferol de 800 Ul diaria i realitzacié de
fisioterapia a domicili presentava millor recuperacio funcional que I'administracié de
colecalciferol de 800 Ul sola 0 2.000 Ul diaries amb fisioterapia o sense.

En canvi, el metaanalisi de Bolland et al.(65), va concloure que la suplementacié amb
vitamina D no presentava efectes beneficiosos sobre la prevencié de fractures, les
caigudes ni sobre la densitat mineral oOssia. Hi ha diversos factors que fan
glestionables els resultats d’aquesta metaanalisi, com per exemple: I'heterogeneitat
dels articles en relacio a la dosi, I'interval d’administracio i la molécula de vitamina D
administrada; la majoria dels estudis administraven dosis de vitamina D < 1.000 Ul al
dia, el que pot influir en que no s’assoleixin els nivells optims de vitamina; en alguns
assajos clinics les fractures i les caigudes es van recollir com a efectes adversos i no
com a variables d’objectiu de I'estudi; fins al 68% dels estudis van tenir una durada
inferior a 12 mesos, quan la recomanacid és que els estudis per valorar prevencid de
fractures han de tenir una durada d’almenys 12 mesos; els estudis de fa més de 10
anys el métode per a la determinacid de vitamina D no estava estandarditzat el que
provoca una gran variabilitat que dificulta la interpretacio dels nivells de 25(0OH)D. A
més, s’ha de tenir en consideracié que Unicament 4 assajos clinics (6% del total)

avaluaven pacients amb déficit de vitamina D ( < 10 ng/mL), de fet fins a un 43% dels
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estudis presentaven nivells sérics de vitamina D > 20 ng/mL i en un nombre no
menyspreable no hi havia determinacié basal de 25(OH)D.

De I'analisi dels 4 articles amb déficit de vitamina D (nivells sérics de 25(0OH)D
inferiors a 12,5 ng/mL) inclosos al metaanalisi de Bolland et al., només I'assaig clinic
de Dhesi et al.(152) presenta una poblacio similar a la del present treball. Es tracta de
persones de més de 65 anys amb historia de caigudes i déficit de vitamina D (< 12,5
ng/mL), en les que s’avaluava I'efecte de la suplementacié amb vitamina D sobre la
funcié neuromuscular com a factor de risc de caigudes. Els pacients van ser
aleatoritzats a rebre una dosi Unica d’ergocaliferol 600.000 Ul intramuscular o a rebre
placebo. La funcié neuromuscular es va analitzar amb la mesura del rendiment fisic,
la forca de quadriceps, I'equilibri i el rendiment psicomotor amb el test four-choice
time reaction. Es va observar que el grup de tractament presentava millora
estadisticament significativa en el rendiment fisic, I'equilibri i en el temps de reaccig,
pero no es va observar diferencies en la forca muscular. Amb aquests resultats es va
concloure que la suplementacié de vitamina D tindria un paper important en la
prevencié de caigudes.

Per tant, les conclusions del metaanalisi de Bolland et al. cal interpretar-les amb cura
per ’heterogeneitat dels criteris de seleccié dels assajos clinics inclosos.

En qualsevol cas, la majoria dels participants del present treball presentaven
sarcopénia en el moment de lingrés i la vitamina D sembla tenir un paper
considerable en la forca muscular que impactara directament en I’evolucioé funcional
d’aquests pacients. Tenint en compte els resultats del present treball, seria
recomanable incloure la suplementaci6 amb vitamina D en [I'abordatge
multidisciplinari dels pacients amb fractura de maluc entre les estrategies per
millorar la sarcopeénia i, conseglientment, per afavorir la recuperacié funcional.

Aixi doncs, assumint que la majoria de les persones grans amb fractura de maluc
presenten nivells baixos de vitamina D seria raonable proposar que tots els pacients
rebessin suplementacié amb vitamina D. Es podria recomanar la pauta de tractament
amb calcifediol 16.000 Ul al dia durant cinc dies consecutius en les persones grans
amb fractura de maluc, tenint en compte que sembla una pauta de tractament
efectiva per millorar els nivells sérics de 25(0OH)D, segura i que per la seva cura durada

facilita I'adherencia tant en I’entorn hospitalari com comunitari.
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6.3. EVOLUCIO DE L’ESTAT FUNCIONAL DE LES PERSONES GRANS QUE HAN PATIT
FRACTURA DE MALUC

No s’ha pogut demostrar que I'administracié de 16.000 Ul de calcifediol durant cinc
dies consecutius sigui millor en la recuperacié funcional, en termes d’autonomia per
a dur a terme les activitats de la vida diaria, que administrar 16.000 Ul un cop a la
setmana durant cinc setmanes en les persones grans amb deficit de vitamina D
ingressades per fractura de maluc.

Els resultats mostren una evolucié favorable de la recuperacid funcional en els
participants del present treball, independentment del grup de tractament, tant a
I'alta com durant el seguiment. La millora funcional es produeix de forma més
important en els primers mesos, assolint la maxima millora en els primers 6 mesos i
gue es manté fins als 12 mesos de seguiment en ambdds grups de tractament.
Certament, qualsevol estudi realitzat en persones grans l|'avaluacié de I'estat
funcional és un resultat basic, atés que I'objectiu de la majoria de les estratégies
terapéutiques en aquest col-lectiu estan adrecades a mantenir i millorar |'estat
d’autonomia de la persona.

Les mesures de I'estat funcional més extensament utilitzades a la practica clinica
habitual son els questionaris de les activitats basiques (index de Barthel) i
instrumentals (index de Lawton Brody) de la vida diaria, que aporten informacio
sobre “la quantitat” d’activitats que la persona és capac de realitzar. Pero, en |'estat
funcional d’'una persona tan important és “la quantitat” com “la qualitat” de les
activitats que realitza. Aixi, de forma complementaria a la informacié obtinguda amb
I'index de Barthel, en el present treball s’han considerat altres mesures com és el
guany funcional que té en compte I'estat funcional previ, i les proves de rendiment
fisic que donen informacié qualitativa complementaria. El fet de disposar de la
informacié de com realitza I’activitat la persona, a la practica clinica permetra donar
unes recomanacions o unes altres. Es a dir, un pacient que s’esta visitant a la consulta
i a qui se li pregunta si camina sense bastd, la resposta sera dicotomica (si 0 no), pero
si aquesta mateixa persona se li demana que camini la informacio sera molt diferent.
Es poden trobar diverses situacions, per exemple que la persona presenti amb una

marxa lenta arrossegant els peus que es traduira en major de risc de caigudes, o pel
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contrari una persona amb una marxa rapida que aixeca completament els peus de
terra, per a cada cas les recomanacions seran molt diferents.

Les persones grans que van participar en lI'estudi presentaven previ a l'ingrés
hospitalari una dependéncia lleugera per a les ABVD (IB 265/100) amb una mitjana
de 85 punts previ a l'ingrés i de 65 punts en el moment de I'alta. Aquest resultat és
similar a I'observat a I'assaig clinic de Jarusriwanna et al.(128), en qué no hi va haver
diferéncies en I'IB (amb una mitjana de 75 punts) entre els grups de tractament a les
12 setmanes de seguiment. Pero cal interpretar amb cautela els resultats d’aquest
estudi, atés que I'evolucié funcional no va ser I'objectiu principal de I'estudi. No
aporta informacio sobre I'index de Barthel previ a la fractura per la qual cosa els
resultats de millora funcional es basen en I'index de Barthel el moment de I'ingrés; i
per aix0 la informacidé que aporta podria ser parcial i probablement poc concloent.
En el present treball, es posa de manifest que la millora funcional es manté al llarg de
tot el seguiment. Per tant, la recuperacioé funcional és un procés dinamic en que és
rellevant coneixer I’evolucié de millora funcional, o guany funcional, que s’ha produit
després de patir la fractura. Aixi, el guany funcional absolut i relatiu es podrien definir
com indicadors de |'efectivitat d’una intervencié rebuda després de la fractura o per
determinar la seva evolucié futura, malgrat que es pot veure condicionada per
multiples factors (per exemple: la fragilitat, comorbiditats que presenta el pacient,

complicacions intercurrents durant I'ingrés hospitalari, d’entre altres).

En relaci6 amb el guany funcional absolut (GFA), en el present treball, no es van
trobar diferéncies en el moment de I'alta entre els grups de tractament. Hi va haver
una millora de 40 punts de I'index de Barthel i van aconseguir un canvi clinicament
rellevant (entés com un GFA > 20 punts) la meitat dels participants. En el moment
actual no hi ha literatura cientifica disponible que avalui la recuperacié funcional dels
pacients amb fractura de maluc i deficit de vitamina D en termes de guany funcional
gue permetin fer comparacions amb les troballes del present estudi. Es disposa de
I’estudi de Baztan et al.(85), en el que s’analitzava la recuperacié funcional de les
persones grans que havien patit una fractura de maluc sense tenir en compte I'estat
de la vitamina D, que va mostrar una mitjana de GFA d’aproximadament 30 punts i

que el 70% assolien un GFA > 20 punts. Aquests resultats sén similars als observats
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en el present treball, pero a I’estudi de Baztan et al.(85) hi ha un percentatge superior
de pacients amb un canvi clinicament rellevant que s’explica pel fet que I'estudi es va
dur a terme a una Unitat de Rehabilitacio. Tenint en compte els resultats del present
treball i la literatura disponible, es pot concloure que el GFA és una bona eina per
coneixer si hi ha hagut o no una millora clinicament rellevant. Per exemple, un pacient
qgue no hagi aconseguit una millora clinica rellevant, pero que té capacitat de seguir
millorant a nivell funcional seria recomanable I'ingrés a una unitat de recuperacio

funcional.

Ara bé, hiha 2 aspectes a considerar. En primer lloc, el GFA no té en compte la situacié
previa a la fractura, el que es tradueix en una limitacio seriosa a I’hora d’interpretar
la puntuacié del GFA. Per exemple, obtenir a I’alta una puntuacio de 20 punts de GFA
pot ser excel-lent en una persona que ha perdut durant I'ingrés 20 punts en I'IB, ja
que recupera el 100%. En canvi, seria un mal resultat funcional en el cas que la
persona hagi perdut 60 punts durant I'ingrés, perque indica que només ha recuperat
un 33%. En segon lloc, cal interpretar amb prudéncia la puntuacié del GFA atés que
I’escala que utilitza és I'IB, perque es tracta d’una escala per intervals de puntuacio
que no és continua. Aixo vol dir, que segons la puntuacio el pacient presentara un
grau de dependéncia o un altre. A manera d’exemple, no és el mateix un GFA de 20
punts a 'alta d’'un pacient que ha perdut 20 punts en I'IB durant I'ingrés i que tenia
un IB previ a la fractura de 90, que el mateix cas en un pacient on I'IB previ a la fractura
era de 60 punts. Es a dir, tot i que el guany funcional és clinicament rellevant a
ambdos casos, perqué recuperen 20 punts, en el cas d’un pacient amb un IB previ de
60 la millora funcional es traduira en deixar d’estar en risc de presentar una
dependéncia moderada-severa (IB < 60). En canvi, un pacient amb un IB previ de 90
punts, si no recupera els 20 punts, tot i no recuperar 'autonomia préevia, mantindria

el mateix grau de dependencia lleugera (IB > 60 punts).

El Guany Funcional Relatiu (GFR), a diferéncia del GFA, avalua la pérdua funcional
relacionada amb el procés agut, que en el cas del present treball és la fractura de
maluc. A més, en el GFR corregit es té en compte la situacié funcional del pacient
prévia a patir la fractura. Es a dir, el GFR dona informacié sobre la proporcié de

capacitat funcional recuperada en relacié amb el que s’ha perdut en patir la fractura
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i, @ més, té en compte la situacié funcional que tenia el pacient préviament a la
fractura que sera el maxim potencial de millora funcional assolible. Per tant, aguesta
és una mesura més real del que passa a les persones grans atés que proporciona

informacié qualitativa del grau de recuperacio de I'estat previ a la fractura.

En relacié amb el GFR en el moment de I'alta, tampoc es van observar diferencies
entre els grups de tractament. La meitat dels participants del present treball van
assolir un canvi clinicament rellevant (GFR > 60%) que es tradueix en la recuperacio
de 2/3 parts de la funcionalitat “perduda” per la fractura. Dades similars es van
observar a altres estudis en qué el GFR va ser del 55 al 68%(112,115), malgrat que en
aquests estudis s’avaluava I’evolucié funcional de persones grans ingressades per
diversos motius i no exclusivament per fractura de maluc, fet que dificulta la

comparacio de les dades amb el present treball.

Malgrat aix0, no hi ha dubte que en les persones grans I'objectiu és recuperar I'estat
funcional previ a la fractura, per la qual cosa és cabdal utilitzar instruments de mesura
de la capacitat funcional que tinguin en compte la situacio previa. Aixi doncs, tenint
en compte els diferents indicadors utilitzats a la literatura(153), es considera que el
GFR seria l'indicador més adequat per a |'avaluacid de la capacitat funcional
recuperada en relacié amb la péerdua funcional produida per la fractura de maluc. Per
tant, seria raonable incloure a la practica clinica habitual la utilitzacié de forma
protocol-litzada el GFR entre les “eines” de mesura per tal de coneixer I'evolucio
funcional i per avaluar la resposta a la intervencié multidisciplinaria que rep el
pacient. De manera que un pitjor resultat de GFR a l'alta permet realitzar una
planificacio a I'alta diferent de la d’un pacient amb millor GFR, en el primer cas seria
recomanable seguir amb rehabilitacié reglada en una Unitat de Rehabilitacié per a

intentar millorar el resultat funcional.

