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RESUMEN

UNIVERSITAS

Miguet Tlernidndez

La osteoporosis es una enfermedad cronica que afecta a la densidad de los huesos dejandolos
mas fragiles pudiendo llegar a producirse la fractura de los mismos con impactos de bajo grado.
Es lo que se conoce como fracturas por fragilidad y conllevan una gran morbimortalidad siendo
las mas graves las fracturas de cadera. Esta enfermedad afecta predominantemente a las mujeres
en edad postmenopausica y a los hombres a una mayor edad. Se asocian numerosos factores de
riesgo que pueden influir en la aparicion de la osteoporosis, los cuales muchas veces se
desconocen, por lo que muchos pacientes pueden quedar sin ser diagnosticados y tratados como
consecuencia. En Espafia no existe un programa de cribado para la osteoporosis, por lo que,
frecuentemente, su diagnoéstico se realiza cuando ya presentan alguna fractura. Como es una
enfermedad cronica, el tratamiento se basa en retrasar el avance de la misma y en la prevencion
de nuevas fracturas. Existen varios estudios en los que se ha planteado un programa de cribado
en los que se ha visto que son efectivos a la hora de reducir el nimero de fracturas de cadera.
Sin embargo, se han realizado en un rango de edad en el que la prevalencia de osteoporosis
empieza a aumentar. El objetivo de este trabajo es la implementacion de un programa de cribado
sobre osteoporosis en poblacion mas joven, con respecto a la que se suele empezar a estudiar
esta enfermedad, con la intencion de valorar si ayudaria a reducir la incidencia de osteoporosis y

sus consecuencias como las fracturas de cadera.
Palabras clave (MeSH): osteoporosis, fractura de cadera, densitometria, radiografias

ABSTRACT

Osteoporosis is a chronic disease that affects the density of bones, leaving them more fragile
and their fracture may occur with low-grade impacts. This is known as fragility fractures and
they imply high morbidity and mortality. The most serious ones are hip fractures. This disease
predominantly affects women of postmenopausal age and men at an older age. Numerous risk
factors can impact on the development of osteoporosis. Some of these risks are often unknown
therefore many patients may remain undiagnosed and untreated as a consequence. In Spain there
is no screening program for osteoporosis, so its diagnosis is frequently made when they have
already had a fracture. As it is a chronic disease, treatment is based on delaying its progression
and preventing new fractures. There are several studies in which a screening program has been
proposed and has been shown to be effective in reducing the number of hip fractures. However,
they have been carried out in an age range in which the prevalence of osteoporosis begins to
increase. The objective of this work is to apply a screening program for osteoporosis in a
younger population in order to assess whether it would help to reduce the incidence of

osteoporosis and its consequences such as hip fractures.

Key Words (MeSH): osteoporosis, hip fractures, densitometry, x ray
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1. Pregunta de investigacion.

(Puede un programa de cribado poblacional de osteoporosis reducir la incidencia de

fracturas?
2. Pregunta en formato PICO.

P: Paciente/ poblacion: personas mayores de 60 afos.

I: Intervencion: programa de cribado o screening.

C: Comparacion: comparado con las recomendaciones actuales.
O: Outcomes/ Resultados: reducir la incidencia de fracturas.

PICO: En personas mayores de 60 afios que siguen un programa de cribado sobre

osteoporosis, ¢se reduce la incidencia de fracturas?
3. Antecedentes y estado actual del tema.

La osteoporosis (OP) es una enfermedad esquelética que se caracteriza por una
disminucion de la densidad 6sea que se traduce en un aumento del riesgo de fracturas
por fragilidad que son aquellas fracturas que ocurren como consecuencia de un
traumatismo de bajo impacto. Las zonas mas afectadas por este tipo de fracturas son: las
fracturas vertebrales, las de cadera y las de mufieca [1]. Se realizé un estudio en el que
se determin6 que 2.4 millones de espafioles mayores de 50 afios estaban diagnosticados
con OP en 2010 [2], se produjeron 204.000 fracturas de causa osteoporodtica que
conlleva un gasto sanitario de 2842 millones de euros. Ademas, se estima que para el
2025, aumente la incidencia de fracturas por esta causa a un 40% y, como consecuencia,

un aumento del gasto sanitario en Espafia de hasta el 30% [3].

La definicién objetiva de la osteoporosis se basa en las pruebas de densidad mineral
o6sea (DMO) o por las siglas en inglés, BMD, a través de una densitometria 6sea
(DEXA) del cuello femoral o a nivel de las vértebras lumbares en el que se realiza una
clasificacion de la densidad dsea en estos niveles comparandolos con la poblacion sana.
Esta clasificacion es conocida como T-Score y se considera diagnostico de osteoporosis

con una clasificacion de -2.5 SD o menor [4].
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Los factores de riesgo (FR) que mas afectan a la aparicién de OP son: el género, la

edad, un indice de masa corporal (IMC) inferior a 19 kg/m2, tener antecedentes
familiares o personales de una fractura por fragilidad, el tratamiento continuado con
corticoides, el consumo de tabaco y el alcohol [4]. En la tabla 1 se detallan los factores
de riesgo siguiendo la guia de recomendaciones de la Sociedad Espaiola de
Reumatologia (SER) sobre OP. Segin esta guia de 2019, se realiza una mejor
estimacion del riesgo de fractura cuando se combina la DMO junto a los FR a través de

herramientas que realizan el calculo del riesgo, siendo la mas conocida y utilizada el

FRAX o Fracture Risk Assessment tool [5].

