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Personal analysis of fracture risk factors. Clinical conditions for FRAX® tool use in clinical practice
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Streszczenie

Narzedzie o nazwie FRAX® jest algorytmem opracowanym komputerowo do oceny przewidywania 10-letniego
ryzyka jakiegokolwiek ztamania osteoporotycznego oraz ztamania kosci udowej u danego pacjenta. tatwos¢ oceny
personalnej pacjenta oraz perfekcyjna interpretacja czynnikéw ryzyka ztaman powinny warunkowaé uzywanie
modelu FRAX® w codziennej praktyce lekarskiej. Algorytm zostat stworzony i zaaprobowany w 2008 r. na zlece-
nie Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) jedynie dla lekarzy pierwszego kontaktu i jest obecnie bardzo szeroko
stosowany na catym Swiecie. Czasami jego uzywanie jest niezrozumiate i krytykowane przez lekarzy specjalistow
zajmujacych sie chorobami metabolicznymi kosci, szczegblnie w specyficznych sytuacjach klinicznych. Wartosci
ryzyka ztaman wyliczane za pomoca narzedzia FRAX® moga by¢ przeszacowane lub niedoszacowane. Jest to gtow-
na przyczyna krytyki, gdyz sam algorytm nie uwzglednia m.in. dtugosci i dawki stosowania kortykosteroidéw czy
liczby wystepowania upadkéw. Ta aplikacja kliniczna ma by¢ uzywana jedynie w podstawowej ocenie tych pacjen-
tow, ktérzy moga by¢ kandydatami do badania gestosci mineralnej kosci lub wtedy, gdy nalezy u nich rozpoczaé
leczenie. Zastosowanie algorytmu FRAX® powinno by¢ rozwazane przez lekarzy pierwszego kontaktu przy ocenie
stanu kosci u pacjentéw, ale nie jako ztoty i jednoznaczny standard, tylko jako platforma referencyjna. Kliniczne
zastosowanie modelu FRAX® wymaga wstrzemiezliwej oceny krytycznej przez lekarzy codziennie praktykujacych
i oceniajacych pacjentéw pod katem osteoporozy. W pracy przedstawiono zaréwno zalety, jak i ograniczenia zasto-
sowania klinicznego narzedzia FRAX® w aspekcie najlepszej oceny stanu kosci pacjentow.

Stowa kluczowe: osteoporoza, czynniki ryzyka ztaman, kliniczna interpretacja narzedzia FRAX®.

Summary

The FRAX® tool is a computed-based algorithm which estimates 10-year probability of any major or hip fracture
in an individual patient. Easy obtaining of a personal assessment and perfect interpretation of clinical fracture risk
factors should determine the use of FRAX® in the daily practice. This algorithm was developed and approved by
the World Health Organization in 2008 only for primary care physicians and now it is widely used across the world.
Sometimes its use may be incomprehensible and criticized by various bone specialists particularly in specific clini-
cal situations. FRAX® results can be underestimated or sometimes overestimated and this is the major reason for
some criticism because the algorithm does not take account the exposure response e.g. glucocorticoids dose and
long-term use or the number of falls. The FRAX® model needs to be calibrated only in the countries where the epi-
demiology of fractures is known. This clinical application should be used in the primary assessment of the patients
who are candidates for bone mineral density testing or treatment commencement. The FRAX® algorithm should be
considered by primary care physicians upon patients’ bone assessment as a reference platform but not as a gold
and definitive standard. The clinical use of the FRAX® tool requires moderate criticism in the daily practice from all
clinicians who take care of patients with osteoporosis. In this paper we carefully considered not only some limita-
tions but also strengths of the FRAX® use in clinical practice as regards best management of our patients’ bones.
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Osteoporoza, bedaca najwazniejsza z punktu wi-
dzenia medycznego i spotecznego choroba metabolicz-
na kosci, na state wpisata sie do zakresu podstawowej
dziatalnosci klinicznej praktycznie kazdego lekarza, nie-
zaleznie od jego specjalnosci. Jej istota sa zaburzenia
mikrostruktury koséca prowadzace do zwiekszonego
ryzyka wystgpienia ztaman, ktére moga nastapi¢ przy
niewielkim urazie, a nawet bez urazu. Historyczne jest
juz spojrzenie na osteoporoze tylko przez pryzmat ba-
dania densytometrycznego kregostupa ledzwiowego
czy kosci udowej. Nadal jednak jest to podstawowe,
jednoznacznie mierzalne i czytelne narzedzie w rekach
lekarzy praktykéw, ktérzy moga w ten sposéb identyfi-
kowaé najbardziej zagrozone osoby i podejmowac decy-
zje o leczeniu. Stwierdzenie niskiej wartosci gestosci mi-
neralnej kosci (bone mineral density — BMD), szczegblnie
w obrebie szyjki kosci udowej, jest bowiem réwnoznacz-
ne z wiekszym ryzykiem jej ztamania niz w przypadku
wyniku prawidtowego. Metody wykorzystujace densy-
tometryczne oznaczenia w ocenie osteoporozy nadal
s3 rozwijane. Najlepszym dowodem jest powszechne
stosowanie oceny obecnosci ztaman trzonéw krego-
wych przy uzyciu morfometrii czesci T4-L4 kregostupa
(vertebral fracture assessment — VFA). W badaniu tym
stosuje sie technike DXA wykorzystujacg niskodawko-
we promieniowanie rentgenowskie (Dual Energy X-ray
Absorptiometry). Klasyfikacja ztaman w metodzie VFA
jest natomiast oparta na automatycznej analizie przy
wykorzystaniu pétilosciowej metody Genanta zapropo-
nowanej juz w 1993 . [1].