Un altre aspecte que val la pena comentar, és que en el present treball es va avaluar
el guany funcional en relacié amb els nivells sérics de vitamina D en el moment de
I'alta. Es va observar un menor guany funcional, tant absolut com relatiu, en els
participants que havien rebut la pauta de suplementacié habitual i que no havien
corregit el déficit de vitamina D. Es a dir, es podria suposar que un nivell dptim de

vitamina D s’associaria amb una evolucid funcional més favorable i que
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I’administracio diaria de 16.000 Ul de calcifediol durant cinc dies consecutius seria
més convenient perqué augmenta els nivells serics de vitamina D de forma més
rapida. Ara bé cal ser prudent a I'hora d’interpretar aquests resultats, ates que amb
les dades disponibles no es pot afirmar que la vitamina D per si sola sigui la
responsable de la millora funcional observada. De fet, és més logic pensar que és un
dels multiples factors que intervenen en la recuperacio funcional d’aquests pacients.
Sén necessaris més estudis sobre aquest tema per poder extreure conclusions

fermes.

En I’evolucié funcional en els darrers 6 mesos de seguiment es va observar que la
millora funcional es mantenia. Pel que es planteja la conveniéncia d’un indicador que
mesuri el manteniment de la funcionalitat, o la situacié de “no perdua de
funcionalitat”. Aquest concepte ha estat objecte de treball en diverses
publicacions(119,120) i motiu de discussié en tesis doctorals(154), pero ara com ara
no hi ha un consens que permeti establir quin seria el llindar que es consideraria com

III

“no perdua funcional”. Baztan et al(120) van definir la pérdua funcional com una
pérdua d’almenys 5 punts de I'index de Barthel. A I'estudi d’Abizanda et al(119), es
va analitzar la perdua funcional tenint en compte diferents punts de tall i es va
objectivar que la majoria dels pacients presentaven una pérdua de 10 punts de I'index
de Barthel al mes de I'alta. Per aquesta rad, es van considerar en el present treball

II’

com a punts de tall de la “no pérdua funcional”, una pérdua de menys de 5 o 10 punts
de I'index de Barthel.

Aixi, als 6 mesos de seguiment es va observar que el 40% dels participants del present
treball presentaven una pérdua = 5 punts i del 30% quan el punt de tall era > 10
punts, sense apreciar diferencies entre els grups de tractament. En el seguiment als
12 mesos la pérdua funcional s’iguala entre els dos punts de tall (26,7% presentaven
pérdua =5 puntsi 22,2% presentaven péerdua = 10 punts). Aixi doncs, en el seguiment
dels pacients quan hi ha petits canvis en |’estat funcional es considera que podria ser
d’utilitat a la practica clinica disposar d’un indicador que informi del manteniment de
la “funcionalitat guanyada”. Pel que fa als punts de tall avaluats es podria considerar:

1) una perdua de menys de 5 punts en I'IB seria equivalent a dir que hi ha estabilitat;

2) una pérdua d’entre 5i 10 punts com un canvi rellevant a nivell clinic. En conclusid,
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caldria estar atents a les pérdues d’entre 5-10 punts de I'index de Barthel atés que
esta mostrant I'afectaciod d’una o dues activitats basiques de la vida diaria que es pot
traduir en un major risc de dependéencia si no es realitzen accions adregades per
mantenir la funcié guanyada.

En resum, I’evolucié de la recuperacié funcional dels pacients amb fractura de maluc
del present treball mostra 2 etapes. La primera etapa correspon a I'evolucié dels
primers mesos on es produeix la millora funcional més important, i en aquest
moment la mesura del guany funcional és I'indicador més adequat per conéixer com
és |'evolucid funcional de cara a planificar I'atencié d’aquests pacients. La segona
etapa, es correspon amb els darrers 6 mesos de seguiment que venen marcats per la
tendéncia al manteniment de la millora funcional, si bé encara es produeixen petites

III

millores en alguns casos, i on sera valuosa la mesura de la “no pérdua funcional” per
detectar si es produeix un canvi en aquesta estabilitat. En futurs estudis seria
interessant avaluar la capacitat predictiva d’aquestes eines per a definir els recursos
més adients i poder optimitzar la planificacié de I'atencié d’aquests pacients després
de I'alta hospitalaria.

Un dels objectius fonamentals en I'evolucié funcional després de la fractura és
recuperar la capacitat per caminar. En el present treball, I'avaluacio de la capacitat
per caminar en el moment de I'alta es va quantificar amb la variable “marxa” inclosa
a I'index de Barthel i per disposar d’una informacié qualitativa complementaria es va
utilitzar 'escala Functional Ambulation Classification (FAC). Es va observar que la
majoria dels participants van recuperar la capacitat per caminar als 3 mesos de
seguiment, sense diferencies entre els grups de tractament, i caminaven amb suport
de carrutxes el que comporta una mobilitat més reduida, probablement dintre del
domicili, i una major necessitat de supervisid o ajuda d’una altra persona. Aquest
resultat és similar a I'observat a I’estudi prospectiu de Montalban-Quesada et al.(84),
gue valorava I’evoluciod funcional dels pacients amb fractura de maluc als 3 mesos. En
I’avaluacié realitzada en el seguiment als 6 i 12 mesos, es va observar una millora en
la qualitat en I'activitat de caminar ates que la marxa va ser més estable i segura. En
alguns casos, es va poder realitzar canvi del producte de suport per a la marxa (per
exemple: pas d'utilitzar caminador a basté i, fins i tot, no necessitar cap producte de

suport). No s’han trobat estudis a la literatura per a poder comparar aquestes dades
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de seguiment a un any, i per aixo el present treball aporta noves dades que hauran
de ser confirmades en futurs estudis.

En relacié amb la capacitat per pujar i baixar escales, es va observar que la meitat
dels participants ho realitzaven de forma autonoma previ a l'ingrés i després de la
fractura és I'activitat en qué van mostrar més dificultat per recuperar. Cal tenir en
compte que per realitzar a aquesta activitat es requereix la forga muscular de les
extremitats inferiors (glutis i quadriceps) i de I'equilibri.

Aquestes dues activitats, la capacitat per caminar de forma autonoma i per pujar i
baixar escales, estan clarament relacionades amb la possibilitat de poder realitzar
una vida fora del domicili. Aixi que, es considera prioritari una rehabilitacioé intensiva
i precog en el postoperatori adrecada a assolir la maxima autonomia possible que
permeti el retorn al seu entorn.

Per avaluar de forma més acurada la funcié fisica les proves de rendiment fisic poden
ser complementaries, atés que permeten classificar el nivell de I’estat funcional en
tot el seu espectre (des de la situacié d’autonomia fins a la de dependeéencia). Aquestes
proves s'han proposat com a indicadors de la salut global i de I'estat funcional, per la
seva capacitat predictiva de resultats de salut. Entre aquestes proves s’inclouen la
velocitat de la marxa, sola o combinada amb altres proves com la Short Physical
Performance Battery (SPPB). Si bé, s’ha de tenir en compte que el resultat d’aquestes

proves es pot veure condicionat per la comorbiditat que presenta la persona.

Aixi, les proves de rendiment fisic realitzades en el moment de I'alta en les persones
del present treball van mostrar que hi havia alteracié de I'equilibri i una marxa

alentida respecte a la situacio previa a la fractura.

La prova de major dificultat pels participants en el moment de I'alta va ser el test de
Get Up& Go, ja que Unicament el van poder realitzar aproximadament un terg dels
participants. La major dificultat en I'execucio del test va ser en el moment d’aixecar-
se de la cadira sense I'ajuda del recolzament dels bragos. Aquest fet es pot explicar
per diversos factors, en part per una manca de forca a extremitats inferiors
(quadriceps i gluti major) per aixecar-se i a una l'alteracié de I’equilibri per mantenir-
se dret. Aquesta avaluacio mostra una poblacié de persones grans fragils, amb elevat

risc de caigudes i discapacitat en les que sera fonamental seguir de forma
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ambulatoria per tal de veure la seva evolucid i continuar amb intervencions

adrecades a seguir treballant en la millora de I'estat funcional.

En les visites de seguiment dels participants del present treball es va afegir, a la
bateria de proves de rendiment fisic realitzades a I'alta, la prova SPPB. En aquesta
prova la part d’aixecar-se 5 vegades de la cadira mesura resisténcia i forca muscular,
variables que la vitamina D potencialment podria modificar. Quan es va analitzar els
diferents components de la SPPB (equilibri, marxa i aixecar-se de la cadira), la pitjor
puntuacio tant als 3 com els 12 mesos de seguiment va ser la prova d’aixecar-se de la
cadira sense el suport dels bracos (que és reflex de poca forca muscular a les
extremitats inferiors). Pel que es valora que quan es disposi de poc temps a la
consulta, la prova Get Up & Go i les 5 repeticions d’aixecar-se de la cadira podrien

ser de major utilitat per avaluar la forca muscular de les extremitats inferiors.

En el present treball s’aprecia que la prova SPPB millora en els pacients amb nivells
optims de vitamina D, pero I'efecte observat no és estadisticament significatiu. Tot i
gue la mostra és representativa, a I'analisi per subgrups les mostres van ser petites
per trobar diferéncies estadisticament significatives, si bé, la diferencia podria ser

clinicament rellevant.

Hi ha poques dades a la literatura publicada fins al moment en que s’avalui de forma
qualitativa la funcionalitat en les persones grans que han patit una fractura de maluc;
de manera que el present treball aporta noves dades en aquest camp i, a més, fa
palés la necessitat d’incloure I'avaluacio de I'estat funcional en termes qualitatius en

el disseny de futurs estudis per tal de poder contrastar aquests resultats.

Cal tenir en consideracio que els resultats del present treball tenen la seva rellevancia
clinica, ja que avalua la funcié fisica d’'una manera qualitativa, que és extrapolable al
pensament que té el clinic a la practica clinica real. Es a dir, des d’un punt de vista
clinic es considera que I'evolucié de la funcié fisica és favorable quan el pacient
recupera part del que ha perdut pel procés agut, i a més ho fa amb la maxima
autonomia per a desenvolupar les activitats basiques de la vida diaria. Les eines que
mesuren de forma qualitativa I'estat funcional (com sén el guany funcional i les

proves de rendiment fisic) aporten informacié molt valuosa sobre com realitzen les
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activitats basiques de la vida diaria les persones, posen de manifest les seves
necessitats i permeten elaborar un pla d’atencié multidisciplinaria centrada en les

necessitats concretes de la persona.
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6.4. ATENCIO DELS PACIENTS AMB FRACTURA DE MALUC DESPRES DE L’ALTA
HOSPITALARIA

Les persones grans amb fractura de maluc requereixen una atencié multidisciplinaria
i coordinada entre els nivells assistencials des del moment de I'ingrés hospitalari fins,

com a minim, I'any de seguiment.

Els resultats del present treball mostren arguments a favor de realitzar aquest tipus
d’atencié. En primer lloc, es va observar que la millora funcional no solament es
produia durant I'ingrés hospitalari, sind també en el transcurs del primer any. En
segon lloc, la majoria de participants a I'alta hospitalaria va ingressar a la UME
rehabilitadora pel que es va garantir la continuitat de I'atenciéo multidisciplinaria. En
el centre on es va dur a terme el present treball la UME Rehabilitadora es troba a
I’estructura fisica de I'hospital d’aguts, el que probablement va facilitar el trasllat
precog a la unitat i, per tant, també una alta intensitat de rehabilitacié de forma més
primerenca que pot afavorir un millor resultat funcional. En tercer lloc, fins a la meitat
dels participants d’ambdds grups van precisar a I’alta de suport formal en el domicili
(entés com un cuidador privat, centre de dia, servei d’atencié a domicili public), el
gue es tradueix en un consum de recursos sociosanitaris i la necessitat d’intervencio

de treball social.

Per tant, és essencial deixar de banda la visio “simplista” que la fractura de maluc en
les persones grans es tracta, Unicament, d’un os que s’ha trencat que es resol amb el
tractament quirurgic. De fet, en I'evolucié dels pacients després de la intervencié
quirurgica existeixen multiples factors (estat funcional, cognitiu, emocional, social,
etcetera), sobre els que cal continuar treballant amb el proposit d’aconseguir el millor

estat de salut per la persona.

A més, els participants del present treball presentaven una elevada comorbiditat en
el moment de I'ingrés. Aquests resultats sén similars als observats a la publicacié de
Cancio et al. (4), on es mostren els resultats de |'estudi FEM-Catalonia dut a terme
entre els anys 2011-2013 i en el que es va analitzar els factors relacionats amb
mortalitat i despesa econdmica relacionada amb la fractura de maluc. En aquest

estudi s’exposa que les persones grans que patien una fractura de maluc presentaven

141



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

una major comorbiditat, i les patologies eren de major complexitat, quan es

comparava amb la poblacié general.

Ateses aquestes observacions, seria raonable abordar I'atencid de les persones grans
amb fractura de maluc extrapolant el model d’atencié dels pacients amb patologia

cronica complexa(155).

El fonament d’aquest model és I"atencid centrada en la persona, on la persona passa
a ser I'eix de tota I'atencid. Es tracta d’'una atencié integrada, que se centra en les
necessitats i preferéncies de la persona, i en la qual queda garantida la continuitat
assistencial(155,156). En el moment actual es disposa de poca literatura en relacio
amb I’atencid centrada en la persona en els pacients amb fractura de maluc. Alguns
estudis (157,158), mostren que la manca de treball en equip, la comunicacié entre
professionals i el fet de no implicar al pacient i/o cuidador en I'atencié sén factors
que dificulten I’atencid centrada en la persona i, per contra, afavoreixen el
manteniment de la fragmentacié de I'atencié. Els autors d’aquests estudis valoren
que la identificacié d’aquests factors, ajudarien en I'elaboracié de plans futurs
d’atencié en aquest grup de pacients. La realitat és que, avui en dia, es disposa de
poca literatura publicada sobre I'atencio del pacient amb fractura de maluc després

de I'alta hospitalaria.