El FRAX es una herramienta que calcula el riesgo de una fractura mayor osteopordtica;
es decir, fractura vertebral o de miembro superior, o una fractura de cadera en los
siguientes 10 afos [5]. En este cuestionario se pueden incluir los datos de DMO, siendo
de esta manera la estimacion del riesgo de fractura mas exacta. El cuestionario FRAX
estd ajustado segun la poblacion sobre la que se realice y se recomienda que se realice
en mujeres postmenopausicas y en aquellas personas con riesgos de fracturas [4]. Sin
embargo este cuestionario tiene limitaciones pues no tiene en cuenta aquellas causas
secundarias de osteoporosis, ademas de que la version espanola infraestima el riesgo de

fractura mayor [5].

La Sociedad Espafiola de Investigacion o6sea y del metabolismo mineral (SEIOMM)
presentd6 una guia de practicas clinicas de la osteoporosis postmenopdusica,
glucocorticoidea y del varon (actualizacion 2022) en las que se describen distintas
herramientas que se utilizan para la prediccion del riesgo de fracturas asi como para
orientar en la decision de indicar estudios complementarios como la DEXA. Entre estas
herramientas se encuentran el FRAX, la escala del Garvan Medical Research Institute y

el QFracture Index. Todas ellas presentan una capacidad discriminatoria similar [6].

El QFracture ha sido una herramienta muy utilizada en la poblacion britanica es por ello
que estima el riesgo de fractura por causa osteopordtica con mayor precision que otras
escalas sobre esta misma poblaciéon. En comparaciéon con esta herramienta, la
calculadora FRAX puede ser usada en personas con mayor rango de edad (entre los 30 y
los 99 afios) y en diferentes grupos étnicos por lo que resulta una de las herramientas

mas usadas [7].
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Diferentes entidades y grupos especializados sobre osteoporosis recomiendan el uso

de estas calculadoras para estimar el riesgo de fracturas entre ellas; el Instituto Nacional
para la Excelencia en la salud y el cuidado o NICE quien desaconseja realizar una
densitometria sin previo calculo del riesgo a través del FRAX o el QFRacture [7]. A
nivel mundial, las guias sobre osteoporosis, como el Grupo de Trabajo de Servicios
Prevencion de los Estados Unidos (USPSTF), la Fundacion Nacional de Osteoporosis
canadiense (NOF) y la International Society for Clinical Densitometry (ISCD), asi
como a nivel nacional como la Sociedad Espafiola de Reumatologia (SER) y la
Sociedad Espafiola de Investigacion Osea y del Metabolismo Mineral (SEIOMM)
recomiendan el cribado de osteoporosis en mujeres mayores de 65 afios. Con respecto a
los varones, no existe consenso mundial. La guia canadiense recomienda el cribado en
varones mayores de 65 afos, mientras que la guia americana lo recomienda en varones
mayores de 70 afios. En aquellos pacientes que reciben o van a recibir un tratamiento
con corticoides de manera crénica (duraciéon del tratamiento mayor a 3 meses) se
recomienda calcular el riesgo con el FRAX junto a la realizacion de la DMO. [5, 6, 7,

8].

El uso de estos cuestionarios ayudan en la toma de decision sobre los pacientes en los
que estaria indicada la realizacion de la densitometria (DMO). Seglin las ultimas
recomendaciones, seria en aquellos pacientes que presenten un FRAX para fractura

mayor osteopordtica > 5% y > 3% para el riesgo de fractura de cadera [5].

Para completar el estudio, ademas de las herramientas antes mencionadas, se
recomienda realizar una analitica de sangre donde para valorar los niveles de calcio,
fosforo, vitamina D, funcion tiroidea, renal y hepatica. Si el paciente presenta historia
de caidas, presenta dolor de espalda o refiere disminucion de talla habitual, se
recomienda también la realizacion de radiografias de la columna vertebral para valorar

la presencia de fracturas vertebrales [5, 6].

Como prevencion primaria; se recomienda un estilo de vida saludable en el que se
incluya una ingesta optima de proteina (0,8 g por kilo de peso corporal) y se aconseja la
ingesta de 1.000-1.200 mg de calcio al dia, lo que suponen 3 raciones de lacteos al dia
en los que se incluye: leche, yogur, queso, pescado azul y almendras. En cuanto a la
vitamina D, se recomienda la suplementacion con una dosis entre 800 y 2000 Ul/dia en

aquellos pacientes que presenten déficit o alguna enfermedad que pueda afectar a su
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desarrollo como hepatopatias o malabsorcién. Con respecto al ejercicio fisico, se
recomienda actividad fisica con el propio peso y ejercicio de fuerza unas 3-4 sesiones

por semana [5].