Od ok. 10 lat trwa dyskusja poparta wieloma publi-
kacjami na temat identyfikacji znaczacych i najbardziej
istotnych z punktu widzenia klinicznego czynnikéw ry-
zyka ztamah kosci. W 2008 r. zaproponowano nawet
model perspektywicznej oceny 10-letniego, wyrazanego
w procentach, ryzyka jakiegokolwiek ztamania zwigza-
nego z osteoporoza (ztamanie trzonu kregowego, ztama-
nie kosci przedramienia, ztamanie kosci udowej). Ocena
ta dotyczy zaréwno kobiet, jak i mezczyzn rdéznych ras
i moze obejmowat jedynie ryzyko ztamania kosci udo-
wej. Opracowany przez ekspertéw Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia (World Health Organization — WHO) pod
kierunkiem Kanisa model FRAX® (http://www.shef.ac.uk/
FRAX) zostat wprowadzony do praktyki w wielu krajach.

Ma on byé pomocny przede wszystkim dla lekarzy
rodzinnych, ktérzy nie maja dostepu do badan den-
sytometrycznych [2]. W swojej zasadniczej koncepcji
prébuje taczy¢ podejscie medyczne i ekonomiczne do
problemu diagnostyki, ale przede wszystkim do lecze-
nia osteoporozy. Model opiera sie na uwzglednieniu
w obliczaniu perspektywicznego ryzyka wystapienia
ztaman tylko zidentyfikowanych i statystycznie istot-
nych niezaleznych od BMD indywidualnych czynnikéw
ryzyka ztamania. Mozna do nich zaliczy¢:

e wiek pacjenta,
* ptec pacjenta,
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* rasa pacjenta (nie ma istotnego znaczenia w warun-
kach polskich),

* masa ciata pacjenta,

 wzrost pacjenta,

* przebyte ztamania,

* ztamanie kosci udowej w wywiadzie rodzinnym,

* biezace stosowanie kortykosteroidéw,

* biezace palenie papieroséw,

e rozpoznanie reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS),

e wtdrne przyczyny osteoporozy,

 nadmierne spozywanie alkoholu.

Metoda FRAX® jest bardzo rozpowszechniona i zale-
cana przez réznych ekspertéw na catym Swiecie. Stuzy
do identyfikowania tych pacjentéw, u ktérych istnieje
mozliwos¢ wystepowania ztamah przy prawidtowych
lub niewiele obnizonych wartosciach BMD oznaczanych
densytometrycznie. Model nie bierze jednak w ogble pod
uwage roli upadkéw czy znaczacego spadku BMD w oce-
nie ryzyka wystapienia ztaman. Wymaga takze szczegoél-
nego zaangazowania lekarza w prawidtowg interpretacje
omoéwien do poszczegblnych czynnikéw, aby je prawi-
dtowo zaklasyfikowaé w algorytmie jako pozytywne lub
negatywne dla danego pacjenta. Wydaje sie wiec, ze ta
procedura postepowania uniemozliwia jednoznacznie
samodzielng i wiarygodna ocene ryzyka przez samego
pacjenta, jak postulujg niektorzy eksperci (tab. I). Po-
nadto kalkulator FRAX® zupetnie nie uwzglednia wzro-
stu ryzyka kolejnych ztaman po wystapieniu pierwszego
i nastepnego, a ma to kolosalne znaczenie z punktu wi-
dzenia podjecia wtasciwej decyzji o rozpoczeciu leczeniu.
Metoda FRAX® ma zastosowanie u pacjentéw wczesniej
nieleczonych z powodu osteoporozy (osteoporosis naive
treatment) i cho¢ moze poméc w zapoczatkowaniu tera-
pii, nie stanowi narzedzia do jej monitorowania.