A la practica clinica, atenent a les observacions del present treball, I'atencié durant
I’hospitalitzacié d’aquests pacients esta forca estandarditzada. L’atencid és basa en
el model ortogeriatric que és el que ha mostrat beneficis tant pel pacient (cirurgia
preco¢, menys complicacions i mortalitat, millor recuperacié funcional, major
prescripcié de prevencié secundaria de la fractura aixi com avaluacié de caigudes)
com pel sistema sanitari (menor estada hospitalaria, menys costos i major
percentatge de pacients que retornen a domicili)(159,160). Aquest model consisteix
en la col-laboracié entre les especialitats de Traumatologia i Geriatria, amb la creacid
d’una unitat amb responsabilitat compartida entre els serveis per a I'atencié multi e
interdisciplinaria de les persones grans amb fractura de maluc des del moment del
seu ingrés. Aquesta és |'atencid que ve funcionant en els darrers anys en el centre on

s’ha dut a terme el present treball.
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Després de I'alta hospitalaria els pacients, sovint, s'embarquen en una trajectoria
que implica transicid entre nivells assistencials. Malauradament, [I'atencid
multidisciplinaria que s’ha rebut durant I’"hospitalitzacié queda inexistent o diluida en
el seguiment i es pot explicar per diversos factors. Per una banda, per una manca de
coordinacid i/o comunicacié entre els professionals i/o nivells assistencials, de

manera que no és possible garantir la continuitat assistencial.

Per tal d’evitar la fragmentacido de I'atencid en el seguiment és imprescindible
disposar de la informacio de I'avaluacié realitzada durant I'ingrés hospitalari. En el
present treball la informacié dels cursos clinics es podia visualitzar des de I’Atencié
Primaria a través de la Historia Clinica Compartida de Catalunya. A més, la informacié
es complementava amb la continguda al PREALT. El programa PREALT és un
instrument qualitatiu de la continuitat assistencial a I'alta hospitalaria, que conté
informacié relacionada amb la situacié del pacient en el moment de I'alta i la data
prevista d’alta. Aquesta informacio s’envia 24-48 hores abans de I'alta. Aixo, permet
detectar i valorar les necessitats del pacient en el domicili i facilitar I'acollida al
domicili de forma conjunta (metge, infermeria i/o treball social) i precog. Cal
destacar, que les gestores de casos tant de I’hospital com d’Atencié Primaria sén la
figura clau de transmissié de tota aquesta informacié i, per tant, per garantir la
continuitat assistencial. El centre on s’ha dut a terme el present treball és una
organitzacié sanitaria integral, amb infermeria gestora de casos especialitzada que
facilita la coordinacié entre els nivells assistencials i, en conseqiéncia, I'atencié

transversal a la persona d’acord amb les seves necessitats.
La proposta dels aspectes a revisar i/o avaluar en el seguiment, inclouria la:

e Revisi6 multidimensional: I'estat funcional (s’inclourien IB, indicadors de
guany funcional, pérdua funcional i proves de rendiment fisic), cognitiu,
nutricional i social, per a la deteccid de les necessitats de la persona i del seu
entorn.

e Revisid i/o avaluacio de la fragilitat i sarcopeénia.

e Revisié de la ferida quirurgica i de proves complementaries: analitica amb
parametres nutricionals i determinacié de la vitamina D; si es considera

necessari.
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e Elaboracié d’'un Pla d’Intervencid Individualitzat “Ortogeriatric”’ Compartit
(PIOC), en base les necessitats detectades en la nova valoracié del pacient,
amb recomanacions sobre: activitat fisica recomanada amb les persones amb
fractura de maluc; mesures per a prevencio de caigudes; aspectes nutricionals
incloent la ingesta adequada de proteines, suplements minerals i de vitamina

D i prevencio secundaria de la fractura osteoporotica.

La valoracio multidimensional és la que avalua I’estat funcional, cognitiu, emocional,
i social que permet fer “la foto de la persona”, essent I'estandard de referencia la
valoracio geriatrica integral (VGI)(163). La VGI té algunes limitacions com sén que
requereix un coneixement expert; temps per la seva realitzacié (handicap en el cas
de I'avaluacio en I'ambit de I’Atencié Primaria) i d’'un equip interdisciplinari (minim
metge, infermeria, treball social). Per aquestes raons s’han proposat altres eines més
rapides com son els indexs de fragilitat, com per exemple I'index fragil-VIG(59). S’ha
de tenir en consideracid que en el present treball, es va completar la informacié de
I'index fragil-VIG després de la valoracio geriatrica integral, i per aixd probablement
seran necessaries eines més rapides d’avaluacié. De fet, actualment, s’esta treballant
en la validacio de I'eina “VIG-express”(164) basat en unes preguntes trigger per a
realitzar la valoracid inicial de cadascuna de les dimensions, que permetria una
valoracio senzillai rapida de les persones fragils amb necessitats complexes d’atencié

en I'entorn comunitari.

En el periode de seguiment d’aquests pacients és important la valoracio de I’evolucio
de I’estat funcional, i la incorporacié de forma rutinaria la deteccié de la fragilitat i la

sarcopenia.

Tenint en compte que la prevalenga de sarcopénia en els pacients amb fractura de
maluc és elevada i la seva relacid amb un possible pitjor resultat funcional(165), és
fonamental 'avaluacié sistematica de la sarcopénia en aquests pacients per a

dissenyar intervencions dirigides a millorar els resultats funcionals.

Una quiestié clau és com s’ha d’avaluar la sarcopénia, és a dir, com realitzar la mesura
de la forca i de la massa muscular. Considerant la revisié de I’'any 2018 del document

de consens europeu sobre la definicio i diagnostic de sarcopénia(94), el moment

144



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.
Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

actual el més important és mesurar la forca muscular (reservant la mesura de la
massa muscular més per ambits de recerca), que és una mesura barata, senzilla i
aplicable a tots els nivells assistencials. Aquest és un punt rellevant, ja que en el
present treball es va poder constatar que la mesura de la forca muscular va ser
relativament senzilla utilitzant el dinamometre de ma, tant durant I’hospitalitzacié
com a la consulta externa. En canvi, la utilitzacié del bioimpendanciometre per la
mesura de la massa muscular va presentar una série de limitacions. Per exemple, no
es va poder practicar I'exploracié a nombrosos participants per presentar alguna
condicid que interferia en la interpretacié del resultat obtingut (com el cas dels
pacients que portaven material protétic a la cama contra lateral, portadors de
marcapas o els que presentaven edemes a les extremitats inferiors). Atesa la realitat
i possibilitats a la practica clinica habitual, seria recomanable fer les proves de
rendiment fisic de les extremitats inferiors que siguin factibles a la consulta. Per
exemple, les proves de 5 repeticions d’aixecar-se de la cadira, Get Up & Go i/o la
velocitat de la marxa, es poden realitzar a qualsevol entorn i permeten estimar el risc
de discapacitat de forma objectiva(166) en qualsevol entorn. Si és possible, es podria
complementar 'avaluacié amb la mesura de la for¢ca muscular amb un dinamometre
de ma, que és una tecnica rapida i senzilla. A més, cal considerar que, en alguns
entorns no es disposa dels mitjans técnics pel diagnostic de sarcopénia i per aixo s’ha
valorat la utilitzacio del gliestionari SARC-F(167) com una forma rapida d'identificar
a les persones amb risc de presentar sarcopenia. En aquest qlestionari es registra la
dificultat: per aixecar un pes (4,5 kg), per a caminar, per aixecar-se d'una cadira, per
pujar unes escales i la frequencia de caigudes en el darrer any. Aquest és un
qliestionari de facil accés i esta validat a I’espanyol, en el que una puntuacié >4 indica
risc de sarcopénia. Pel que fa a I'estudi analitic de la sarcopénia, atesa la seva
complexa naturalesa és probable que en el futur es disposi d’'una bateria de
biomarcadors(168). Amb aquest objectiu s’ha aplicat un enfocament estadistic
innovador, anomenat seleccié de covarianca seqliencial i ortogonalitzada (SO-CovSel)
a un conjunt de biomarcadors, i ha permes identificar I’acid aminobutiric, asparagina,
acid aspartic, citrulina, Hsp72, MPO i PDGF-BB com a biomarcadors discriminants per

sarcopenia(169).
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Després de la valoracid global del pacient, és fonamental I'elaboracié del pla
d’intervenciod individualitzat que en aquest treball es proposaria el nom de “pla
d’intervencio individualitzat ortogeriatric” perque estaria enfocat a les necessitats

concretes en relaciéo amb I'evolucio de la fractura de maluc.

En relacié amb les recomanacions en el sequiment, I'activitat fisica és la peca clau
atés que s'ha demostrat que els programes d'exercici fisic sén una nova "eina de
prescripcio" barata i saludable, per prevenir o retardar [|'aparicio de la
discapacitat(170). Un programa d'entrenament d'exercicis multicomponent, que
inclogui exercicis aerobics, de forca i d'equilibri, es considera I'eina més efica¢ per
millorar la mobilitat i la marxa, augmentar la massa muscular i la forca, disminuir les
caigudes, millorar el rendiment funcional de les activitats de la vida diaria, i millorar
la qualitat de vida(171,172). Pel que fa a l'aspecte concret de la sarcopeénia,
actualment la base del tractament és I'exercici fisic de resisténcia. En aquest tipus
d'exercici es realitza una forca contra una resistencia externa (per exemple: aixecar
un pes, aixecar-se d’una cadira) que activa la contraccié muscular i el consum de
glicogen que estimula la sintesi de proteines musculars. Amb aquest exercici
augmenta la mida de les fibres musculars tipus 2, responsables de la contraccio
muscular rapida i que son les més atrofiades en les persones grans(173), que millora
la forca muscular necessaria per aixecar-se de llit o la cadira, pujar i baixar escales i
evitar caigudes. Recentment, s’"ha recomanat que les persones grans, fragils o no,
facin un minim de 30 minuts d’activitat fisica moderada (per exemple, caminar a

ritme rapid) almenys cinc dies a la setmana(174).

Juntament amb la prescripcié de |'exercici fisic multicomponent, la intervencio
nutricional és fonamental per tal d’assegurar una ingesta adequada de proteines des
del moment de I'ingrés hospitalari. En el present treball es va observar que fins al
45% dels participants presentaven malnutrici6 en el moment de lingrés, i
presentaven un empitjorament dels parametres nutricionals durant I'ingrés. Aquesta
observacié s’explica pel fet que en relacio amb la fractura de maluc es produeix
alliberament de diferents citocines i mediadors inflamatoris, que provoquen un
augment del catabolisme proteic muscular que és més evidents en les 2 primeres

setmanes després de la fractura, i en resposta a 'estrés de la fractura disminueix la
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gana, el metabolisme i I'absorcié dels nutrients(175). Pero tan important és la
valoracio i intervencié en el moment de I'ingrés, com |'abordatge nutricional que es
realitza en el periode de seguiment atés que alguns estudis mostren que pot jugar un
paper com a part d'intervencions multicomponent dirigides a preservar la massa
muscular i prevenir el deteriorament funcional(176—-178). Els patrons nutricionals
coneguts com la dieta mediterrania (proteines, vitamines, antioxidants, fibres
dietétiques, oli d’oliva verge extra) han mostrat efectes positius en la massa
muscular, el manteniment de la funcié fisica i de la salut metabolica general. La
recomanacié nutricional segons un grup d’experts (179) consisteix a realitzar una
ingesta d'energia total diaria de 25-30 kcal/kg de pes corporal (corregida per pes ideal
guan sigui apropiat); i una ingesta mitjana diaria de proteina d'almenys 1,0-1,2 g/kg

de pes corporal.

En relaci6 amb la suplementacio amb vitamina D, la majoria dels experts i de les
recomanacions(180) aconsellen mantenir nivells sérics de 25(OHD) superiors a 30

ng/mL per tal d’assegurar una bona salut muascul esquelética.

Un altre aspecte a tenir en compte és que, avui dia, no hi ha una ruta de seguiment
en els pacients amb fractura de maluc a la practica clinica. Pel que d’acord amb les
observacions del present estudi, a I'alta de la planta d’hospitalitzacié I'atencio el

seguiment es podria dur a terme en diferents nivells assistencials:

- Atencio pel seu equip d’Atencié Primaria, valorant necessitat de continuar amb

rehabilitacié a domicili i que potenciaria I'adaptacid del pacient al seu entorn.

- Seguiment a la Consulta Externa i/o Hospital de Dia de Geriatria en aquells pacients
qgue hagin presentat sindromes geriatrigues durant lingrés susceptibles de

revaloracid per donar orientacions en el maneig posterior.

- Seguiment a la Unitat Multidisciplinaria de Fractura, o Fracture Liaison Service, en
aquells pacients que realitzen un tractament per via parenteral per la prevencio
secundaria de la fractura osteoporodtica com sén denosumab, teriparatide o acid
zoledronic. Aquestes unitats han estat dissenyades i implementades per a reduir el

gap de tractament de I'osteoporosi en pacients amb fractura per fragilitat(161).
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Tant el seguiment a la CCEE de Geriatria com a la Unitat Multidisciplinaria de Fractura
podrien ser complementaries a I'atencid que el pacient rep per part d’Atencid

Primaria.