Con el fin de reducir el riesgo de fracturas por fragilidad, se recomienda iniciar
tratamiento antiosteopordtico en aquellas personas que ya hayan presentado una fractura
por fragilidad, aquellas personas que presenten una osteoporosis densitométrica en
cuello de fémur o vertebral, pacientes con tratamiento glucocorticoides con una dosis de
prednisona >30 mg/dia y aquellos pacientes con terapia hormonal como la deprivacion

androgénica en varones ¢ inhibidores de aromatasa en las mujeres [5].
4. Justificacion del estudio.

Aunque se ha demostrado que aquellas personas menores de 65 afios que presentan un
alto riesgo de fracturas por fragilidad pueden beneficiarse de una densitometria 6sea
para diagnosticar e iniciar tratamiento de osteoporosis. Actualmente no existe evidencia
cientifica que apoye el uso de un cribado poblacional en mujeres postmenopausicas y

hombres menores de 65 anos. [9].

Segun los datos epidemioldgicos, realizar un programa de cribado en mujeres menores
de 60 afos resulta poco eficiente dado el bajo riesgo de fractura en esta poblacion. De
hecho, segin USPSTF, el nimero necesario de mujeres entre los 50 y los 59 afios a las
que habria que realizar el cribado de osteoporosis para evitar una fractura de cadera
seria de mas de 4000. Tenemos muy pocos estudios realizados en hombres por lo que
serian necesarios mas estudios para poder aumentar la sensibilidad de los programas de

cribado de osteoporosis en esta poblacion [10].

En la mayoria de paises, la deteccion de osteoporosis en mujeres menores de 65 afos se
hace mediante estrategias oportunistas sin un algoritmo estructurado [11]. Las actuales
guias sobre el estudio y el tratamiento de la osteoporosis como la USPSTF y la NOF
canadiense muestran una baja sensibilidad a la hora de identificar aquellas mujeres de
entre 50 y 64 afios que puedan presentar en un futuro una fractura mayor osteopordtica
por lo que resaltan la necesidad de realizar nuevos algoritmos de cribado y tratamiento
[12]. Por todo lo expuesto anteriormente, considero que resultaria interesante y
necesario realizar un estudio sobre un programa de cribado de osteoporosis en

poblacion espafiola mayor de 60 afios.
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5. Hipotesis del estudio.

La hipotesis principal (H1) del estudio es que un programa de cribado de osteoporosis
en una poblacion mayor de 60 afios puede reducir la incidencia de fracturas por

fragilidad.

La hipotesis nula (HO) es que un programa de cribado de osteoporosis en una poblacion

mayor de 60 afos no puede reducir la incidencia de fracturas por fragilidad.
6. Objetivos de la investigacion.

El objetivo del diagnostico y el tratamiento de la osteoporosis es la prevencion de las
fracturas. Con un programa de cribado se pueden identificar a aquellas personas que

tienen un mayor riesgo de sufrir una fractura por fragilidad [1].

El objetivo general de este proyecto de investigacion sobre un cribado de osteoporosis
en personas mayores de 60 anos es la reduccion de la incidencia de cualquier tipo de

fracturas por fragilidad.
Ademas con este proyecto de investigacion tendria 2 objetivos especificos:

1. Reducir la incidencia de fracturas de cadera.

2. Reducir la incidencia de osteoporosis.

Para valorar la efectividad del programa de cribado con respecto a estos objetivos

especificos seria necesario:

- Radiografias de columna para descartar fracturas vertebrales.

- Realizar un cuestionario a los pacientes sobre caidas que hayan tenido como
consecuencia una fractura de cadera.

- Realizacion de densitometrias dseas de columna y cuello femoral para valorar la

mejoria de la densidad oOsea.
7. Materiales y métodos.

Para poder contestar a la pregunta de investigacion: “En personas mayores de 60 afos
que siguen un programa de cribado sobre osteoporosis, ;se reduce la incidencia de
fracturas?” Seria necesario realizar un ensayo clinico con un grupo de estudio o

intervencion, donde se implementaria el programa de cribado, que describiré mas
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adelante, y un grupo control que seguiria las recomendaciones habituales sobre la

0steoporosis.

La poblacién diana de estudio serian todas aquellas personas mayores de 60 afios. El
criterio de inclusion para el estudio seria toda persona que tenga una edad entre 60-65
anos. El criterio de exclusion para el estudio es la presencia previa de tratamiento o
seguimiento por osteoporosis ya sea por parte de un médico especialista o por su

médico de atencion primaria.

Para realizar el calculo de la muestra vamos a utilizar el umbral determinado por el
Grupo Nacional de Guias de Osteoporosis (NOGGQG) en el que estiman una probabilidad
para un tiempo de 10 afios del 20% para una fractura mayor osteopordtica (MOF) y una
probabilidad del 4.8% para fractura de cadera para mujeres a partir de 70 afios [13].
Para evaluar la eficacia del programa de cribado, consideraremos un descenso al 15% de
la probabilidad de MOF, es decir un descenso de 5%. Para realizar el célculo del tamafio
muestral utilizaremos el programa Epidat 4.2. para la comparacion de medias
independientes ya que compararemos a dos poblaciones distintas: el grupo de
intervencion y el grupo control. Segin estos calculos y, para una potencia del 80%, el
tamafio de la muestra seria de 1812 pacientes, 906 destinados al grupo control y otros
906 destinados al grupo de intervencion. Teniendo en cuenta una pérdida de
seguimiento del 10% de la muestra, que seria una pérdida de 181 personas, se estima
que el tamafio muestral al final del estudio serd de 1993 pacientes, repartidos en 997

personas en cada grupo.