Z drugiej strony, ewidentng zaleta tego modelu jest
zwrocenie szczegblnej uwagi lekarzowi praktykowi na
te czynniki, ktére zwykle umykaja mu w codziennym
zbieraniu wywiadu. Stosunkowo stabo jednak nadaje
sie dla specjalistow reumatologébw czy endokrynolo-
gow, ktérzy maja do czynienia gtéwnie z osteoporoza
wtérna. Niemniej jednak nalezy zacheca¢ wszystkich
zajmujacych sie osteoporozg, aby pytali swoich pacjen-
téw o powyzsze czynniki i uwzgledniali ich wystepowa-
nie w ocenie ryzyka wystapienia ztamania u konkretne-
go pacjenta. Istnieja silne dowody naukowe, ze czynniki
te moga odgrywac istotniejsza niz BMD i nawet nieza-
lezng od BMD role w podjeciu decyzji terapeutycznej.
Druga zasadnicza zaletg algorytmu FRAX® jest poten-
cjalna prawna mozliwos¢ znaczacego ograniczenia licz-
by oséb, ktore zostang poddane terapii refundowanej
oryginalnymi preparatami alendronianu i rizedronianu,
ranelinianu strontu, teryparatydu, denosumabu, iban-
dronianu i zoledronianu w postaciach dozylnych. Wyda-
je sie, ze jest to powazne narzedzie w reku ptatnika,
jakim w Polsce jest Narodowy Fundusz Zdrowia, ogra-
niczajace koszty leczenia. Niektére grupy eksperckie [3]
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proponuja przyjecie progu 20% ryzyka jakiegokolwiek
ztamania lub 3% ryzyka ztamania kosci udowej jako de
facto i de jure poziomu interwencji. Przy ograniczaniu
Srodkéw na leczenie tylko osoby z najwiekszym ryzy-
kiem wystgpienia ztaman beda mogty by¢ leczone le-
kami refundowanymi. Trzeba mie¢ jednak swiadomosé,
ze taka interpretacja jest niezgodna z przyjeta i obo-
wigzujaca nadal definicja osteoporozy wg WHO, inny-
mi zaleceniami, np. National Osteoporosis Foundation
w Ameryce Potnocnej, czy sama ideg algorytmu FRAX®.
Wykorzystujac bowiem w codziennej praktyce tylko ten
model oceny ryzyka wystapienia ztaman, nie bedziemy
leczy¢ chorych z rozpoznang juz osteoporoza w sensie
densytometrycznym. Istnieje réwniez powazna obawa,
ze z tego powodu nie bedziemy takze leczy¢ lekami
przede wszystkim refundowanymi tych, u ktérych wy-
stapito juz ztamanie, albo nawet kilka, a jedynie z po-
wodu mtodego wieku i braku innych czynnikéw, chorzy
ci nie spetniaja wartosci progowych ryzyka wystapienia
ztaman w perspektywie kolejnych 10 lat.

Metoda FRAX® ma réwniez inne ograniczenia i dla-
tego mimo jej catej innowacyjnosci jest niezbyt chetnie
stosowana w codziennej praktyce lekarskiej. Natomiast
pytania stawiane ekspertom ja popularyzujagcym na spe-
cjalistycznych konferencjach czesto pozostaja bez kon-
kretnej i jednoznacznej odpowiedzi. Wsp6lne stanowisko
w tej sprawie zajeto nawet ISCD (International Society for
Clinical Densitometry) oraz |OF (International Osteoporo-
sis Foundation) w swoim o$wiadczeniu z 2010 r. i nastep-
czej publikacji pod koniec 2011 r. na temat klinicznych
uwarunkowan stosowania tej metody w praktyce [4].