- Ingrés a la “Unitat d’Hospitalitzacio a Domicili Ortogeriatrica”. Comentar que
recentment, a Catalunya s’han implantat i avaluat models d’atencié postaguda en
pacients amb fractura de maluc de mitjana-baixa intensitat en el domicili del pacient,
amb equips multidisciplinaris basats en els principis de treball geriatric i de I'atencio
centrada en la persona. En els estudis realitzats en el nostre entorn (15,16), es va
comparar I’evolucié funcional i costos economics directes dels pacients amb fractura
de maluc que a l'alta ingressaven a la Unitat d’Hospitalitzacié a Domicili
Ortogeriatrica respecte a I’atencié habitual. Es va observar que no hi havia diferéncies
nivell funcional, en ambdds casos milloraven, i es produia una reduccié de costos en
el grup d’hospitalitzacié a domicili (7.120 € vs. 12.149 €). L'estudi de Graham et al
(162), va comparar la mortalitat i I'Us de recursos sociosanitaris entre pacients amb
fractura de maluc que rebien atencié per “Patient-Centered Medical Home” (PCMH)
i els que rebien I'atencio habitual. Els pacients del model PCMH rebien seguiment per
una infermera gestora de casos que realitzava seguiment telefonic, gestié de la
medicacié, resolucié de dubtes, planificacid de I'atencié a domicili valorant la
necessitat d’intervencié de treball social i una visita conjunta amb el metge a la
setmana de I'alta. Els resultats van mostrar que el grup que rebia I'atencié PCMH
presentaven una menor mortalitat als 6 mesos, sense augmentar el consum de

recursos.

Aguest model d’atencié postaguda ortogeriatric podria estar especialment indicat en
el perfil de pacients inclosos en el present treball, persones grans amb fractura de
maluc amb dependeéencia funcional lleu previa, sense deteriorament cognitiu o si el
presenta és lleu amb un bon suport per poder realitzar I'atencié al domicili. L’objectiu
d’aquesta atencid assistencial seria facilitar I’alta al seu entorn com més aviat millor,
continuar amb la rehabilitacio funcional per a mantenir i/o guanyar funcionalitat amb
I’avantatge que tota I'atencio es realitza segons les necessitats de la persona en el

seu domicili i, d’aquesta manera, s’afavoreix la reintegracio al seu entorn.
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-Ingrés a la Unitat de Mitja Estada Rehabilitadora, com va ser el cas del present
treball. A la UME rehabilitadora es realitza treball basat en [’atencid
multidisciplinaria. L'objectiu principal de I'ingrés és la recuperacié de la maxima
autonomia per a les activitats basiques de la vida diaria que permetin el retorn al seu

entorn.

Tot i els diferents dispositius assistencials disponibles, I'atencié idonia seria aquella
gue es realitza en I'’entorn del pacient atés que s’afavoriria la seva adaptacio de forma

més rapida.

Pel que s’ha exposat fins ara, no hi ha dubte que la persona gran que pateix una
fractura de maluc es tracta d’un pacient de complexitat suficient per a considerar-lo
com un “pacient geriatric complex amb un problema ortopédic”. Aquest fet posa de
manifest el benefici de I'abordatge multidisciplinari basat en la valoracié geriatrica
integral, idealment en Unitats d’Ortogeriatria durant la fase d’hospitalitzacié, que
avalua l'estat previ de la persona per a poder planificar les cures dels pacients segons

les noves necessitats que presentin en el moment de I'alta.

D’acord amb el que s’ha comentat, caldria disposar d’una ruta d’atencié d’aquests
pacients durant el seguiment. En aquesta fase sera fonamental continuar amb
I'atencié multidisciplinaria i coordinada entre els professionals que intervenen.
Tanmateix, caldria disposar d’eines que permetessin reconéixer aquests pacients i
les seves necessitats per tal de poder influir en el pla terapéutic i en la presa de

decisions.

En resum, la fractura de maluc seguira augmentant en les proximes décades, ates el
progressiu envelliment de la poblacid, el que es tradueix i seguira traduint en un
important problema de salut publica donada la repercussid sobre el seu estat de salut
gue condicionara major risc de dependencia i, en conseqiiéncia, major consum de
recursos socials i sanitaris. Per tant, 'entrada del pacient a I"hospital proporciona
I'oportunitat de realitzar una valoracid multidimensional que permeti coneixer el
pacient, les seves preferencies i necessitats, aixi com assegurar la coordinacié entre
els diferents nivells assistencials amb |'objectiu de proporcionar una atencié de

gualitat que afavoreixi la millora funcional i el benestar del pacient al seu domicili.
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6.5. LIMITACIONS DE L’ESTUDI

El present treball s’"ha dut a terme en una mostra seleccionada de pacients > 75 anys
amb fractura de maluc, ja que es va incloure pacients amb una dependéncia funcional
lleu, sense deteriorament cognitiu o amb un deteriorament cognitiu lleu per tal de
reduir la possible interferéncia en els resultats de la recuperacié funcional. El resultat
ha estat una mostra molt homogénia. Aquesta és una limitacié inherent al fet que és
un assaig clinic, que condiciona la seva validesa externa. No obstant aixo, té la
fortalesa que el perfil de pacient estudiat és I'idoni per a rebre I'atencié en el seu

domicili en el moment de 'alta i centrat en les seves necessitats.

No hi va haver un grup placebo per tal de comprovar I'efecte de la intervencio de la
suplementacid, atés que no es va considerar etic privar d’una opcié de tractament en
pacients amb déficit de vitamina D documentat que en la practica clinica té indicacié

de suplementacio.

En la determinacié analitica dels nivells seérics de vitamina D, no es van tenir en
compte aspectes com factors que poden contribuir a valors baixos com pot ser una
baixa exposicid solaril’estacié de I'any (en els mesos de novembre a marg, I’exposicio
solar no aporta vitamina D). De totes maneres s’incloien els participants a I'estudi

durant tot I'any, per aquesta rad seria una variable poc modificable.

Durant el seguiment dels pacients, van rebre diferents pautes de
manteniment/suplementacié de vitamina D segons el nivell séric de vitamina D, el
que va ocasionar un nombre reduit de pacients en els diferents grups de tractament
fet que va limitar I'ajust per les possibles variables d’interaccié modificadores de
I'efecte. En el moment actual no hi ha un consens sobre la pauta de
suplementacid/manteniment amb colecalciferol, que és el gold estandard, i encara

menys amb calcifediol.

No s’ha registrat si els pacients van realitzar activitat fisica, que és una intervencio
demostrada en el resultat funcional favorable d’aquests pacients. En el moment de
I'alta hospitalaria, la majoria dels pacients (excepte 2) van ingressar a la Unitat de

Mitja Estada Rehabilitadora. En aquesta Unitat, tots els pacients reben el mateix
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protocol de rehabilitacié que es basa en exercicis multicomponent i duen a terme 4-
5 sessions a la setmana d’una hora de durada. Els objectius de treball de la fisioterapia
a la UME Rehabilitadora sén: el manteniment/millora del balang articular i muscular
globals; la reeducacio de la bipedestacio i de la marxa; el control de I’equilibri estatic
i dinamic; la reeducacié de ujar i baixar escales i rampa; I'augment de la tolerancia a
I’esforg i el control del dolor. Després de I'alta de la UME rehabilitadora no es va

registrar si els pacients feien rehabilitacio.

La valoracid de la massa muscular amb bioimpedancia durant el periode de
seguiment es va realitzar en un nombre reduit de pacients atés que la majoria
presentaven alguna contraindicacié per a la seva realitzacié (material protétic contra
lateral, marcapas, edemes), i per aixd aquesta dada també es va veure compromesa

ii ha limitat les possibles recomanacions.
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7. CONCLUSIONS

A continuacié es presenten les principals conclusions que s’extreuen del present

treball:

1. Les pautes de suplementacido amb calcifediol s’Than mostrat efectives en la
correcciod del deficit de vitamina D a I'alta, en els pacients amb déeficit de vitamina
D i fractura de maluc. La pauta de calcifediol 16.000 Ul diaria durant cinc dies
consecutius, ha mostrat una millora més rapida dels nivells sérics de vitamina D

sense augmentar el risc de presentar hipercalcemia.

2. Els pacients amb fractura de maluc van presentar una millora funcional
clinicament rellevant en els dos grups de tractament a I'alta i en el seguiment als

3, 6i 12 mesos.

3. Elguany funcional relatiu i les proves de rendiment fisic, son eines que permeten
coneixer de forma qualitativa I’evolucié funcionals dels pacients en el seguiment
als 3, 6 i 12 mesos de seguiment, atés que aporten informacio sobre la resposta
al tractament rebut i que permeten elaborar un pla terapéutic segons les

necessitats del pacient.

4. La suplementaciéo del deficit de vitamina D durant l'ingrés va corregir
I’hiperparatiroidisme secundari, essent superior en el grup de pacients que va

rebre la pauta de calcifediol diaria.

5. Enel periode de seguiment els nivells sérics de 25(0H)D es mantenen en el llindar
del nivell optim, tot i I’'heterogeneitat de les pautes de tractament amb vitamina

D rebudes.
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6. Les caracteristiques principals dels pacients estudiats han estat un predomini de
dones, octogenaries, amb dependeéencia funcional lleu, sense deteriorament
cognitiu o en fase lleu, amb comorbiditat important, polimedicats i amb
sindromes geriatriques. Aquest perfil de pacients podria beneficiar-se d’un pla
d’intervencid individualitzat “ortogeriatric” a I'alta, amb el suport d’un equip

multi i interdisciplinari en el seu domicili.
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8. LINIES DE FUTUR

El treball realitzat en aquesta tesi ha contribuit a respondre algunes preguntes, pero,
al mateix temps, ha generat unes altres que podrien plantejar com a noves linies de

recerca en el futur. A continuacié es destaquen algunes d’elles:

1. Estudiar pautes de manteniment amb suplements de vitamina D, quan s’ha
corregit la deficiéncia, per tal de poder coneixer dosis necessaries per a garantir
els nivells serics optims de vitamina D. Seria interessant poder estandarditzar una
pauta de tractament ambulatoria d’aquests pacients, quan ja s’ha corregit el

deficit de vitamina D.

2. Treballar en un indicador qualitatiu per avaluar I'evolucié de la recuperacio
funcional en aquests pacients al llarg de tot el procés, des de la seva arribada a
I'hospital fins a I'any de seguiment. Del present treball es desprén la necessitat
de disposar a la practica clinica d’un indicador senzill que mesuri I'evolucio
funcional, que permeti establir quin hauria de ser el llindar considerat com a
clinicament rellevant i que aporti informacié pronostica per a planificar de forma
més acurada I'atencio dels pacients. En aquest punt, sera rellevant que I'atencio

tingui un enfocament dirigit a la prevencié de noves caigudes i/o fractures.

3. D’altra banda, no hi ha una directriu clara de com hauria de ser I'atencid
d’aquestes persones després de la fase d’hospitalitzacié pel que cal treballar en
la linia d’estandarditzar el maneig dels pacients en el seguiment després de |'alta
hospitalaria. En aquest sentit, es podria plantejar un estudi entre els diferents
nivells assistencials per a millorar la comunicacié, amb I'objectiu de minimitzar la

fragmentaciod de I'atencié d’aquests pacients.
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4. Dur a terme un estudi en el domicili del pacient, amb I'objecte de poder avaluar
I’efecte sobre la sarcopénia d’un pla d’intervenciéo multidisciplinari que inclogui
aspectes nutricionals i d’exercici fisic. Com a objectius secundaris d’aquest estudi
es podria la identificacido de quina és la prova de rendiment fisic més facil de
realitzar, per a poder avaluar la resposta de la intervencié realitzada. Per tal d’

elaborar una ruta d’atencié d’aquests pacients en el seu entorn
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ANNEXES

ANNEX 1. [NDEX FRAGIL-VIG (IF-VIG)