Se elegira la muestra de entre los cupos de uno o varios centros de salud hasta conseguir
el tamafio muestral calculado durante un tiempo de 9 meses. Para el estudio, este paso lo
realizan aquellos médicos que vayan a participar en el estudio. En ellos se elegirdn a
todos los pacientes, independientemente de su sexo que se encuentren entre los 60 y 65
afios, que no presenten tratamiento previo para la osteoporosis o que estén en estudio
activo de la misma. Se realizard un listado por nimero de historia clinica y se realizara
una aleatorizacion cuasi aleatoria mediante el reparto entre el grupo de intervencion y el
grupo control siguiendo la lista con una proporcion 1:1. A todos los pacientes se les
contactara via telefénica desde el centro sanitario para invitarles a la inclusion al
estudio, antes de iniciar el estudio, se les explicard y se entregard un consentimiento

informado sobre el mismo (Ver anexo 2).
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En un primer momento, a todos los pacientes se realizard una primera entrevista en

la que se valoraran los factores de riesgo para osteoporosis (tabla 1), se realizara el
cuestionario FRAX (Ver anexo 3) para la poblacion espafola, se valorard en una
analitica de sangre realizada hasta 3 meses antes y después de la entrevista que incluya:
hemograma, calcio y fosfato séricos, fosfatasa alcalina, proteinograma, albimina,
creatinina, pruebas de funcidn hepatica, calciuria y 25-hidroxivitamina D, los niveles y

la ingesta adecuada de tanto calcio como vitamina D. Ademas, se realizard una

medicion de la altura y el peso para el calculo del indice de masa corporal (IMC).

Seglin esta primera encuesta se calculard el riesgo de fracturas por fragilidad y se
indicara la necesidad de completar el estudio con una radiografia de columna dorsal y
lumbar para valorar la presencia de fracturas vertebrales en aquellos pacientes que
presenten un alto riesgo asi como se valorara la indicacion de una densitometria (DMO)

segun las recomendaciones de la SER y la SEIOMM: [5, 6]

- Fractura por fragilidad.

- Presencia de dos o mas factores de riesgo de fractura mayores.

- FRAX para fractura principal > 5%.

- Tratamiento con farmacos inhibidores de aromatasa, anti androgenos y
glucocorticoides.

- Enfermedades asociadas a OP secundaria.

Del mismo modo se indicara el inicio de tratamiento con farmacos anti osteopordticos

segun las recomendaciones de las tltimas guias como hemos descrito anteriormente [5].

Las variables a estudiar en esta intervencion son aquellas que definen el diagnostico de

la osteoporosis mediante:

- Un valor densitométrico con una T-score <-2,5 Desviaciones Estandar.
- La presencia de fracturas por fragilidad que son: fracturas vertebrales y fractura

de hueso femoral.

La variable principal estara definida por los valores densitométricos se pueden clasificar
en 4 niveles segun la OMS (anexo 6), se trata de una variable cuantitativa. Las variables
secundarias son las fracturas vertebrales y la fractura de cadera. Se tratan de variables
cualitativas dicotomicas, pues a la hora de realizar el andlisis estadistico se clasificarian

en si presentan o no fracturas (SI/NO).
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En el grupo de intervencion se iniciard el estudio y el cdlculo de riesgo de

osteoporosis tal y como se ha descrito anteriormente. En el grupo control, sin embargo,
solo se realizard siguiendo las recomendaciones actuales en los que se realiza el estudio
a partir de los 65 afios en mujeres y en varones a partir de los 70 afos, por lo que en el
grupo control, hasta que la poblacién no haya alcanzado esa edad no se iniciaria

intervencion.

El seguimiento se realizarad cada 2 afios, volviendo a reevaluar a los pacientes, con el
FRAX, valorando de nuevo los factores de riesgo para las fracturas por fragilidad y,
dependiendo de si han iniciado o no tratamiento para la osteoporosis, se realizaran las
densitometrias y radiografias cada 2 afios siguiendo las recomendaciones. Esta
actuacion se repetiria cada 2 afos hasta completar un seguimiento de 10 afios en los que
la poblacion de estudio ya tendria una edad de 70-75 afios y la incidencia de
osteoporosis es mayor. Por lo que se podria realizar entonces el analisis estadistico para

valorar si la intervencién cumple con la hipdtesis descrita.

Para el andlisis estadistico se realizara un analisis descriptivo de todas las variables
mediante, el calculo de frecuencias para las variables cualitativas, y valores minimos,

maximos, medio y desviacion estdndar para las variables cuantitativas.

Para el andlisis bivariante: se analizaran los factores asociados a la osteoporosis
mediante tablas de contingencia, aplicando el test Chi cuadrado para las variables
cualitativas, y comparacion de valores medios para las variables cuantitativas mediante

el test estadistico de T de Student.