Metoda FRAX® jest prostym algorytmem kompu-
terowym, ale z istotnymi ograniczeniami [5]. Nalezy
podkresli¢, ze moze, ale nie musi byé stosowana przez
klinicystéw celem identyfikacji pacjentéw, ktérzy maja

perspektywiczne najwyzsze ryzyko wystapienia ztama-
nia. Ten swoisty procentowy kalkulator powinnismy
traktowac tylko jako pomocnicze narzedzie w klinicznej
ocenie danego pacjenta. Nie jest to jednak ostateczny
model decyzyjny, szczegblnie w kontekscie podejmowa-
nia terapii, i ma wiele ograniczen praktycznych.

Te zatozenia powinny byé znane przede wszystkim reu-
matologom (prawdopodobnie takze innym specjalistom),
ktorzy lecza osteoporoze wtdrna, np. zwigzanga z procesem
zapalnym. Wystepowanie reumatoidalnego zapalenia sta-
wow (RZS) i znaczace ograniczenie stanu funkcjonalnego
takich pacjentéw z pewnoscig powoduje niedoszacowa-
nie wartosci ryzyka w modelu FRAX®. Podobnie analizujac
wptyw kortykosteroidéw na ryzyko wystapienia ztaman,
nie uwzgledniono czasu ich podawania, dawki biezacej,
dawki kumulacyjnej czy sposobu podawania. Obecnie bar-
dzo modne sg w reumatologii r6zne schematy tzw. terapii
pulsacyjnych. Jednak ich wiarygodna ocena pod wzgle-
dem wptywu na zwiekszenie ryzyka wystgpienia ztamanh
jest obecnie praktycznie niemozliwa. Natomiast ryzyko
ztaman przy doustnej statej dawce prednisonu ponizej 2,5
mg/dobe jest zdecydowanie przeszacowane, a przy dawce
powyzej 7,5 mg/dobe z pewnoscig niedoszacowane. Nie
ma réwniez zadnych wiarygodnych danych dotyczacych
wptywu na ryzyko wystapienia ztaman innych lekéw mo-
dyfikujacych proces zapalny czy tzw. lekéw biologicznych
stosowanych juz powszechnie. [5]

Trzeba réwniez pamietac o tym, ze w kalkulatorze
nie uwzgledniono stosowania kortykosteroidéw w in-
halacjach (wysokie dawki) oraz podawanych jako su-
plementacja przy niewydolnosci kory nadnerczy, choc
prawdopodobnie brak jest wptywu na zwiekszenie wy-
stapienia ryzyka ztaman w takiej sytuacji.

Czas palenia oraz liczba codziennie wypalanych pa-
pieroséw wptywaja oczywiscie na znaczace zwiekszenie

Tab. I. Szczegdtowe oméwienie czynnikéw ryzyka stosowanych w modelu FRAX®

wiek

uwzgledniono tylko wiek miedzy 40 a 90 lat

ptec

uwzgledniono kobiety i mezczyzn

rasa

uwzgledniono rase: czarng, kaukaska, biata typ hiszpanski, azjatycka

wzrost i waga

uwzgledniono obliczenie BMI

wczesniejsze ztamanie

uwzgledniono tylko ztamanie po 20. roku zycia

ztamanie w wywiadzie
rodzinnym

uwzgledniono tylko ztamanie kosci udowej u matki lub ojca

kortykosteroidy

uwzgledniono stosowanie tylko doustne powyzej 3 miesiecy w dawce minimalnej 5 mg prednisonu na dobe

palenie tytoniu

uwzgledniono tylko biezace palenie papierosow

reumatoidalne
zapalenie stawow

uwzgledniono rozpoznanie tylko potwierdzone przez reumatologa

osteoporoza
wtérna

uwzgledniono jedynie: cukrzyce typu 1, nieleczong dtugo nadczynnos¢ tarczycy, wrodzona tamliwos¢ kosci
u dorostych, hipogonadyzm, przedwczesng menopauze przed 45. rokiem zycia, przewlekte niedozywienie,
zespoty ztego wchtaniania oraz przewlekle choroby watroby

naduzywanie
alkoholu

uwzgledniono tylko 3 jednostki alkoholu lub wiecej dziennie; 1 jednostka réwna sie 285 ml piwa (kufel
piwa) lub 30 ml czystej wodki, lub 120 ml wina (kieliszek)

