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1.TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION:
Osteoporosis, identificacion y optimizacién desde Atencidén Primaria.
2.PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ En hombres y mujeres mayores de 50 afios atendidos en atencién primaria el
algoritmo FRAX tiene capacidad diagndstica frente a la medicion de la DMO en

casos de osteoporosis?
3.PREGUNTA EN FORMATO PICO:

Pacientes: Hombres y mujeres a partir de 50 afios atendidos en el centro de

salud.

Intervencion: Evaluacion de los factores de riesgo para la predicciéon de fracturas
con el algoritmo FRAX®.

Comparacion: Medicién de la DMO.
Resultados: Diagndéstico de osteoporosis.
4. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA:

La osteoporosis es una patologia frecuente que se caracteriza por una
disminucién de la masa 6sea con alteracién de la micro arquitectura y fragilidad

0sea, lo que conlleva a un mayor riesgo de fractura.

La deteccion de riesgo de fractura implica la realizacion de una historia clinica
adecuada, examen fisico, estudios bioquimicos y hematoldgicos, y la medicién
de la densidad mineral ésea (DMO). La historia clinica debe incluir posibles
causas secundarias de pérdida 6ésea, como el uso de medicamentos con efectos

adversos sobre la salud de los huesos y la historia familiar de osteoporosis.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define osteoporosis en funcion de
los resultados de la densitometria 6sea (DEXA). En 1994 la OMS estableci6 una
clasificacion de la DMO de acuerdo a la diferencia de desviacion estandar entre
la densidad mineral 6sea y la de un adulto de referencia. Este valor se expresa
como un “T score”. Un T score igual o menor de -2.5 se corresponde con
osteoporosis, un T score entre -1y -2.5, osteopenia y un T score de -1 o mayor,

es normal*.



El riesgo relativo de fractura aumenta a medida que disminuye la DMO. Las
fracturas por fragilidad se definen como aquellas que se producen a raiz de una
caida desde una altura de pie o menos o aquellas atraumaticas.

FACTORES DE RIESGO DE OP: Entre los factores de riesgo validados que son
independientes de la DMO se incluyen: edad mayor de 65 afios, fractura previa,
terapia a largo plazo con corticoides, bajo peso corporal (IMC<18,5), historia
familiar de fractura de cadera, tabaquismo y abuso de alcohol, baja actividad
fisica y riesgo de caidas. Los factores de riesgo no DMO mas robustos son la
edad y la fractura previa atraumatica de bajo impacto. La medicién de estos
factores de riesgo es altamente predictiva para una baja densidad 6sea y la
probabilidad de fractura futura de cadera, incluso en ausencia de medicién de la

densidad 6sea.

EVALUACION DEL RIESGO DE FRACTURA: La deteccion de la osteoporosis

conlleva la evaluacién del riesgo de fractura y la medicién de la DMO.

Aunque no existe acuerdo en cuanto a cuando comenzar a realizar la evaluacién
del riesgo de fractura, algunos autores indican que en mujeres y varones de mas
de 55 afios deberia recogerse sistematicamente en la historia clinica la presencia
de factores de riesgo para la OP vy fracturas por fragilidad (FRAX®)3. Existe
mayor acuerdo en realizar dicha cuantificaciébn en mujeres de mas de 65 afios y
varones de mas de 75 afios. En poblacién de menos de 50 afios no estaria
indicada, a no ser que existan factores de riesgo mayores (toma de
glucocorticoides orales, menopausia precoz no tratada o fractura por fragilidad

previa)®1°,

La mayoria de las fracturas se producen en mujeres y hombres que no tienen
criterios de osteoporosis segin la DEXA!, Las personas con osteoporosis tienen
mayor riesgo relativo de fractura, pero hay mas fracturas en pacientes con baja
masa 0sea u osteopenia (T-score entre -1,0 y -2,5) porque hay muchos mas

pacientes en esta categoria.