Para el analisis multivariante: se realizaria un ajuste de los modelos logisticos
multivariantes para explicar la aparicion de osteoporosis. Se ha de estimar los Odds

Ratio (OR) junto con los intervalos de confianza al 95%.
Los andlisis seran realizados mediante el programa estadistico de SPSS v.26.
8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipotesis.

Si se cumpliera la hipodtesis de que un programa de cribado de osteoporosis en una
poblaciéon mayor de 60 afos puede reducir la incidencia de fracturas por fragilidad, esto
resultaria en un ahorro econémico en el gasto sanitario espafiol. Segiin la Fundacion

Internacional de Osteoporosis (IOF), en su guia para la formulacion de politicas
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sanitarias, en 2019 se produjo un gasto de 4.300 millones de euros derivados de los

gastos generados por las fracturas por fragilidad. Sin embargo, si se cumpliera la
hipotesis y se redujeran el nimero de fracturas, podria llegar a un ahorro de hasta 29
millones de euros. Ademas de que se podria destinar parte de ese dinero a la formacion
de nuevas Unidades de Coordinacion Fracturas (FLS) cuyos protocolos aumentan la
adherencia al tratamiento antiosteoporotico y una mayor supervivencia. Estos FLS estan
cada vez mas presentes en diferentes paises y su intervencion resulta beneficiosa tanto
para los pacientes, ya que se encargan de la adherencia de los pacientes a los
tratamientos. También resultan beneficiosos como politica sanitaria ya que reducen el

gasto sanitario [14, 4].

Si se cumpliera la hipotesis, ademds de un posible ahorro en el gasto sanitario,
supondria una mejora en afios de vida ajustados por calidad (AVAC), por lo que

mejoraria la calidad de vida de los pacientes.
9. Estrategia de bisqueda bibliografica.

He realizado una busqueda bibliografica en PUBMED (MEDLINE), UpToDate y
Cochrane Library (Wiley Online) y fuentes especializadas sobre guias en los que he
buscado aquellos articulos que han sido publicados hasta el 2024 sobre los que se han
realizado estudios acerca de diferentes programas de cribado sobre osteoporosis en
distintos paises. Los términos utilizados para realizar dicha revision fueron:
“Osteoporosis” y “Screening” y el Unico filtro fue la delimitaciéon de los articulos
publicados en los ultimos 20 afios. Ademas he buscado diferentes sociedades a nivel
nacional e internacional que hayan publicado guias y recomendaciones acerca de la
osteoporosis entre ellas estan la Sociedad Espafola de Reumatologia (SER), la Sociedad
Espafiola de Investigacion Osea y del Metabolismo Mineral (SEIOMM) y la fundacion

internacional de osteoporosis (IOF).
10. Limitaciones y posibles sesgos.

Una de las limitaciones que presenta el ensayo clinico de este estudio es que los valores
establecidos por la NOGG la utilizaron sobre una poblacion de mujeres mayores de 70
afios y sobre la poblacion britdnica mientras que nuestro estudio se realizaria sobre una
poblacion mas joven, a partir de 60 afios y en poblacion espafiola. Sin embargo,

considero que puede ser un buen umbral para este estudio ya que segun la SER y la IOF
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en sus recomendaciones se prevé un aumento de la incidencia de fracturas por

fragilidad de hasta el 30% en los proximos 15 afios [5, 14].

Otro posible limite o sesgo que puede aparecer es que los resultados del estudio no sean
significativos al realizar el estudio en toda la poblacidon ya que es conocido que tanto la
incidencia como la prevalencia de la osteoporosis es mayor en mujeres que en hombres.
Para corregir este error a la hora de publicar los resultados del estudio, seria conveniente
describir los resultados globales y luego realizar un andlisis estadistico para la poblacién

femenina y otra para la masculina.
11. Aspectos éticos de la investigacion.

El presente estudio se encuentra sujeto a los principios éticos de la Declaracion de
Helsinki promulgada por la Asociaciéon Médica Mundial (AMM). Por ello, se garantiza:
que el estudio cumple con los requisitos cientificos y protocolos de investigacion; la
proteccion de la salud de los pacientes; el respeto a estos y al medio ambiente; que su
proposito es comprender las causas de la osteoporosis para mejorar la intervencion ante
la misma; que se rige por los marcos y estandares éticos, legales y juridicos; que los
riesgos son casi inexistentes para el paciente y, en su caso, muy leves; que los beneficios
son superiores al riesgo y costo; que se mantendra el anonimato de los pacientes y que
su participacion en el estudio se realiza previo consentimiento informado y firmado (Ver
anexo 2).

En caso de realizarse este ensayo clinico, seria en la region de Murcia, por lo que previo
a su procedimiento, seria enviado al Comité de Investigacion Clinica del Hospital José
Maria Morales Meseguer del Servicio Murciano de Salud. Este comité podra evaluar
también los ensayos clinicos y proyectos que se pretendan realizar en centros sanitarios
que no cuenten con un Comité Etico de Investigacién propio, ubicados en la
demarcacion territorial establecida en el mapa sanitario de la Region de Murcia para
dicho hospital.