BMI — wskaznik masy ciata (body mass index).
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Tab. II. Lista istotnych czynnikéw ryzyka wystapienia ztaman, ktére nie sa uwzglednione w modelu FRAX®

upadki

wystepowanie ztaman w najblizszej rodzinie

inne ztamania osteoporotyczne niz kosci udowej u rodzicow

liczba ztaman trzonéw kregowych oraz stopief ztamania wg Genanta

czas od wystapienia poprzedniego ztamania

BMD czesci ledzwiowej kregostupa

wartos¢ spadku BMD w kolejnych badaniach

parametry oceniane w badaniach ultrasonograficznych kosci pietowej

geometria kosci udowej

czas palenia i liczba papieroséw

wartosci markeréw obrotu kostnego

dawka kortykosteroidéw powyzej 7,5 mg i ponizej 2,5 mg prednisonu na dobe

czas kortykosteroidoterapii ponizej 3 miesiecy nawet w wysokich dawkach

terapie pulsacyjne kortykosteroidami w megadawkach

wysokie dawki kortykosteroidéw stosowane drogg wziewng

ryzyka wystapienia ztaman, ale jest to bardzo trudno
policzy¢, dlatego w kalkulatorze uwzglednia sie jedynie
biezace palenie tytoniu. Podobnym problemem jest oce-
na wptywu upadkéw jako zmiennej, ktéra w biezacym
modelu FRAX® nie jest uwzgledniona z powodu trudno-
sci identyfikacyjnych, co jednak moze zaniza¢ wartosé
10-letniego ryzyka. Niedoszacowanie procentowej war-
tosci ryzyka jest rowniez spowodowane brakiem w oce-
nie: liczby wczedniejszych ztaman, w tym ztaman trzo-
néw kregowych, a takze brakiem rozréznienia rodzaju
ztaman: kosci udowej, trzonéw kregowych, kosci przed-
ramienia. Innym istotnym problemem jest brak uwzgled-
nienia stopnia ztaman trzonéw kregowych zgodnie z kla-
syfikacja Genanta. Mtody pacjent ze ztamaniem trzonu
kregowego nie osiaga progu 20% ryzyka jakiegokolwiek
ztamania w perspektywie kolejnych 10 lat, co dla lekarza
praktyka jest niezrozumiate. Ponadto w wywiadzie ro-
dzinnym dotyczacym ztaman nie uwzglednia sie innego
rodzaju ztaman jak tylko kosci udowej [4, 5].

Z klinicznego punktu widzenia problemem wydaje
sie takze uwzglednianie w metodzie FRAX® tylko warto-
sci BMD lub T-score dotyczacych oznaczeh densytome-
trycznych z szyjki kosci udowej oraz nieuwzglednianie
badan kosci pietowej metoda ultradzwiekowa. Pyta-
niem otwartym pozostaje czesta sytuacja, kiedy BMD
w czesci ledzwiowej kregostupa jest bardzo niska przy
nieobecnosci innych znaczacych czynnikéw ryzyka. Ja-
kie zatem jest obiektywne ryzyko wystagpienia ztamania
u takiego konkretnego pacjenta? Czy ryzyko moze by¢
w tym przypadku przeszacowane, a moze jest niedo-
szacowane? Czy nalezy takiego chorego leczy¢? Czy le-
czenie bedzie w takim przypadku refundowane (tab. I1)?
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Nalezy takze pamieta¢, ze FRAX® wspblnie z oce-
na BMD znacznie lepiej oszacowuje ryzyko wystapie-
nia ztaman niz bez wartosci BMD i tak powinien by¢
uzywany w codziennej praktyce. Stosowanie modelu
FRAX® bez BMD, jest mozliwe tylko w przypadku braku
dostepu do odpowiedniej aparatury. Wykorzystywanie
natomiast tego kalkulatora do monitorowania skutecz-
nosci leczenia jest bezcelowe i nie powinno by¢ zaleca-
ne. Podobnie jak jego zastosowanie w przypadku oceny
ryzyka u pacjenta juz leczonego wczesniej.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze wprowadze-
nie metody FRAX® do praktyki klinicznej od ponad 3 lat
spotyka sie zaréwno z entuzjazmem, jak i znaczacym
sceptycyzmem. Niemniej dalsze stosowanie jedynie
wartosci BMD jako podstawy podejmowania proceséw
decyzyjnych w osteoporozie nie powinno mie¢ juz miej-
sca w praktyce klinicznej. Powszechniejsze stosowanie
narzedzia FRAX® bedzie z pewnoscia istotnym krokiem
inicjujgcym poprawe w jakosci podejmowania decyzji
klinicznych u pacjentéw z osteoporoza.
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