Dominio Variable Descripcion Puntos
Manejo de dinero ¢Necesita ayuda para gestionar los asuntos Si 1
econoémicos (banco, tiendas, restaurantes) ? No 0
AIVD Utilizacion de 0 . " o o Si 1
s tel&tono ¢Necesita ayuda para utilizar el teléfono 7 No 0
Funcional Control de ¢Necesita ayuda para la Si 1
medicacion preparacion/administracion  de la medicacion ? No 0
¢No dependencia (IB = 95) ?
ABVD indice de Barthel [|:Dependencia leve-moderada (IB 90-65) ? 1
s
(IB) ¢Dependencia moderada-grave (/B 60-25) ? 2
¢Dependencia absoluta (1B £20)? 3
R e ) - Si 1
Nutricional Malnutricién ¢Ha perdido2 5% de peso en los tltimos 6 meses 7 o 0
cAusencia de deterioro cognitive? 0
o Grado de deterioro - — R
Cognitivo cognitivo ¢Det.cognitivo leve-moderado (equivalente a GDS <5)? 1
¢ Det.cognitivo grave-muy grave (equivalente a GDS = 6)? 2
Sindrome Si 1
. ¢ Necesita de medicacion antidepresiva  ? 2
. depresivo No| O
Emocional ) ) ¢ Necesita tratamiento habitual con Si 1
Insomnio/ansiedad |benzodiacepinas u otros psicofarmacos  de perfil N 0
sedante para el insomnio/ansiedad? .
Social Vulnerabilidad ¢ Existe percepcion por parte de los profesionales Si 1
social de situacion de vulnerabilidad social 2 No 0
» En los dltimos 6 meses, ¢Ha presentado delirium y/o | Si 1
Delirium trastormo de comportamiento, que ha requerido de No )
neurolépticos ? i
Caidas En los dltimos 6 meses, ;ha presentado 22 caidas o Si 1
alguna caida que haya requerido hospitalizacion ? | No 0
Sindromes llceras ¢Presenta alguna Ulcera (por dectibito o vascular, Si 1
Geridtri de cualquier grado)? No 0
eriatricos v
; i ; Si 1
Polifarmacia ;habitualmente, toma 2 5 farmacos ? G 5
¢ se atraganta frecuentemente cuando come o sj 1
Disfagia bebe? En los Ulfimos 6 meses, ¢ha presentado
alguna infeccion respiratoria  por bronco- No 0
aspiracién? )
Dolor ;requiere de = 2 analgésicos convencionales y/o | Si 1
Sintomas lopidceos mayores para el control del dolor? No 0
graves Disnea ¢ la disnea basal le impide salir de casa y/o que Si 1
requiere de opidaceos habitualmente ? No 0
CafeaT ¢ Tiene algiin tipo de enfermedad oncolégica Si 1
activa ? No 0
: : ¢ Tiene algan tipo de enfermedad respiratoria Si 1
Respiratorias cronica (EPOC, neumopatia restrictiva,...)? No 0
Cardiacas ¢ Tiene algin tipo de enfermedad cardiaca cronica Si 1
Enfermedades (+) (Insuficiencia cardiaca, cardiopalia isquémica, arritmia)? No 0
Neurolégicas ¢ Tiene algun tipo de enfermedad neurodegenerativa Si 1
(Parkinson, ELA,...) o antecedente de accidente
vascular cerebral (isquémico o hemorragico)? No 0
[iastas ¢ Tiene alguin tipo de enfermedad digestiva cronica Si 1
9 (hepatopatia crénica, cirrosis, pancreatitis cronica, :
enfermedad inflamatoria intestinal,...)? No 0
: i e Si 1
Renales ¢ Tiene insuficiencia renal cronica  (FG <60)? No 5
i . x D X
Indice Fragil-VIG = 25

(59) Amblas J et al. Rev Esp Geriatr Gerontol. 2017;52(3). doi:10.1016/j.regg.2016.09.003
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ANNEX 2. FULL D'INFORMACIO AL PACIENT | CONSENTIMENT INFORMAT

FULL D’ INFORMACIO AL PACIENT

Titol de I’ estudi: “Assaig clinic de baixa intervencié aleatoritzat i prospectiu
comparant I’efecte de 2 pautes de suplementacio de vitamina D en el pacient ancia
intervingut de fractura de femur”

Si us plau, llegiu atentament aquest full d'informacio:

El Servei de Geriatria de |'Hospital de Terrassa, esta realitzant un estudi en el qual se
li convida a participar en el que l'objectiu és comparar |' eficacia i I’ efecte en la
rehabilitacio de 2 pautes de suplementacié de vitamina D, en persones grans
ingressades per fractura de fémur i que tenen déficit de vitamina D. Es ben conegut
que la perdua de forca muscular de les cames és un factor de risc per patir una
caiguda que pot tenir com a conseqliéncia una fractura. El déficit de vitamina D
produeix debilitat muscular i, per tant, I'aparicié de caigudes i de fractures. La
suplementacié del deficit de vitamina D, tema ampliament estudiat en la literatura
medica, com a part del tractament de |'osteoporosi es relaciona amb bons resultats
en la recuperacio funcional amb millora de la forca muscular, I'equilibri, reduccioé de
les caigudes i de les fractures.

Ens dirigim a vosté per sol-licitar-li la seva autoritzacié per a participar en aquest
estudi, en el qual esta previst incloure un total de 88 pacients que ingressen a
I'Hospital de Terrassa i que han tingut una fractura de femur.

Ha de saber que la seva participacié és voluntaria, pel que és necessari que abans de
la seva inclusio en I'estudi, hagi atorgat per escrit la seva autoritzacié mitjangant la
signatura d'un consentiment informat. Es podra retirar de |'estudi o retirar el seu
consentiment per a la utilitzacié de les dades quan ho desitgi, sense haver de donar
cap explicacidé a l'equip d'investigacié i sense que aixd suposi cap alteracié en la
relacio amb el seu metge. A més, I'atencido medica que rebi sempre sera la millor per
a voste i només estara determinada per les caracteristiques cliniques de la seva
malaltia i el criteri del seu metge, independentment que la seva decisio sigui la de
participar o no.

Si té qualsevol dubte, si us plau, pregunti-ho lliurement.

Per a la realitzacio de I'estudi es formaran dos grups de pacients amb diagnostic de
fractura de fémur i deficit de vitamina D (es fa un analisis de sang a I'ingrés). Un d'ells
rebra el tractament amb vitamina D de carrega (dosis que rebra durant l'ingrés) i
I'altre rebra el tractament convencional amb vitamina D setmanal durant varies
setmanes. L'assignacié dels pacients a un o altre grup es realitzara a l'atzar, és a dir,
com si llancéssim una moneda a l'aire. Aix0 es fa aixi per assegurar-nos que els
pacients d'ambdds grups sén similars. Es realitzaran analisis de control, durant
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I'ingrés i 'alta, per valorar la resposta al tractament amb vitamina D en els 2 grups
per igual.

Després de ser donat d’alta de I’'hospital es realitzaran visites de seguiment (als 3,6 i
12 mesos) per veure |’ evolucié del tractament i de la recuperacié després de
I'operacio de la fractura. Per a aix0 haura de venir r a I'Hospital en les dates que la
Dra. Cuadra o algun membre del seu equip li indiqui. Aquest seguiment és
complementari a les visites programades. Aixi:

e Si no participa en aquest estudi es farien les visites rutinaries per
Traumatologia

e Sj participa a l'estudi, es realitzaran visites complementaries a la visita de
Traumatologia. Implicara una visita més del que seria la practica habitual, ja
que s’avaluara els resultats a nivell de recuperacid en el primer any després
de la fractura. Abans de les visites es realitzara un analisi de control per
ajustar el tractament, en el cas que fos necessari

Es recolliran dades personals, aixi com dades cliniques (malalties, tractament
habitual...), situacié funcional (activitats basiques de la vida diaria, test per avaluar la
recuperacié funcional), situacié cognitiva (cribratge) i dades de laboratori. Aquests
registres es faran a l'ingrés i en les visites de seguiment.

Amb aquest estudi es pretén obtenir una informacié que a dia d'avui no tenim. Es a
dir, si val la pena o no utilitzar en la practica habitual una reposicié més rapida de la
manca de vitamina D de cara a facilitar la recuperacio després de la fractura de femur.
Per a aix0 és necessari demostrar que és tan eficag i segur o més que el que ja
s'utilitza.

Si el tractament amb dosi de carrega de vitamina D demostrés ser eficag i voste
hagués estat assignat al mateix, podria tenir un benefici directe per la seva
participacié en l'estudi. En qualsevol cas, a dia d'avui, no podem assegurar-li que
voste vagi a rebre aquest benefici per la seva participacido en |'estudi. Pero és
important que sapiga que amb la seva participacié en el mateix, amb independéncia
del tractament que rebi, pot contribuir a un aveng cientific que serveixi per millorar
la qualitat de vida de les persones amb la seva mateixa lesio.

Totes les dades que es recullen en I'estudi, seran utilitzades pels investigadors
d'aquest estudi amb la finalitat esmentada anteriorment, i seran tractades amb total
reserva.

La seva participacid en l'estudi es tractara amb la mateixa confidencialitat que la seva
documentacid clinica, i només hi tindran accés els investigadors i el personal
responsable del control de qualitat de les dades i de I’ analisi de les mateixes.

El tractament, la comunicacid i la cessio de les dades de caracter personal de tots els
participants s'han d'ajustar al que disposa la Llei Organica de proteccidé de dades de
caracter personal 15/1999 de 13 de desembre. D'acord al que estableix la legislacid
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esmentada, voste pot exercir el dret d'accés, modificacid, oposicid i cancel-lacié de
dades, per la qual cosa haura de dirigir al seu metge de I'estudi.

També és important que sapiga que aquest estudi ha estat sotmes al criteri del
Comite d'Etica d'Investigacié Clinica del Consorci Sanitari de Terrassa i compleix amb
tota la legislacio vigent.

Si durant qualsevol moment té algun dubte i vol contactar amb el metge
responsable de I’ estudi al centre, Dra. Leonor Cuadra, podra fer-ho al teléfon
(937.310.007, extensio: 2870 o 2898).

Si esta d'acord a participar en aquest estudi, si us plau expressi el seu consentiment
omplint el document disponible a continuacié.
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FULL DE CONSENTIMENT PER ESCRIT

Titol de l'estudi: Assaig clinic de baixa intervencié aleatoritzat i prospectiu
comparant I’efecte de 2 pautes de suplementacié de vitamina D en el pacient ancia
intervingut de fractura de femur”

He llegit el full d'informacio al pacient que se m'ha lliurat.

He pogut fer preguntes sobre I'estudi.

He rebut suficient informacié sobre I'estudi.

Comprenc que la meva participacié es voluntaria.

Comprenc que em puc retirar de |'estudi quan vulgui, sense haver de donar
explicacions i sense que aix0 repercuteixi en la meva atenciéo medica.

Dono lliurement la conformitat per participar a I'estudi.

Signatura del participant Signatura de l'investigador Principal

Data
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ANNEX 3. QUADERN DE RECOLLIDA DE DADES (QRD) DURANT L’HOSPITALITZACIO

-

ASSAIG CLINIC DE BAIXA INTERVENCIO \
ALEATORITZAT | PROSPECTIU COMPARANT
L’EFECTE DE 2 PAUTES DE SUPLEMENTACIO DE
VITAMINA D EN EL PACIENT ANCIA INTERVINGUT
DE FRACTURA DE FEMUR

\ Quadern recollida de dades (hospitalitzacid)

)

NUMERO DE REGISTRE:
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DADES DEL PACIENT

CONSENTIMENT INFORMAT NUMERO DE REGISTRE
s NO O
EDAT (anys) SEXE PROCEDENCIA
HOME O DOMICILI O
INSTITUCIONALITZAT 0O
DONA O DESCONEGUT O

CARACTERISTIQUES CLINIQUES PREVIES A L’INGRES (mirar annex QRD )

INDEX DE CHARLSON MODIFICAT

PUNTUACIO
COMORBILITAT:
ABSENCIA (0 -1 punts) O
BAIXA (2 punts) (|
ALTA (= 3 PUNTS) O
SINDROMES GERIATRIQUES s NO
CAIGUDES

SD. CONFUSIONAL AGUT

DISFAGIA

RESTRENYIMENT

ALTERACIONS SENSORIALS

AVALUACIO FUNCIONAL (mirar annex QRD )

PREVI A L'INGRES INGRES ALTA

I. BARTHEL (puntuacio)

Grau de dependéncia

I. LAWTON BRODY previ a
I'ingrés (puntuacio)

FACAL'ALTA

TINETTI A L’ALTA

A L'INGRES AL’ALTA

FORCA PRENSORA (kg)

MASSA MUSCULAR(kg)
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AVALUACIO COGNITIVA (mirar annex QRD)

MEC DE LOBO (puntuacid)

Si ha presentat sd. confusionaria aguda durant l'ingrés,

realitzar MEC de Lobo al sequiment

Deterior cognitiu:

s O NO O

SD. CONFUSIONARIA AGUDA (SCA) DURANT L’INGRES

(avaluat a través de CAM)

s1 Od NO O

AVALUACIO NUTRICIONAL

PES (kg) TALLA (cm) IMC (pes/talla?)
MNA Desnutricio

si O NO O
PARAMETRES ANALITICS

Parametre (unitats)

Ingrés

Alta

25 OH vitamina D

Calci

Fosfor

PTH

Proteina

AlbUmina

Creatinina

Filtrat glomerular

Hemoglobina

Ferritina

Saturacié transferrina
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ASPECTES RELACIONATS AMB EL TRACTAMENT

POLIFARMACIA L | NO O
( > 5 farmacs)
Hi ha psicofarmacs ?

Sl O, quants? NO O
AVALUACIO ADHERENCIA Es adherent al tractament?
(Test Morisky Green) st O NO O

COMPLICACIONS DURANT L'INGRES

s O NO O

RELACIONADA AMB LA FRACTURA? si O NO O
CARDIOVASCULAR? st O NO O
INFECCIOSA? s O NO O

> st O NO O
REQUEREIX INGRES A UCI?

ESTADA MITJANA (DIES)

DESTi A L’ALTA

DOMICILI O
RECURS RESIDENCIAL O
UNITAT DE MITJA ESTADA O
UNITAT DE LLARGA ESTADA O
EXITUS O
DESCONEGUT O

DATES DE VISITA DE SEGUIMENT

3 MESOS POST-FRACTURA

6 MESOS POST-FRACTURA

12 MESOS POST-FRACTURA
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ANNEX 4. QUADERN RECOLLIDA DE DADES (QRD) EN EL SEGUIMENT.