Entre los aspectos éticos legales en los que se puede ver afectada la investigacion estan
relacionados con el uso de datos directos de personas por lo que hay que garantizar
segun la ley orgéanica 3/2018 del 5 de diciembre sobre Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, el uso correcto de los datos personales recogidos
durante el estudio de investigacion y tanto en el analisis de los datos recogidos como a

la hora de publicar los resultados del estudio.
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12. Calendario y cronograma previsto para el estudio.

Como el estudio del ensayo clinico es un estudio prospectivo, propongo una
recopilacion de datos con una duracion de 9 meses aproximadamente. Una vez que
tengamos el numero de pacientes en cada grupo, se realizaria un seguimiento repitiendo
la evaluacion del riesgo, de las pruebas complementarias y del tratamiento en un tiempo
estimado de 6 meses cada 2 afios hasta completar los 10 afios de seguimiento
propuestos. Por ultimo se realizaria un analisis de los datos recogidos durante todo el
tiempo que ha durado el seguimiento, asi como del estudio estadistico de los mismo en

un tiempo estimado de 6 meses (Ver anexo 5).
13. Personal que participara en el estudio y cual es su responsabilidad.

El personal que se necesita para la realizacion del estudio estd formado por médicos de
atencion primaria, enfermeros y farmacias. Las funciones de estos agentes implicados se

exponen a continuacion:

e Funciones del médico de atencion primaria:
o realizar la primera entrevista,
o pasar el cuestionario FRAX,
o realizar las radiografias y densitometrias, asi como el analisis de los
resultados de las mismas,
o revisar la medicacion,
o advertir de los factores de riesgo,
o especificar la suplementacion de calcio y vitamina D,
o informar sobre los estilos de vida saludable.
e Funciones de los enfermeros: llevar a cabo las mediciones de talla y peso.
Realizar los anélisis de sangre.
e Funciones de las farmacias: facilitar los medicamentos del tratamiento

pertinente.
14. Instalaciones e instrumentacion, si fuera necesario.

Por su parte, las instalaciones en las que se lleva a cabo el presente estudio consta de
una consulta en la que realizar la entrevista para el estudio, asi como para realizar los

cuestionarios, una sala de laboratorio para las analiticas de sangre, una sala de
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radiografia y otra para las densitometrias. Asi como del acceso a las farmacias para
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la adquisicion de los suplementos o del tratamiento que fueran necesarios.

En lo que respecta a los instrumentos que se emplean en el estudio, se precisa de la
calculadora FRAX para calcular el riesgo, la cual se puede acceder por internet como
muestro en el anexo 3. Ademads seran necesarios aquellos instrumentos propios de las
pruebas que se van a realizar en las analiticas de sangre, asi como cuestionarios, y el
acceso por parte de la poblacion a estudio a una maquina de densitometria y otra de

radiografias.
15. Presupuesto.

Los gastos estimados para la realizacion de este estudio se encuentran desglosados del
siguiente modo: Gastos materiales directos, recursos de la intervencion, recursos

humanos y difusion de los resultados del estudio.
e Con respecto a los gastos materiales directos:

o Ordenador portatil: 400€.
o Recursos Bibliograficos: 200€.

e En cuanto a los recursos destinados a la intervencion:

o Cuestionario FRAX: O€.

o Reserva de consulta en centro de Salud: O€.

o Pruebas complementarias: Analiticas, radiografias y Densitometrias
oseas: 10.000€.

e Recursos humanos:

o 2 Médicos: 2.880€.
o 2 Enfermeros: 2.000€.

e Difusion de los resultados:

o Publicacion en Revista Nacional 300€.
o Publicacion de Trabajo Fin de Master: 300€.
o Comunicacion en un Congreso Nacional: 600€.

o Publicacion en Revista Internacional: 600€.

Por todo lo descrito anteriormente, se calcula un gasto total de 17.280€.
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17. Anexos.

Tabla 1: Factores de riesgo clinicos de fractura.

RIESGO ELEVADO

RIESGO MODERADO

e FEdad mayor de 65 afios

e Bajo peso: Indice de masa corporal
<20 Kg/m2

e Antecedente personal de fractura por
fragilidad

e Antecedente materno de fractura de
fémur

e Glucocorticoides (>5 mg/dia de
prednisona o equivalente durante >3
meses)

e Mas de 2 caidas en el ultimo afio

e Tabaquismo activo

e Consumo de >3 unidades diarias de
alcohol*

e Menopausia precoz (<45 afios),
amenorrea primaria y secundaria,
hipogonadismo en el varon.

e Enfermedades que pueden reducir la
DMO: artritis reumatoide y otras
artropatias inflamatorias, patologia
intestinal  inflamatoria, celiaquia,
malabsorcion, hepatopatias,
hiperparatiroidismo, hipertiroidismo,
anorexia y bulimia, trasplante de
organo solido, etc.

e Farmacos con capacidad de reducir la
DMO / aumentar el riesgo de
fracturas: hidantoinas,
antirretrovirales, anticomiciales,
inhibidores de aromatasa, bloqueo
androgénico, etc.

e Trastornos relacionados con las
caidas: trastornos de la vision,
enfermedades neurologicas (Ictus,

Parkinson), empleo de psicofarmacos

* Una unidad de alcohol equivale a 200 ml de cerveza o 100 ml de vino o 25 ml de un

licor.
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Anexo 2: Ejemplo de Hoja Informativa y Documento sobre Consentimiento
Informado.