Un hombre de 60 afos tiene un 25% de probabilidad de sufrir una fractura de
cadera durante su vida. A los 90 afos, uno de cada seis hombres tendra una
fractura de cadera. La prevalencia de fractura de cadera o vertebral en hombres

de 75 afos es aproximadamente la tercera parte que en mujeres (5-6% vs 16-
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18%). La mortalidad asociada a fractura de cadera, asi como la aparicion de una
fractura vertebral y otras fracturas mayores es mayor en hombres que en

mujeres’8°,

Por lo tanto, es importante la evaluacion de los factores de riesgo independientes
de la DMO para la prediccion de fracturas. En 2008, un grupo de trabajo
Organizacion Mundial de la Salud present6 una Herramienta de Evaluacion de
Riesgo de Fractura (FRAX®), que estima la probabilidad de fractura de cadera a
los 10 afios o de grandes fracturas osteoporoticas combinadas (cadera, columna
vertebral, hombro o mufieca) para una determinada mujer u hombre usando los
factores de riesgo clinicos de fractura de facil obtencion, con o sin informacién
sobre la densidad mineral 6sea. El FRAX® se ha validado en 40 cohortes (mas
de un millén de afios-paciente). Cuando se combina con andlisis econémicos
especificos de cada pais, FRAX® puede proporcionar orientacion tanto para las
pruebas de la DMO (umbral de evaluaciéon) y tratamiento (umbral de
intervencién). En los paises con acceso limitado o nulo a DXA, el algoritmo
FRAX® puede ser utilizado para identificar a personas en quienes la medicion de
la DMO podria influir en las decisiones de gestion®>. A modo de ejemplo, la
medicion de la densidad mineral 6sea puede estar indicada en pacientes con
una probabilidad de fractura intermedia, en el que la adicién selectiva de la
prueba de DMO puede dar lugar a una intervencion. Por el contrario, en aquellos
con alta probabilidad de fractura, la intervencién puede estar justificada sin
medicion de la DMO.

> FRAX® < 5: riesgo bajo de fracturas. (3,6%; IC 95% 2,2-5,9)

> FRAX® 5-7,5: riesgo intermedio de fracturas. (13,7%; IC 95% 7,1-24,2) >
HACER DEXA

> FRAX® >5: riesgo alto de fracturas. (21,4%; IC 95% 12,9-33,2) - HACER
DEXA.

(Valores ajustados para poblacion espafiola)

DENSIDAD DE HUESO - las mediciones de la densidad ésea se utilizan junto
con la evaluacion del riesgo de fracturas para el cribado de osteoporosis. La baja

densidad mineral 6sea (DMO) se asocia con un mayor riesgo de fractura,



independientemente de la técnica utilizada para la medicion. Se recomienda
DEXA en mujeres a partir de 65 afios de edad y en mujeres posmenopausicas
menores de 65 afios con factores de riesgo clinico de fractura. Se aconseja no
realizar pruebas de rutina en los hombres. Sin embargo, se recomienda la
medicion de la densidad mineral 6sea en hombres con manifestaciones clinicas
de baja masa 6sea, como osteopenia radioldgica, antecedentes de fracturas
bajas trauma, y la pérdida de mas de 3,8cm de altura, asi como en aquellos con
factores de riesgo de fractura, como la terapia con glucocorticoides a largo plazo,
la terapia de privacion de androgenos para el cancer de prostata,
hipogonadismo, hiperparatiroidismo primario, y trastornos intestinales. El DEXA
es el método mas utilizado para la medicién de la densidad mineral ésea, ya que
da mediciones muy precisas en sitios esqueléticos clinicamente relevantes (es
decir, los que tienen importantes consecuencias clinicas cuando se produce una
fractura). En hombres, al igual que ocurre en mujeres, la incidencia de fracturas
de cadera aumenta exponencialmente con la edad, aunque el aumento

comienza aproximadamente 10 afios mas tarde*>12,
5. JUSTIFICACION:

El médico de atencion primaria es quien mas acceso puede tener a este
problema de salud, aunque el diagnostico se realice a veces en otras

especialidades.
6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION: PRINCIPAL, ESPECIFICOS

PRINCIPAL:

Determinar la capacidad diagnéstica del algoritmo FRAX frente a la medicion de
DMO en casos de osteoporosis.