/ ASSAIG CLINIC DE BAIXA INTERVENCIO \
ALEATORITZAT | PROSPECTIU COMPARANT
L’EFECTE DE 2 PAUTES DE SUPLEMENTACIO
DE VITAMINA D EN EL PACIENT ANCIA
INTERVINGUT DE FRACTURA DE FEMUR

Quadern recollida de dades (seguiment)

- /

NUMERO DE REGISTRE:

PERDUA EN EL SEGUIMENT: SI [J NO [J

MOTIU:
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AVALUACIO FUNCIONAL

ESCALES D’AVALUACIO FUNCIONAL

ESCALA

3 MESOS

6 MESOS

12 MESOS

I. BARTHEL (puntuacio)

Grau de dependéncia

I. LAWTON BRODY
(puntuacio)

SPPB

VELOCITAT DE LA MARXA

TIMED UP AND GO

MESURA DE FORCA | MASSA MUSCULAR

FORCA PRENSORA

MASSA MUSCULAR
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REGISTRE DE CAIGUDES

REVISAR CALENDARI | ANOTAR N¢
CAIGUDES

FACTORS INTRINSECS O , QUIN?

Debilitat muscular

Alteracions de la marxa o de I'equilibri

Alteracio sensorial

Farmacs: sedants, dilretics, antihipertensius

Malalties neurologiques

Problemes als peus

Hipotensio ortostatica

FACTORS EXTRINSECS [, QUIN?

Barreres arquitectoniques

Il-luminacié

Calcat inadequat

No Us de producte de suport

Obstacles a la llar

Obstacles a la comunitat

Té criteris de sarcopénia segons el consens europeu (2018)?

SI O

NO O

AVALUACIO COGNITIVA

MEC DE LOBO (puntuacio)

Deterior cognitiu:

s Od

NO O

En els casos que no s’hagi pogut realitzar durant I'ingrés
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PARAMETRES ANALITICS

Parametre (unitats) 3 MESOS 6 MESOS 12 MESOS

25 (OH) D (ng/mL)

Calci (mg/dL)

Fosfor (mg/dL)

PTH (pg/mlL)

Proteina (g/L)

Albumina (g/L)

Creatinina

Filtrat glomerular
(mL/min/1.7)

Hemoglobina (g/dL)

Ferritina

Saturacié transferrina

COMPLICACIONS POST- ALTA

3 MESOS 6 MESOS 12 MESOS

Sl O S| O S| O
REINGRES HOSPITALARI
NO O NO O NO O

S| O S O S O
EXITUS

NO O NO O NO O
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ANNEX 5. ANNEX AL QUADERN DE RECOLLIDA DE DADES

/ ASSAIG CLINIC DE BAIXA INTERVENCIO \
ALEATORITZAT | PROSPECTIU COMPARANT
L’EFECTE DE 2 PAUTES DE SUPLEMENTACIO
DE VITAMINA D EN EL PACIENT ANCIA
INTERVINGUT DE FRACTURA DE FEMUR

\ Annex al Quadern de Recollida de Dades /

NUMERO DE REGISTRE:
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INDEX DE CHARLSON MODIFICAT

Charlson ME et al. A new method of classifying prognostic comorbidity in longitudinal studies:

Development and validation. J Cronic Dis. 1987; 40 (5): 373-383.

Punts

Infart de miocardi

Insuficiencia cardiaca congestiva

Malaltia arterial periféerica

Malaltia cerebrovascular

Demencia

Malaltia respiratoria cronica

Malaltia del teixit connectiu

Ulcus peptic

Hepatopatia lleu

Diabetis mellitus sense afectacio organs diana

Hemiplegia

Insuficiencia renal moderada-severa

RIRrR(R(R| R|R| RP|R[R| Rk

Diabetis mellitus amb afectacié organs diana

Tumor sense metastasi

Leucemia

Limfoma

NININI N

Malaltia hepatica moderada o severa

w

Tumor solid amb metastasi

SIDA (no Unicament VIH positiu)

PUNTUACIO TOTAL

Charlson modificat:

+1 punt per cada década > 50 anys

50-59 anys +1

60-69 anys +2

70-79 anys +3

80-89 anys +4

90-99 anys +5

Puntuacio Mortalitat (%) / any Interpretacio:
0 12
0-1 punts..... abséncia de comorbiditat

1-2 26 2 punts......... baixa comorbiditat
3-4 52 2 3 punts......alta comorbiditat
>5 85
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Definicions :
- Infart agut de miocardi : evidencia en la historia clinic d’hospitalitzacio per IAM, s’exclouen els
canvis electrocardiografics sense antecedents medics.

- Insuficiéncia cardiaca : antecedents de dispnea d’esfor¢ i/o signes de insuficiéncia cardiaca a la
exploracié fisica que va respondre favorablement amb el tractament amb dilrétics o vasodilatadors.

- Malaltia arterial periférica : inclou claudicacioé intermitent, intervinguts de by-pass periféric,
isquémia arterial aguda i pacients amb aneurisma d’aorta (toracica o abdominal) de més de 6 cm de

diametre

- Malaltia cerebrovascular: pacients amb accident vascular cerebral i minimes seqlieles o accident
vascular transitori.

- Demeéncia: pacients amb evidéncia a la historia clinica de deterior cognitiu cronic.

- Malaltia respiratoria cronica: evidéncia a la historia clinica, exploracié fisica o en les exploracions
complementaries de qualsevol malaltia respiratoria cronica.

- Ulcera gastro-duodenal: pacients amb diagnostic i tractament complet per ulcus (inclou
hemorragia digestiva alta).

- Connectivopatia: inclou lupus, polimiositis, malaltia mixta, polimialgia reumatica, arteritis de
cel-lules gegants i artritis reumatoide.

- Hemiplegia: evidéncia d’hemiplegia o paraplegia de qualsevol causa.
- Insuficiéncia renal cronica: inclou pacients en dialisi o amb creatinina > 3 mg/dL de forma repetida.
- Hepatopatia cronica lleu: sense evidencia d’hipertensio portal (inclou hepatitis cronica)

- Hepatopatia cronica moderada/severa: amb evidéncia d’hipertensio portal (ascites, varices
esofagiques o encefalopatia)

- Diabetis: pacients amb insulina o hipoglicemiants orals perd sense complicacions tardanes (no
inclou els tractats exclusivament amb dieta).

- Diabetis amb lesié d’organs diana: evidéencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia. Inclou els
antecedents de cetoacidosi o descompensacié hiperosmolar.

- Tumor o neoplasia solida: pacients amb cancer pero sense metastasi documentades. Excloure si
han passat més de 5 anys des del diagnostic.

- Leucémia: inclou leucemia mieloide cronica, leucemia limfatica cronica, policitemia vera, altres
leucémies croniques i tota leucosi aguda.

- Limfoma: inclou limfomes, malaltia de Waldestrom i mieloma.
- SIDA: no inclou portadors asimptomatics. (limitacid: la mortalitat del SIDA a I'actualitat no és la

mateixa que quan es va publicar I'index)
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INDEX DE BARTHEL

Mahoney Fl, Barthel DW. Functional evaluation: the Barthel Index. Md State Med. 1965; 14:61—5.

PUMTS | BASAL | INGRES | ALTA
Totalment independent. Capac de menjar sol en un temps
racnakle. El menjar pot ser cuinat i s=nvit per un alre i0
DErE0na.
MENJAR Wecessita ajuda per tallar la cam, extendre |3 mantequilla 5
sobre el pa, perd es capag de menjar sal
Depenent. Mecessita ser alimentat per una slira persona ]
Independent Capag de banyar-se sol. entrar i sortir de la
dutxa s=nss ajuda i de fer-ho sense una persona que el 3
BANY SUDSTVISI
Depenent. Mecessita gualseval tipus dajuda o supervisio 1]
Independent Capag de posar-se i freurs’s la roba sense 10
ajuda
VESTIT MNecessita ajuds. Reslitza sense ajuda mes de la meitat de 5
l2s tasques en un temps raonable.
Depenent. Mecessita ajuda 1]
Independent. Realtza sense ajuds l=s activitsts personals 5
HIGIENE camo pentinar-se, sfatar-se. rentar-s2 l2s mans efc.
Depenent. Mecessita sjuda ]
Cantinent. No presenta episodis dmcontinencia 10
, Jcasionalment presenta episodi d° incontinencia. Menys
DEPOSICIO d'un cop per setmana o necessita ajuda per col-lacar 3
SMEMES O Suposiboris.
Incontinent. Mes 4" un episodi setmanal 1]
Caontinent. Mo presenta episodis. Es capag de cuidar de la 10
) sanda o altre dispositiv per si maten
MICCIO Un episodi diari com 3 maxim o requersix ajuda perla 5
manipulacio de la sonda o alire dispositiu
Incontinencia. Mes d' un egisadi diari 1
Independencia per anar a3 WC, treure’s | posar-se la roba i0
s we MNecessita ajuda. Capag d2 mansjar-se amb una petita 5
sjuda: es capag d'utilitzar WC. Pot netejar-se sal
Degenent. Incapag d° accedir 3 WC o utilizar-lo sense 1]
Independent. Mo requereix ajuda per passar del sillo al llit, ni 15
i per entrar ni sortir del lit
TRANSFERENCIA [ Minima zjuda. Inclou supervisic o una pefita ajuda. i0
Gran ajuda, requersiz d'una persona amb forga o entrenada 3
Depenent. 1]
Independent. Pot caminar 50 meatres o del seu equivalent a 15
casa sense ajuda o supenvisi
» | Hecessia ajuda fisica o supervisio 10
DEAMBULACIO Independent en cadira de rodes. Mo requersix ajuda o 5
Sup=nvisid
Depenent {
Independent per baixar i pujar escales s=nse ajuda o 10
PUJAR | BAIXAR | supsnisia
ESCALES Neceszita ajuda o supervisio 5
Depenent, &5 incapan d' ubilizar les escales 1]
[ TOTAL |
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3 [ 12
SEGUIMENT A LA CCEE PUNT S mesos | mesos | mesos
Totalment independent. Capac de menjar 5ol en un temps
raonakle. El menjar pot ser cuinat | s2nvit per un altre 10
DEIE0NA.
MEN.JAR Mecessita ajuda per tallar la cam, estendre |3 mantzga
sobre el pa, perd es capag de menjar sol
Depenent. Mecessita ser alimentat per una slirs persons
Independent Capsg de banyar-se sol. enirar i sorir de la
dutxa s=nse 3juda | de fer-ho sense una persona gue el 3
BANY SUDSTWIS.
Depenent. Mecessita qualseveol tipus d'ajuda o supsrvisio 1]
Independent Capag de posar-se i treure’s |z roba sense 10
sjuda
VESTIT MWecessita ajuda. Realitza sense ajuda mes de la meitat de 5
lzs tasques en un temps racnable.
Depsnent. Mecsssita ajuda 0
Independent. Realitza sense ajudsa l=s activitats personals 5
HIGIEME como pentinar-se, afatar-se. rentar-s2 k2s mans sic.
Depenent. Mecessita ajuda 1]
Continent. Na presenia episodis dincontingncia 10
i Ccasionzslment presenta episodi d' incontinencia. Menys
DEPOSICID d'un cop per setmana o necessita ajuda per col-locar 3
SMEMES O SUpOSiboris.
Incontinent. Mes 4" un episodi setmanal 0
Caontinent. Na presenta episodis. Es capac de cuidar de la 10
, sanda o altre dispositiv per si mateix
MICCIO Un episodi diari com 3 maxim o requereix ajuda per la 5
manipulacid de la sonda o alire dispositiu
Incontinencia. Mes ' un episadi diari 1]
Independencia per anar 3 WG, treure’s | posar-se la roba 10
s wc Wecessita ajuds. Capac d= mansjar-s=2 amkb una petita
sjuda: s capag d'udilitzar WIZ. Pot netejar-se sol
Depenent. Incapag d' accedir a WC o utilitzar-lo sense
Independent. Mo requereix ajeda per passar del sillo al lit, ni 15
i per entrar ni sortir del lit
TRANSFEREMCIA | Minima ajuda. Inclou supervisic o una petita ajuda. 10
Gran ajuda, requersiz d'una persona amb forgs o entrenada 3
Depenent. 0
Independent Pot caminar 50 metres o del seu equivalant a 15
casa sense auda o supenisi
» | Hecessia ajuda fisica o supervisio 10
DEAMEBULACIO Independent en cadira de rodes. Mo requersc: ajuda o
sUpErvisic
Depenent
Ind=pendent per baixar | pujar escales senss ajuda o 10
PUJAR | BAIXAR | supsrvisio
ESCALES Mecessita ajuda o supervisio 5
Depenent, es ncapac d' whilitzar les escales 0
TOTAL
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Interpretacio dels resultats:

PUNTUACIO GRAU DE DEPENDENCIA
<20 Total
20-35 Greu
40-55 Moderada
> 60 Lleu
100 Independent

PUNTUACIONS DURANT INGRES:

BASAL INGRES ALTA

I. BARTHEL (punts)

PUNTUACIONS EN EL SEGUIMENT A LA CCEE

3 MESOS 6 MESOS 12 MESOS

I. BARTHEL (punts)
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ESCALA DE LAWTON | BRODY
Lawton MP, Brody EM. Assessment of older people: self-maintaining and instrumental
activities of daily living. Gerontologist, 1.969; 9: 179-186.