HOJA INFORMATIVA PARA EL PACIENTE

Titulo del estudio: Proyecto de investigacion de un ensayo clinico para la prevencion

temprana de osteoporosis en una poblacion de entre 60 y 65 aiios.

En estos momentos se le estd invitando a participar en un estudio cuyo objetivo es
estudiar si la implantacién de un programa de cribado de osteoporosis en una poblacion
de entre 60 y 65 afios puede disminuir en numero de pacientes con osteoporosis y el

numero de fracturas que se producen derivadas de esta enfermedad.

Para saber si desea participar en este estudio conviene que entienda por qué se va a
realizar el proyecto y en qué consiste. Por favor, tomese todo el tiempo que necesite
para leer con cuidado esta informacion y comente cuanto desee con el médico, su
enfermera/o, sus amigos y sus familiares. Indique a su médico si desea mas informacién
y consulte con ¢él/ella todas sus dudas. Asimismo, disponga de tiempo suficiente para

decidir si quiere o no participar.
.Cual es el proposito de este proyecto?

El propodsito de este proyecto es el estudio de un programa de prevencion de
osteoporosis en una poblacidon mas joven sobre la que se suele estudiar esta enfermedad
ya que, en la actualidad no existe un programa de prevencion sobre osteoporosis a nivel

poblacional.
JPor qué me han elegido a mi?

Nos dirigimos a usted porque ha sido seleccionado al azar entre todos los pacientes que
estan asignados a nuestro centro de salud y retine los criterios para ser incluido. Al igual
que a usted, estd previsto invitar a participar en este estudio a aproximadamente 1993

pacientes.

. Qué me sucedera si participo?
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Si decide participar concertamos una cita presencial en nuestro centro de salud para
aclarar cualquier duda que sobre el estudio tenga previo a firmar un consentimiento

informado para participar en el mismo.

Con esta firma se estd comprometiendo a participar en el estudio y estara autorizando a
que consultemos y utilicemos de forma totalmente anonima datos que figuran
registrados en su historia clinica como puedan ser cifras de altura y peso, resultados de

analisis realizados en los ultimos afios y similares.

El estudio tan solo lo compromete a realizar una cita presencial con el equipo médico
investigador. En esta cita, de unos 25 minutos de duracion, se procedera a realizar una

encuesta, toma de peso y altura y educacion sobre la osteoporosis.
.Quiénes participaran en el estudio?

En este estudio participan 1993 pacientes que tienen una edad comprendida entre los 60
y 65 afnos y no presentan en su historia clinica ningin diagnostico ni tratamiento

relacionado con la osteoporosis.
. Tengo necesariamente que participar?

Usted es libre de decidir si quiere o no tomar parte en este estudio. Si decide participar y
por algiin motivo cambia de opinion, podrd, indicandoselo a su médico/enfermera en

cualquier momento, abandonar el estudio.
Su decision no influira en su relacion con el personal sanitario.
. Cuales son los posibles beneficios de mi participacion en el estudio?

El posible beneficio de su participacion en este estudio es la deteccion precoz de riesgos
de osteoporosis asi como educacion sanitaria para su prevencion, manejo, su tratamiento

y posterior seguimiento.
.Se respetara la confidencialidad de mi participacion en el estudio?

Su nombre estara protegido en una base de datos independiente de los datos a obtener y
no accesible por el personal de investigacion salvo el investigador principal y las

autoridades sanitarias legalmente establecidas.
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Si decide tomar parte en este estudio, se le pedird que firme un formulario de

consentimiento por escrito.

Durante este estudio se recogeran datos que ya estan registrados en su historia clinica.
Estos datos se manejaran de acuerdo con la Ley Orgénica de Proteccion de Datos de

Caracter Personal, teniendo usted los derechos que la citada ley le reconoce.

Sus datos serdn recogidos por un equipo que elaborara los datos y realizara el procesado
estadistico y enviados para que los responsables del estudio actien en su nombre,

puedan estudiarlos y analizarlos.

Al acceder a participar en este estudio, usted consiente en la recogida y tratamiento de

los datos relativos a este estudio.

Segun la ley vigente, los pacientes tienen el derecho de acceder a sus datos personales y
pueden ejercer el derecho de rectificacion, cancelacion y oposicion. Usted podra hacerlo

pidiéndoselo al médico/enfermero que le esta invitando a participar en el estudio.

Toda la informacion personal relacionada con su participacion en el estudio se tratard
con la mas estricta confidencialidad y so6lo se desvelara a expertos para su evaluacion

cientifica. Se le identificara so6lo por un cédigo alfanumérico.