SECUNDARIOS:

1. Analizar la adecuacion del diagnostico de osteoporosis en los pacientes
de un centro de salud.

2. Analizar los pardmetros con los que se realiza el diagnéstico de
osteoporosis.

3. Conocer quién realiza el diagndéstico de osteoporosis.

4. Analizar el registro y codificacion del problema de salud osteoporosis en

la historia clinica.



5. Realizar cribado de osteoporosis mediante la herramienta FRAX®.

7. MATERIAL Y METODOS:

Tipo de disefio: Estudio observacional, descriptivo, transversal, retrospectivo

basado en datos de registro.

Poblacion diana y poblacién a estudio: Pacientes hombres y mujeres de edad a

partir de 50 afios atendido en el centro de salud en el primer trimestre de 2020.

Criterios de inclusion: Hombres y mujeres de edad a partir de 50 afios atendidos
en centro de salud en el primer trimestre de 2020.

Criterios de exclusion: Pacientes que no pertenezcan al Centro de Salud de
estudio o que perteneciendo al Centro de Salud estén fuera de las fechas
indicadas en el apartado anterior.

Céalculo del tamafo de la muestra: El tamafio de la muestra se ha obtenido a
partir de la siguiente formula:

N*Zz*p*q

n=
(N—1)*eZ+xZ2xpxq

Donde:
n = sujetos necesarios de la muestra
N = tamafio de la poblacion

Z = constante que depende del nivel de confianza que asignemos. Para

un nivel de confianza del 95% el valor de Z es de 1.96
p = proporcion esperada, en este caso 5% (0.05)
g =1-p (1-0.05 =0.95)

e = Limite aceptable de error muestral, que hemos establecido en un 10%
(0.2)

En el célculo anterior la muestra a estudio es de 96 sujetos. Teniendo en cuenta

posibles pérdidas de un 15% deberiamos escoger 113 pacientes.



Método de muestreo: Aleatorizacion simple con sustitucion. De manera que, ante
la pérdida de un paciente se cogera al paciente cuyo namero de historia clinica

esté inmediatamente por encima, hasta alcanzar el tamafio muestral necesario.
Variables:

Sexo: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. El 1 equivale a los varones, el 2

a las mujeres.
Edad: Variable cuantitativa, continua. Numero de afios del paciente.

Peso: Variable cuantitativa, continua. Peso de los pacientes medido en

kilogramos.

Talla: Variable cuantitativa, continua. Talla de los pacientes medida en

centimetros.
IMC: Variable cuantitativa, continua. IMC medido en Kg/m2

Riesgo de caida !: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los pacientes con

riesgo de caida se representan con un 1, los que no lo tengan con un 2.

Tabaquismo 2: Variable cualitativa, nominal, dicotdmica. Los pacientes que

fumen se representan con un 1, los que no fumen con un 2.

Alcohol 3: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los pacientes con habito

alcohdlico se representan con un 1, los que no lo tengan con un 2.

Café % Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los pacientes que consuman

café se representan con un 1, los que no lo consuman con un 2.

Actividad fisica °: Variable cualitativa, nominal, dicotdmica. Los pacientes que

realicen actividad fisica se representan con un 1, los que no la realicen con un 2.

Diagnoéstico de Osteoporosis: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los
pacientes no diagnosticados de osteoporosis se representan con un 1 y los

diagnosticados con un 2.

Densitometria 0sea (DEXA): Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los
pacientes que no tengan densitometria se representan con un 1, los que si la

tengan con un 2.



T-score: Variable cuantitativa, continua. Resultado de la densitometria 6sea.

Antecedente personal fractura patolégica: Variable cualitativa, nominal,
dicotomica. Los pacientes sin antecedente personal de fractura patologica se

representan con un 1, los que si lo tengan con un 2.

Antecedente familiar fractura patolégica: Variable cualitativa, nominal,
dicotomica. Los pacientes con antecedentes familiares de fractura patolégica se

representan con un 1, los que no con un 2.