PREVI

CAPACITAT PER UTILITZAR EL TELEFON

Utilitza el teléfon per iniciativa propia. Busca i marca nimeros (1)
Es capag de marcar nimeros ben coneguts (1)

Es capac de contestar el teleéfon, perd no de marcar (1)

No utilitza el telefon en absolut (0)

O R Rk R,

ANAR DE COMPRES

Realitza totes les compres necessaries de manera independent (1)
Realitza independentment petites compres (0)

Necessita acompanyament per realitzar qualsevol compra (0)

Es totalment incapac d’anar de compres (0)

O O O

PREPARACIO DEL MENJAR (no entrevistar els homes)

Organitza, prepara i serveix els menjars ella mateixa de forma adequada (1)

Es capag de preparar adequadament els menjars, si li proporcionen ingredients (0)
Escalfa, serveix i prepara menjars, perdo no manté una dieta adequada (0)
Necessita que li prepari i que li serveixin el menjar (0)

O O O

TENIR CURA DE LA CASA (no entrevistar els homes)

Es capag de tenir cura de la casa per si sola 0 amb ajuda ocasional (1)

Realitza les tasques domestiques lleugeres com ara rentar els plats o fer els llits (1)
Realitza tasques lleugeres, pero no pot mantenir un nivell de neteja adequat (1)
Necessita ajuda en totes les tasques de la casa (1)

No participa en cap de les tasques de casa (0)

O R Rk R R,

RENTAT DE LA ROBA (no entrevistar els homes)

[ERN

Es capag de rentar ella sola tota la seva roba (1)
Renta ella sola petites peces de roba, esbandeix mitjons, etc. (1) 0
Tot el rentat de la roba, I'ha de realitzar una altra persona (0)

US DE MITJANS DE TRANSPORT

Es capag de viatjar sol en transport public o de conduir el seu cotxe (1) 1
Es capac d’agafar un taxi, pero no utilitza cap altre mitja de transport (1) 1
Pot viatjar en transport public quan va acompanyat duna altra persona (1) 1
Té capacitat per utilitzar taxi o automobil, perd amb I'ajuda d’altres (0) 0
No viatja en absolut (0) 0
RESPONSABILITAT RESPECTE A LA SEVA MEDICACIO

Es capag i responsable de prendre’s la seva medicaci6 a I’hora i amb dosis correctes (1) 1
Pren responsablement la seva medicacid, si li preparen anticipadament (0) 0
No és capag de responsabilitzar-se de la seva medicacié (0) 0
MANEIG DELS SEUS ASSUMPTES ECONOMICS

Maneja els assumptes financers amb independéncia. Recull i reconeix els seus ingressos (1) 1
Maneja les despeses del dia a dia, pero necessita ajuda per anar al banc, grans despeses (1) 1
Incapag de manejar diners  (0) 0

PUNTUACIO
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SEGUIMENT A CCEE GERIATRIA

3m

6m

12 m

CAPACITAT PER UTILITZAR EL TELEFON

Utilitza el teléfon per iniciativa propia. Busca i marca nimeros (1)
Es capag de marcar nimeros ben coneguts (1)

Es capac de contestar el telefon, pero no de marcar (1)

No utilitza el telefon en absolut (0)

O = A

O = a

O = A

ANAR DE COMPRES

Realitza totes les compres necessaries de manera independent (1)
Realitza independentment petites compres (0)

Necessita acompanyament per realitzar qualsevol compra (0)

Es totalment incapac d’anar de compres (0)

OO O~

OO O~

OO O~

PREPARACIO DEL MENJAR (no entrevistar els homes)

Organitza, prepara i serveix els menjars ella mateixa de forma adequada (1)

Es capag de preparar adequadament els menjars , si li proporcionen ingredients (0)
Escalfa, serveix i prepara menjars, pero no manté una dieta adequada (0)
Necessita que li prepari i que li serveixin el menjar (0)

[=NeNeRrs

[N eNeis

[N oo

TENIR CURA DE LA CASA (no entrevistar els homes)

Es capac de tenir cura de la casa per si sola 0 amb ajuda ocasional (1)

Realitza les tasques domestiques lleugeres com ara rentar els plats o fer els llits (1)
Realitza tasques lleugeres, perd no pot mantenir un nivell de neteja adequat (1)
Necessita ajuda en totes les tasques de la casa (1)

No participa en cap de les tasques de casa (0)

O = —a aaa

O = —a a

O = —a aaa

RENTAT DE LA ROBA (no entrevistar els homes)

Es capag de rentar ella sola tota la seva roba (1)
Renta ella sola petites peces de roba, esbandeix mitjons, etc. (1)
Tot el rentat de la roba, I'ha de realitzar una altra persona (0)

—_

[N

—_

US DE MITJANS DE TRANSPORT

Es capac de viatjar sol en transport public o de conduir el seu cotxe (1)

Es capac d’agafar un taxi, pero no utilitza cap altre mitja de transport (1)
Pot viatjar en transport public quan va acompanyat duna altra persona (1)
Té capacitat per utilitzar taxi o automobil, perd amb I'ajuda d’altres (0)
No viatja en absolut (0)

OO -

OO —a a

OO -

RESPONSABILITAT RESPECTE A LA SEVA MEDICACIO

Es capag i responsable de prendre’s la seva medicacié a I’hora i amb dosis correctes (1)
Pren responsablement la seva medicacid, si li preparen anticipadament (0)
No és capac de responsabilitzar-se de la seva medicacié (0)

[N eREN

—

—_

MANEIG DELS SEUS ASSUMPTES ECONOMICS

Maneja els assumptes financers amb independéncia. Recull i reconeix els seus ingressos (1)
Maneja les despeses del dia a dia, pero necessita ajuda per anar al banc, grans despeses (1)
Incapag de manejar diners  (0)

[ =N

—

—_

PUNTUACIO
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Interpretacio de resultats

La puntuacié total de maxima autonomia és de 8 punts en les dones i de 5 punts en els

homes (s’exclou la preparacid del menjar, rentar la roba i tasques domeéstiques) i de 0 punts

a maxima dependéncia.

Dones Homes
PUNTUACIO GRAU DE PUNTUACIO GRAU DE DEPENDENCIA
DEPENDENCIA
0 Total
0-1 Total 1 Greu
2-3 Greu 2-3 Moderada
4-5 Moderada 4 Lleu
6-7 Lleu 5 Independent
8 Independent
PUNTUACIO BASAL . LAWTON-BRODY
PUNTUACIONS EN EL SEGUIMENT A LA CCEE
3 MESOS 6 MESOS 12 MESOS

I. LAWTON-BRODY
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CLASSIFICACIO DE LA MARXA.
Functional Ambulatory Classification (FAC)
Holden MK, Gill KM, Magliozzi MR, Nathan J, Piehl-Baker L. Clinical gait assessment in the
neurologically impaired. Reliability and meaningfulness. Phys Ther 1984; 64 (1): 35-40.

Puntuacié Marxa
0 No camina o ho fa amb ajuda de 2 persones
1 Camina amb gran ajuda d’ 1 persona
2 Camina amb lleuger contacte fisic d’ 1 persona
3 Camina amb supervisid
4 Camina independent en pla i no salva escales
5 Camina independent en pla i salva escales
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TINNETI
Tinetti ME, Performance-oriented assessment of mobility problems in elderly patients.
J Am Geriatr Soc. 1986; 34:119-26

EQUILIBRI (pacient assegut en una cadira dura o sense bracos)

1. Equilibri assegut Rellisca a la cadira o es recolza
Estable i segur

2. S’aixeca Incapag sense ajuda
Capac pero utilitza els bragos
Capac sense utilitzar els bragos

ON|FP O|r|O

3. Intenta aixecar-se Capag pero requereix més d’ un
intent

Incapag sense ajuda

Capag d’ un solo intent

4. Equilibri immediat de peu (15 seg) | Inestable (es balanceja)

Estable amb basté o s’ agafa
Estable sense suport

5. Equilibri de peu Estable amb basté o amplia base
sustentacio

Inestable

Estable sense suport i amb talons
junts

6. Empenta (de peu, se li fa empenta | Comenca a caure 0
lleugera a I’ esterné 3 vegades)

ONIFLRIOIN|F

N

Es balanceja, s’agafa

Estable

7. Ulls tancats (dret) Inestable

Estable

8.Girde 360° Passes discontinues

Passes continues

Inestable

Estable

9. Assentar-se Insegur, calcula malament la
distancia i cau en la cadira
Utilitza les mans

Segur 2

o|lr|Oo|lr|lOo|r|lO|N|FR

[EEN

Puntuacié (maxima 16 punts):
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MARXA (pacient caminant al seu pas amb el seu producte de suport habitual)

1. Inici de la marxa Qualsevol vacil-lacié o varis intents per 0
comencgar
Sense vacil-lacio 1
2. Longitud i alcada de la Balanceig del peu dret

passa

No sobrepassa el peu esquerre

Sobrepassa el peu esquerre

No s’aixeca completament del terra

S’aixeca completament del terra
Balanceig del peu esquerre

No sobrepassa el peu dret

Sobrepassa el peu dret

No s’aixeca completament del terra

S’aixeca completament del terra

3. Simetria de la passa Longitud de la passa dreta desigual a I'esquerre

Passes dretes i esquerres iguals

RO~ | O

ROk, OO

4.Continuitat de les passes | Discontinuitat de les passes
Continuitat de les passes

5. Passes Desviacié marcada

Desviacié moderada o utilitza ajut
En linia recta sense ajuda

6. Tronc Marcat balanceig o utilitza ajuda

| OIN|FL|O = O

Sense balanceig pero flexiona genolls o
esquena o obre els bracos

Sense balanceig, sense flexid, sense ajuda
7. Posicio al caminar Talons separats

Talons quasi es toquen al caminar 1

Puntuacié (maxim 12 punts):

TOTAL (maxim 28 punts):

Interpretacio de resultats
< 19 punts: ALT risc de caiguda
de 19 a 24 punts: risc de caiguda
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Short Physical Battery Test: SPPB
Guralnik JM et al. A short physical performance battery assessing lower extremity function:

association with self-reported disability and prediction of mortality and nursing home admission.
J Gerontol. 1994; 49 (2): M85-94

Instruccions:

Prova de I’ equilibri:
- explicar “ara mirarem I'equilibri de peu. Volem saber si es pot aguantar o no durant 10
segons amb els peus en una posicié determinada”.
- fer demostracions de las posicions
- explicar

* peus junts: un al costat de I'altre i aguantar durant uns 10 segons

* semi-tandem: talé d’un peu a I'algada del dir gros del peu contrari, aguantar 10
segons.

* tandem: talé d’un peu en contacte amb la punta de I’altre peu, aguantar 10 segons
- si no aconsegueix fer la posicié de peus junts o semi tandem passar directament al test de
la velocitat de la marxa

Test de velocitat de la marxa

- marcar una distancia entre dues marques de 4 metres

- col-locarem una cadira a un extrem per si el participant ho requereix

- explicar “ aquest és el recorregut a caminar. Si utilitza ajuda per caminar en el seu dia a dia,
I’'ha d’ utilitzar per aquesta prova. Vull que camini al seu ritme habitual entre les dues
marques. Jo caminaré darrere de voste. Farem la prova 2 vegades”.

- iniciar el cronometre quan el participant comenci a caminar.

Test d’aixecar-se de la cadira

- explicar “vull veure quan temps triga a posar-se dret i seure el més rapid possible 5 vegades
sense parar. Després de posar-se de peu cada vegada seure i després posar-se de peu de nou.
Ha de mantenir els bragos creuats sobre el pit”

- Fer demostracio al participant.

- Demanar al participant si esta preparat. Si és aixi, comencar a cronometrar tant bon punt
s’inclina cap endavant en els malucs.

- Comptar en veu alta el nimero de vegades que el participant realitza I'accié.

- Parar el cronometre quan s’hagi completat la cinquena accié. També s’ha de parar si el
participant fa servir els bracos, o després d’'un minut si no s’"ha completat la prova.

Puntuacié total maxima: 12 punts
- Prova equilibri: 4 punts
- Test de velocitat de la marxa: 4 punts
- Test d’aixecar-se de la cadira: 4 punts

Interpretacio del test (detector de fragilitat i predictor de discapacitat)
- 0-3 punts: limitacié greu
- 4-6 punts: limitacié moderada
- 7-9 punts: limitacid lleu
- 10-12 punts: limitacié minim

203



Evoluciod funcional de les persones grans amb fractura de maluc per fragilitat.

Data de visita (3,6 i 12 mesos): _/ /

Efectivitat de la suplementacié amb vitamina D

EQUILIBRI

Recolzament en paral-lel

Anar a velocitat de la

< =
" Peus junts durant 10 segons __10_5_ _O_p_} | marxa
w 10s=1p }
|
|
s |
Recolzament en semitandem. .
. . , I Anar a velocitat de la
Talé d’un peu contra el dit gros de l'altre durant | <10s=0p |
_______ | marxa
10 segons |
9 l 10s=1p :
|
|
Recolzament en tandem. :
Peus en linia (talé contra dits) durant 10 segons |
|
l 10s=2p |
3-9,99s=1p I
|
. <3s5=0p |
2 VELOCITAT DE LA MARXA : Puntuacio
|
Mesura el temps requerit per a caminar : <4,82s 4p
4 metres a velocitat normal | 4,82-6,2s 3p
(utilitza el millor de 2 intents) <= ~ 6,21-8,7s 2p
>8,7s 1p
incapag Op
Im 2m 3m 4m
{SLLLLEE RERALNLLERANE
g IIIITI
3 AIXECAR-SE Puntuacio
Pre prova Incapag
El participant doblega els bracos sobre el seu pit |——————= > Op
i intenta aixecar-se de la cadira
VL capag
5 repeticions <11,19s 4p
Mesura el temps necessari per aixecar-se 5 11,2-13,69 s 3p
vegades des de la cadira fins una posicio dreta el 13,7-16,69 s 2p
més rapid possible sense utilitzar els bracos >16,7s 1p
>60s0 Op
incapag
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TEST DE LA VELOCITAT DE LA MARXA

- Temps empleat per recérrer una distancia de 6 metres, a la velocitat habitual.

- Realitzar 2 intents previs no cronometrats

- Marcar 10 metres a terra, posar marques en la distancia de 6 metres (es minimitza
I’acceleracid inicial i la desacceleracio final)

- Requeriments: passadis d’almenys 6 metres, bona il-luminacid, cronometre,
s’haurien d’incloure 4 cicles de la marxa per detectar canvis subtils.