Sus datos, asi como la informacion sobre su salud general se analizaran y los resultados
podrian usarse en presentaciones o publicaciones cientificas y usarse en futuras

investigaciones.
Contactos para obtener mas informacion

En caso de que tenga alguna duda relativa al estudio consulte a su médico, o al

investigador/coordinador que aparece en el encabezado de este documento.
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

TITULO: Proyecto de investigacion de un ensayo clinico para la prevencion

temprana de osteoporosis en una poblacion de entre 60 y 65 afos.

He sido invitado(a) a participar en el estudio .
Entiendo que mi participacion es voluntaria. He leido y entiendo este documento de
consentimiento informado o el mismo me ha sido leido o explicado. Todas mis
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preguntas han sido contestadas claramente y he tenido tiempo suficiente para pensar
acerca de mi decision. No tengo dudas sobre mi participacion, por lo que estoy de
acuerdo en formar parte de esta investigacion. Cuando firme este documento, recibiré
una copia del mismo.

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacién a la entidades mencionadas en este
Consentimiento Informado para los propositos descritos anteriormente.

Acepto voluntariamente participar en este estudio y se que tengo el derecho de terminar
mi participacion en cualquier momento.

Fecha y Firma del participante:

Revocacion (firmar solo si el paciente decide retirarse del estudio)

D./Diia.
participar en este estudio.

, con DNI , Tevoco mi consentimiento para

Fecha y Firma del paciente:

Anexo 3: Cuestionario FRAX.

®
FRAX Herramienta de Evaluacion de Riesgo de Fractura

Inicio Herramienta de Calculo ¥ Tablas FAQ Referencias CE Mark Espariol v

Herramienta de Calculo
Por favor responda las preguntas siguientes para calcular la probabilidad de fractura a diez afios sin 5§"
PHO © con DO E—

pais: Espafia Nombre/ID: [ \ Sobre los Factores de riesgo

Cuest|0na rlO: 10. Osteoporosis secundaria ®no Osi Peso de Conversion

L Ejaj (entre 40-90 ahﬁl);) o fecha de nacimiento 11. Aleohol, 3 0 més dosis por dia @no Osi libras # kg

Edad: Fecha de Nacimiento:
12. DMO de Cuello Femoral convertir
N w[ | o
Seleccione BMD
2. Sexo O Hombre O Mujer
3. P ke -y
es0 (ko) Conversién Altura

4. Estatura (cm) pulgadas s cm

5. Fractura previa @®ne Osi

6. Padres con Fractura de Cadera @nNo Osi

7. Fumador Activo @nNo Osi

- 01065082
8. Glucocorticoides ®no Osi Individuals with fracture risk
9. Artritis Reumataide @ne Osi assessed since 1st June 2011
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Anexo 4: Algoritmo de cribado.
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para fracturas por
L fragilidad J

[ ' )

UNIVERSITAS
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~

[ )\ Con factores a) 2 2 fracturas TRATAMIENTO:
Sin factores de de riesgo vertebrales Considerar
N esgo T b) Tscore <30 + osteoformadores
1 frac vertebral o de (Teriparatida)
—_— cadera AN .
( FACTORDERIESGOBAJD | e ~ - - ~
i [ Paciente SIN Paciente CON
DIAGNOSTICO: NO necesita FRACTURAS FRACTURAS
DMO/DXA ) - ‘ S
TRATAMIENTO: Vida activa, - B Y |
| dieta sana Ca v VitD ) Establecer | —_— ( 1 fractura vertebral ERATEMIENTO)
— i Calcular DMO ‘ S
\__FRACTURAS ) alcuiar otra fractura por [Alendronat
- | fragilidad endronata,
— N J | Risedronato]
Sin fracturas + 3 L
( h d a”\m’e vas | [ TRamamiente: )
FRAX F. de riesgo cadera/columna > -2, ErdTeT -
=2 mayores(M
- } g VD ™) ) FRAX recalculado osteoformadores
‘ 24 menores con DMO . (Teriparatida)
‘ [ N J _cadera <3, lotal < 20% ) -
' ™\ s ~ P— )
Riesgo Fractura Riesgo Fractura —_— R [ TRATAMIENTO! 3
a 10 aflos 210 afos _" Calcular DMO Sln}rascctourr:s ¥ Bisfosfonatos ORALES
Cadera <3% 0 Cadera =3% o " | . (de eleccién)
cualquiera <20% cuslquiers >20% \ ca e’ag’g”D“Sm”a [Aledranato,
\ 2 -3, :
e . L Risedronato] J
I A
i Sin fracturas + 3 Aseﬂg;g:ﬁjp;rte
[liscore L vitamina D
cadera/columna Vida activa
activ
S TPS \__Exposicién al sol_/
P
Anexo 5: Cronograma de actividades.
EN FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC
Recogida de
datos
Reevaluacion
de las
pruebas
Analisis vy
estudio de los
datos
. oz
Anexo 6: Clasificacion T-Score de la OP.
Clasificacion T-Score de la OP segiin la OMS
Clasificacion T-Score
Normal T>-1DE
Osteopenia T<-ly=-2DE
Osteoporosis T=<-25DE
Osteoporosis severa .5 DE + fractura por fragilidad

DE: Desviaciones Estandar
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