FRAX®: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los pacientes que no tengan

el FRAX® hecho se representan con un 1, los que si lo tengan con un 2.

Resultado de FRAX®: Variable cuantitativa, continua. Valor numérico del
resultado de FRAX®.

Diagnostico hecho por otro especialista: Variable cualitativa, nominal, politmica.
Los pacientes que no tengan el diagndéstico de osteoporosis realizado por otro
especialista diferente al Médico de Atencidn Primaria se representan con un 1,
los que tengan el diagnéstico de osteoporosis realizado por el Ginecologo se
representan con un 2, los que lo tengan hecho por el Reumatélogo se
representan con un 3 y los que lo tengan hecho por el Traumatélogo se

representan con un 4.

Toma de corticoides °: Variable cualitativa, nominal, dicotémica. Los pacientes
gue no tomen corticoides se representan con un 1, los que si los tomen con un
2.

Medicacion antiosteoporotica: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los
pacientes que no tomen medicacion antiosteoporética se representan con un 1,

los que si tomen, con un 2.

Registro de OP en OMI: Variable cualitativa, nominal, dicotomica. Los pacientes
gue no tengan registro de OP en OMI se representan con un 1, los que si lo

tengan con un 2.
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CUALITATIVA CUANTITATIVA
NOMINAL ORDINAL CONTINUA DISCRETA
DICOTOMICA POLITOMICA

Sexo Dx otro especialista Edad

Riesgo caida Peso

Tabaquismo Talla

Alcohol IMC

Café T-score

Actividad fisica

Resultado FRAX

Diagnostico OP

DEXA

AP fractura

AF fractura

FRAX

Corticoides

Medicacién antiOP

Registro OMI

Pacientes con deambulacién inestable, problemas de vision, alteracién cognitiva...

Pacientes que fumen a diario durante el Ultimo mes, al menos un cigarrillo.
Ingesta de més de 12 tragos/semana en mujeres y 15/semana en hombres. Trago: cerveza (25-33cc), un vaso de vino, una copa

de bebida de alta gradacion.
Consumo de mas de 3 tazas/dia.

Como minimo andar a buen paso més de una hora al menos 5 dias/semana.

Toma de corticoides durante mas de 3 meses.




Método de recogida de datos: Los datos de los pacientes se obtendran del
programa OMI-AP y mediante llamadas telefénicas para cumplimentar el
cuadernillo de recogida de datos de hombres y mujeres a partir de 50 afos
atendidos en un cupo de un centro de salud (Anexo 1).

Estrategia de andlisis:

Realizaremos un estudio descriptivo. Las variables cuantitativas se

describiran como media, mediana y desviacion tipica. Las variables

cualitativas las describiremos como frecuencia y porcentaje.

Para contestar al objetivo principal sobre la validez diagnéstica del

algoritmo FRAX frente a medicion de DMO en casos de osteoporosis

tendremos que comparar ambas pruebas. Transformaremos la variable

DMO

y FRAX en dicotbmica y realizaremos posteriormente una

comparacion de variables dicotomicas independientes mediante Xi-

Cuadrado de Pearson. Si no quisiéramos transformar las variables

anteriores podriamos realizar una comparacioén de medias para pruebas

independientes mediante T-Student.

Objetivos secundarios:

7
°e

La adecuacién del diagndstico por parte del profesional se medira
dependiendo de si cumple o no lo establecido en la literatura para
ello.

La adecuacion en el registro informético del sistema OMI-AP nos
permitird contestar a varios objetivos secundarios. Uno de ellos es
conocer el profesional que ha realizado el diagndéstico de
osteoporosis y posteriormente analizar si registra adecuadamente
todos los parametros en los items correspondientes establecidos
por el sistema que se codifican automaticamente tras abrir un
episodio CIE-9 de osteoporosis.

Podremos realizar andlisis multivariante comparando resultados
segun sexo, edad y otras variables que pudieran afectar a los
resultados obtenidos como tabaco, alcohol, toma de -café,
realizacion de actividad fisica o toma de corticoides.