Interpretacio del test:
-VM > 1,1 m/s: normal en persones grans que viuen a la comunitat sense
discapacitat.
-VM entre 0.8 i 1 m/s marcador de fragilitat.
-VM < 0.8 m/s predictor de problemes de mobilitat i caigudes.
-VM < 0.6 m/s predictor, a més, d’efectes adversos.
- Deterior anual > 0.15 m/s predictor de caigudes

PUNTUACIO (m/s):
Visita 3 mesos
Visita 6 mesos
Visita 12 mesos

TIME UP AND GO

- Aixecar-se de la cadira sense utilitzar els bracos, caminar 3 metres, donar la volta i
tornar a seure.

- Requeriments: el participant ha de portar el seu calgat habitual i les ajudes
técniques si les utilitza (basto, carrutxes...); el seient ha de tenir entre 45-57 cm
d’algada; marcar a terra la distancia de 3 metres i una marca d’on s’ha de girar

Interpretacio del test:
- <10 segons: normal
- 10-20 segons: indica fragilitat
-> 20 segons: alt risc de caigudes

PUNTUACIO (m/s):
Visita 3 mesos
Visita 6 mesos
Visita 12 mesos
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AVALUACIO SARCOPENIA
Cruz Jentoft A, et al. Sarcopenia: consenso europeo sobre su definicién y diagnéstico.

Age Ageing 2019.

L’ European Working Group on Sarcopenia in Older People estableix que pel diagnostic
de sarcopenia s’ha de complir almenys 2 dels seglients criteris:

1. pérdua de la forga

2. perdua de la massa

3. baix nivell d’activitat fisica

- Valoracié de la forga muscular: utilitzant forga prensora mitjangant dinamometre hidraulic de

Jamar®.

Es consideren valors baixos: < 16 kg en dones i < 27 kg en homes

- Valoracio de la massa muscular, mitjancant bioimpedanciometre Maltron®.

Segons criteris del consens europeu, es considera baix

Homes Dones
Masa muscular esquelética <20kg <15 kg
Index de masa muscular < 7 kg/m? < 5,5 kg/m?
- Valoracio de rendiment fisic, mitjangant
- velocitat de la marxa <0,8m/S

- Short Physical Performance Battery < 8 punts

Hospitalitzacid 3 6 12
mesos | mesos mesos

Forca prensil (dinamometre), Kg

Massa muscular (impendaciometre) , kg

Velocitat de la marxa, metres/segon

SPPB, puntuacié _

Compleix almenys 2 dels 3 criteris ?

SI O
NO O
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MINI-EXAMEN COGNOSCITIU

Lobo A, Ezquerra J, Gomez F, Sala JM, Seva A: «Mini-Examen Cognoscitivo»:un test sencillo y practico

para detectar alteraciones intelectivas en pacientes médicos. Actas Luso-Esp Neurol Psiquiatr

1979;3: 189-202

1. ORIENTACION

¢En qué afio estamos? 0-1

¢En qué estacién estamos? . 0-1

¢En qué dia de la semana estamos? 0-1

¢Qué dia (numero) es hoy? 0-1

¢En qué mes estamos? 0-1

¢En qué provincia estamos? 0-1

¢En qué pais estamos? 0-1

¢En qué ciudad estamos? 0-1

¢En qué lugar estamos en este momento? 0-1

¢éSe trata de un piso o planta baja? 0-1
2. FUACION

Repita estas tres palabras “peseta, caballo, manzana”

(una vez puntuado, si no los ha dicho bien, se le repetiran con un limite de 6 intentos hasta que los
aprenda) Acuérdese de ellas porque se las preguntaré dentro de un rato. 0-3
3. CONCENTRACION Y CALCULO

Sitiene 30 pesetas y me da 3 écuantas le quedan?, ¢y si me da 3? (hasta 5 restas) 0-5

Repita estos nimeros 5-9-2 (repetir hasta que los aprenda) . Y ahora repitalos al revés (se puntta
acierto en n2y orden) 0-3
4. MEMORIA

¢Recuerda las 3 palabras que le he dicho antes? 0-3
5. LENGUAJE Y CONSTRUCCION

- Mostrar un boligrafo ¢Qué es esto? 0-1
- Mostrar un reloj ¢ Qué es esto? 0-1
- Repita esta frase “en un trigal habia cinco perros” 0-1
- Una manzana y una pera son frutas, é{verdad? ¢ Qué son un gato y un perro? ¢Y el rojo y el verde?
- Ahora haga lo que le diga: coja este papel con la mano derecha, déblelo por la mitad y pdngalo 0-1
encima de la mesa 0-1
- Haga lo que aqui le escribo. “CIERRE LOS 0JOS”
- Ahora escriba una frase, la que quiera, en este papel 0-3
- Copiar el dibujo,(dos pentagonos entrelazados) anotando 1 punto si se mantienen 5 lados y 5 0-1
angulos y se entrelazan en dos puntos de contacto 0-1
0-1

PUNTUACIO TOTAL

Deteriorament cognitiu si <28 punts en <65 anys i <24 punts en > 65 anys
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Graus de demeéncia segons I'escala GDS-FAST
(Global Deterioration Scale/Functional Assessment Stages)

La GDS-FAST, mitjangant una entrevista semiestructurada, permet valorar la intensitat de I’ afectacié
a partir d’ aspectes cognitius i funcionals, i discrimina uns subestadis per al GDS 6 i 7 que permeten un
diagnostic més acurat a I’ hora de valorar fases més avangades de la malaltia. Consta de set graus i en
el cas dels graus 6 i 7 diferents subestadis.

GDS-FAST 1: Sense Deteriorament cognitiu / Normalitat. MEC: 30-35
No s’ objectiva deficit de memoria en |’ entrevista clinica.

GDS-FAST 2: Deteriorament cognitiu molt lleu / Oblit benigne senil. MEC: 25-30
Déficit funcional subjectiu (ex. dificultat en recordar on ha deixat objectes, en trobar les paraules
adients).

GDS-FAST 3: Deteriorament cognitiu lleu/Compatible amb malaltia d’Alzheimer incipient.
Deéficit en tasques ocupacionals i socials complexes i que generalment son observats per familiar i
amics. Els simptomes van acompanyats d’ ansietat discretament moderada. MEC: 20-27

GDS-FAST 4: Deteriorament cognitiu moderat/Malaltia d’Alzheimer lleu. MEC: 16-23
Deficits observables en tasques complexes com el control dels aspectes economics personals o la
planificacié dels menjars quan hi ha convidats.

GDS-FAST 5: Deteriorament cognitiu moderadament greu/Malaltia d’Alzheimer moderada Decrement
de I’ habilitat per escollir la roba adient per cada estacié de I’ any o segons les ocasions.
MEC: 10-19

GDS-FAST 6 :Deteriorament cognitiu greu / Malaltia d’Alzheimer moderadament greu.MEC: 0-12
Decrement en I habilitat de vestir-se, banyar-se, i rentar-se

a Disminucié de I'habilitat per vestir-se sol

b Disminucié de I’habilitat per banyar-se sol

¢ Disminucio de I'habilitat per rentar-se i arreglar-se sol

d Disminucié de la continéncia urinaria

e Disminucié de la continencia fecal

GDS-FAST 7: Deteriorament cognitiu molt greu / Malaltia d’Alzheimer molt greu. MEC: 0
Perdua de la parla i de la capacitat motora

a Capacitat de parla limitada a unes 6 paraules

b Capacitat de parla limitada a una Unica paraula

¢ Pérdua de la capacitat per caminar sol sense ajuda

d Pérdua de la capacitat per seure i aixecar-se sense ajuda

e Perdua de la capacitat per somriure

f Péerdua de la capacitat per mantenir el cap erecte
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MINI-NUTRITIONAL ASSESSMENT (MNA)

Vellas B, Villars H, Abellan G, et al. Overview of the MNA-Its history and challenges. J Nutr Health Aging. 2006; 10:456-63

CRIBAJE

A. ¢Ha perdido el apetito? ¢Ha comido menos por falta de apetito,
problemas digestivos, dificultades de masticacion o deglucién en los
ultimos 3 meses?

0 = anorexia grave

1 = anorexia moderada

2=sin anorexia
B. Pérdida reciente de peso (< 3 meses)

0 = pérdida de peso > 3 kg

1 =no lo sabe

2 = pérdida de peso entre 1y 3 kg

3 =no ha habido pérdida de peso
C. Movilidad

0 =de la cama al sillon

1 = gutonomia en el interior

2= sale del domicilio
D. éHa tenido una enfermedad aguda o situacidn de estrés
psicologico en los Ultimos tres meses?

0=si

1=no
E. Problemas neuropsicoldgicos

0 = demencia o depresion grave

1 =demencia o depresion moderada

2 =sin problemas psicolégicos

F. indice de masa corporal (IMC = peso / (talla)2 en kg/m2)
0=IMC<191=19<0=IMC<21
2=21<0=IMC<23
3=IMC>0=23

Evaluacion del cribaje

(subtotal maximo 14 puntos)

212 puntos: normal, no es necesario continuar.

< 11 puntos o menos: posible malnutricién, continuar la evaluacion.

Avaluacio global
(cribratge + avaluacié, maxim 30 punts)

De 17 a 23,5 punts: risc de malnutricio.
Menys de 17 punts: malnutricid.

PUNTUACIO TOTAL
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EVALUACION
G. ¢El paciente vive independiente en su domicilio?

0=no
1=si
H. éToma mas de 3 medicamentos al dia?

0=no
1=si
I. éUlceras o lesiones cutdneas?

0=no
1=si
J. éCuantas comidas completas toma al dia?
(Equivalentes a dos platos y postre)
0 =1 comida
1 =2 comidas
2 = 3 comidas
K. (Si 0 no) éConsume el paciente
- productos lacteos al menos una vez al dia?
- huevos o legumbres 1 o 2 veces a la semana?
- carne, pescado o aves, diariamente?
0=001sies
0,5 =2 sies
1=3sies
L. ¢Consume frutas o verduras al menos 2 veces al dia?

0=no

1=si
M. ¢Cudntos vasos de agua u otros liquidos toma al dia?
(Agua, zumo, café, té, leche, vino, cerveza)

0 = menos de 3 vasos

0,5 =de 3 a 5 vasos

1 =mds de 5 vasos
N. Forma de alimentarse

0 = necesita ayuda

1 =se alimenta solo con dificultad

2 = se alimenta solo sin dificultad
0. ¢Considera el paciente que esta bien nutrido?
(problemas nutricionales)

0 = malnutricion grave

1 =no lo sabe o malnutricién moderada

2 = sin problemas de nutricion
P. En comparacidén con las personas de su edad, écomo
encuentra el paciente su estado de salud?

0 = peor

0,5 = no lo sabe

1 =igual

2 = mayor

Q. Circunferencia braquial (CB en cm)
0=CB<21
05=21<0=CB<o0=22
1=CB>22

R. Circunferencia de la pantorrilla (CP en cm)
0=CP<31
1=CP>0=31
3=IMC>0=23
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ESCALA DE DOWNTON DE RISC DE CAIGUDES

ALT RISC SI =3 punts

Si

Caigudes previes
No

Cap

Tranquil-litzants - sedants

Medicaments Dilretics

Hipotensos (no diliretics)

Antiparkinsonians

Antidepressius

Altres medicaments

Cap

< . Alteracions visuals
Déficits sensorials

Alteracions auditives

Extremitats (ictus...)

Orientat

Estat mental
Confus

Normal

Segura amb ajuda

Marxa
Insegura amb o sense ajuda

Impossible

Avaluar el risc de caigudes:

- 2 0 més caigudes en el darrer any o una caiguda en el darrer any que hagi precisat
d’atencié medica.

- Test Get Up & Go > 20 segons

- Velocitat de la marxa (6 metres) < 0.8 m/s

- Demencia

Risc de caiguda Previ a I'ingrés 3 mesos 6 mesos 12 mesos
Sl O O O ]
NO O O O O
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FORMULARI DE REGISTRE DE CAIGUDES

Lloc Al domicili
A la comunitat

Acompanyat Si

No
Tipus de caiguda Pérdua de coneixement (sincope, hipotensid)
Caiguda accidental
Circumstancies Estatica

Deambulant
Fent transferéncies (al seure, al aixecar-se)
Factors precipitants

Extrinsecs Barreres arquitectoniques
[l-luminacié
Calgat inadequat
Obstacles a la llar
Obstacles a la comunitat
Intrinsecs
Debilitat muscular
Alteracions de la marxa o de I'equilibri
Disminucid de la visio
Farmacs: hipnotics, sedants, diliretics i antihipertensius
Malalties neurologiques
Problemes als peus
Déficit funcional
Hipotensio postural

Conseqliencies Cap lesio
Contusions
Ferida amb/sense sutura
Fractura
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TEST DE MORISKY GREEN

Morisky DE, Green LW, Levine DM. Med Care 1986; 24: 67-74.
Val Jiménez A et al. (validacion del test Morisky y Green). Aten Primaria 1992; 10: 767-70.

S NO

S’oblida alguna vegada de prendre els medicaments per tractar la seva
malaltia?

Pren els medicaments a les hores que li han indicat?

Quan es troba be, deixa de prendre alguna vegada la medicacio?

Si alguna vegada la medicacio li senta malament, deixa de prendre-la?

Si alguna de les respostes son (SI, NO, SI, Sl, el pacient es considera no adherent).

Es adherent al tractament? Sit] NOoL]
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