- Para el analisis anterior utilizaremos Tabla de codificacion Excel y
programa estadistica SPSS-23. El valor de significacion estadistica lo

marcaremos como p<0.05.

8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Alertar sobre el diagnéstico errébneo de osteoporosis, tanto infra como sobre

diagnéstico, para realizar una adecuacion del tratamiento en los pacientes.

Concienciar a los profesionales de la salud del uso de criterios objetivos para
realizar el diagnostico de osteoporosis con el fin de tener un registro que se

ajuste a la realidad.

Otra aplicabilidad del estudio seria la necesidad de modificar la codificacion de

OMI ya que, por ejemplo, no se dispone de “Osteopenia” como episodio.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA:

Para la realizacién del Proyecto de Investigacién, se ha realizado una revision
bibliografica a través de distintos buscadores como Tripdatabase, NHS evidence,
Preevid, Uptodate, PubMed, indice Médico Espafiol, etc. Se han utilizado
palabras clave como “Osteoporosis”, “Bone Diseases”, Metabolic”,
“Densitometry”, etc. Los articulos utilizados para la realizacion del proyecto,

estan comprendidos entre 2001-2019.
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10. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO:
FASE FECHA
PROTOCOLO DE INVESTIGACION | Junio 2019 - Septiembre 2019
REVISION BIBLIOGRAFICA A partir de Octubre 2019

RECOGIDAY CODIFICACION DE | Septiembre 2020 — Noviembre 2020
DATOS
ANALISIS DE LOS DATOS Diciembre 2020

RESULTADOS Y CONCLUSIONES | Enero 2020 - Febrero 2020

ELABORACION DEL DOCUMENTO | Marzo 2020 — Abril 2020

11. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS, Y METODOS UTILIZADOS PARA
MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS:

Entre las limitaciones del estudio, podremos encontrar falta de datos registrada
en OMI ademas de la existencia de diagnosticos de osteoporosis realizados en

el ambito privado.

Otra limitacion podremos encontrar a la hora de recoger los datos, sera el horario
de realizar las llamadas. En horario laboral en el que podiamos realizar las
llamadas telefénicas la mayoria de los pacientes puede que no se encuentren en

su domicilio, por lo que se puede valorar realizar las llamadas en horario de tarde.

12. POSIBLES PROBLEMAS ETICOS:

Se ha de respetar en todo momento la confidencialidad de la informacion de los
pacientes. Este proyecto de investigacion se rige por lo establecido en la Ley
14/1986 General de Sanidad, en la Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y en La Ley de proteccion de datos 41/2002 del 14
de noviembre reguladora de la autonomia del paciente y de sus derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, garantizando la

11



confidencialidad, el anonimato y la autonomia de los sujetos participantes en el
estudio. Previamente a la realizacion del proyecto, los sujetos incluidos en el
mismo seran informados plenamente del estudio en el que participaran y daran
su consentimiento por escrito al firmar el documento de consentimiento

informado.

12
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14. ANEXO:
ANEXO 1: CUADERNILLO DE RECOGIDA DE DATOS.
NHC: Edad: Sexo: HM
Peso: Talla: IMC:
Riesgo de caida: Si No
Tabaquismo: Si No
Alcohol: Si No
Café: Si No
Actividad fisica: Si No
Diagnostico de Osteoporosis: Si No
DEXA: Si No
T-Score:
AP fractura: Si No
AF fractura: Si No
FRAX: Si No
Resultado FRAX:
Diagnostico otra especialidad:
No Ginecélogo
Reumatdlogo Traumatologo
Toma de corticoides: Si No
Medicacion antiosteoporotica: Si No

Registro de OP en OMI: Si No



ANEXO 2: Documento de CONSENTIMIENTO INFORMADO

El/lla Paciente D/D. 2.........ccooiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e y DNI

consiente participar en el proyecto de investigacion.

Por ello tal y como preceptia la actual Ley 41/2002, de Autonomia del
Paciente, por lo cual, entiende y acepta los anteriores puntos por lo que firma el
presente CONSENTIMIENTO INFORMADO

Murciaa ............... de o, del afio 20........



