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RESUMEN

Fundamento: Las fracturas por fragilidad constituyen un
importante problema de salud publica. Establecer intervenciones
preventivas basadas en el riesgo absoluto de fractura debe convertir-
se en una prioridad. Los objetivos de este trabajo son: determinar el
riesgo absoluto de fractura en las mujeres postmenopausicas y en
funcién del mismo considerar las recomendaciones sobre la conve-
niencia de la realizacion de DEXA y/o de iniciar tratamiento antirre-
sortivo.

Métodos: Estudio descriptivo transversal realizado en una
poblacion rural. Se estudié a todas las mujeres con edades compren-
didas entre 40 y 90 afios. Calculamos su riesgo de fractura mediante
la herramienta FRAX®. Se considerd causa de excepcion el seguir
tratamiento con antirresortivos y estar diagnosticada de enfermedad
terminal. Las recomendaciones sobre la solicitud de DEXA y/o de
iniciar tratamiento se fundamentaron en la Guia Europea para el
diagnéstico y tratamiento de la osteoporosis en la mujer postme-
nopausica.

Resultados: El nimero final de mujeres estudiadas fue 76, su
edad media 67,9 + 13,4. El riesgo absoluto de fractura osteoporética
fue del 8,1 + 7,9 y el riesgo de fractura de cadera del 3,7 + 5,3. Se
recomendd solicitar DEXA en 9 (11,8%) y plantear el inicio de trata-
miento en 3 (3,9%). Para 9 mujeres (>84 afios), la Guia no establecia
recomendaciones. El nimero necesario de mujeres a cribar para indi-
car la realizacion de una DEXA es 8,4 y de 25,3 para iniciar un trata-
miento. Se inicid en los 3 casos recomendados y en otra mujer mas
para la que la Guia no emitia recomendacion.

Conclusiones: La herramienta FRAX® nos ha facilitado deter-
minar de una manera sencilla el riesgo absoluto de fractura osteo-
porética y de cadera de las mujeres de nuestra poblacién lo que nos

de las estudiadas.
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ABSTRACT

Use of the FRAX Algorithm to
Calculate the Fracture Risk in Women
of a Rural Area

Background: Fractures induced by fragility are an important
public health problem. To establish preventive interventions based
on the absolute value of the fracture risk must turn into a priority. The
objectives of this work are: to determine the absolute fracture risk in
postmenopausal women and, depending on it, to consider the recom-
mendations on the convenience of carrying out DEXA and/or of ini-
tiating a treatment a with antiresorptive agents.

Methods: Descriptive cross-sectional study realized in a rural
population. All the women between 40 and 90 years old were stu-
died. Their fracture risk was calculated by means of the FRAX algo-
rithm. To follow a treatment with antiresorptive agents and suffering
a terminal illness were considered as a cause of exception. The
recommendations regarding the request of DEXA and/or of initia-
ting treatment were based on the European guidance for the diagno-
sis and management of osteoporosis in postmenopausal women.

Results: The final number of studied women promoted 76, with
amiddle ages of 67,9 + 13,4. In them, the absolute risk of osteoporo-
tic fracture 8,1 + 7,9 and the risk of hip fracture 3,7 + 5,3. To request
DEXA is recommended in 9 (11,8 %) and to raise the beginning of
treatment in 3 (3,9 %). In 9 (> 84 years), the Guide does not establish
recommendations. The necessary number of women to screen to indi-
cate the accomplishment of one DEXA is 8,4 and of 25,3 to initiate
one treatment. We initiate it in the 3 recommended cases and in anot-
her one for which the Guide does not indicate any recommendation.

Conclusion: FRAX alghorithm has facilitated to us the deter-
mination in a simple way of the absolute fracture risk and the hip
fracture risk of the women of our population and has helped to us to
decide to initiate treatment antirresortivo almost in 4 % of the studied
ones.

Key words: Osteoporosis. Postmenopause. Fracture. Primary
health care. Spain.
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INTRODUCCION

Enfermedad intimamente ligada al enve-
jecimiento, la osteoporosis (OP) ha alcanza-
do en los paises occidentales proporciones
de epidemiay cabe suponer que en las proxi-
mas décadas no dejara de seguir incre-
mentandose y globalizandose?. En Espafia se
estima que la OP afecta actualmente a 3,5
millones de personas y cada afio se producen
mas de 500.000 fracturas osteoporoéticas y
80.000 estancias hospitalarias. Constituye
pues un problema de salud publica de prime-
ra indole por su prevalencia, por la morbi-
mortalidad que ocasiona y por el consumo
de recursos sanitarios que conlleva®*.

Fue en 1994 cuando la OMS desarroll6
criterios operativos para diagnosticar OP
con base en la medicién de la densidad mine-
ral 6sea (DMO) por medio la absorciometria
digital por doble fotédn con rayos X
(DEXA)®. Es ésta la técnica mas utilizada
para medir la masa 6sea y aun siendo consi-
derada el patrén oro, tiene una amplia varia-
bilidad®-°.

Denominamos fractura por fragilidad a la
provocada por lesiones que serian insufi-
cientes para romper un hueso normal, es
decir, la que se produce por traumatismos
minimos, como una caida desde una altura
correspondiente a la bipedestacién o incluso
en ausencia de traumatismo identificable.

En los Gltimos afios han sido diversas las
iniciativas para poner a nuestra disposicion
escalas predictoras que nos premitieran
identificar a las mujeers en las que seria mas
eficiente realizar DEXA: SCORE, ORAlI,
NOF, ABONE-13,

Sin embargo, la determinacion de laDMO
por DEXA no es suficiente para identificar a
todos las personas en riesgo, ya que sus
medidas son especificas pero no sensibles.
Es sabido que incluso la mitad de los pacien-
tes con fracturas por fragilidad tienen una
DMO basal superior al umbral de la OMS**,
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El estudio OFELY'® siguié durante nueve
afios a 671 mujeres posmenopausicas obte-
niendo como resultado que el 8% de las frac-
turas ocurrieron en mujeres con DMO nor-
mal. Tanto las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias Espafiolas* como
internacionales*®® coinciden en desaconse-
jar el cribado densitométrico.

Al establecer decisiones sobre el trata-
miento con la sola consideracion del resulta-
do de la DEXA sin tener en cuenta otros fac-
tores asumimos el riesgo de no tratar a un
porcentaje considerable de mujeres que pre-
sentan un alto riesgo de padecer fracturas
por fragilidad en un futuro mas o menos pro-
Ximo.

A instancias de la OMS, el grupo dirigido
por el Dr. Kanis revisd la literatura mediante
metandlisis para determinar los factores de
riesgo independientes de la DMO. Después
combinaron los datos de 12 cohortes de
diversas partes del mundo (también Espafia
con una pequefia participacién), lo que
representd unos 60.000 pacientes y mas de
5.000 fracturas. Los factores de riesgo suge-
ridos por la OMS incluyen edad?°, el peso y
la talla para determinar el IMC??, fracturas
previas?, antecedentes de fractura de cadera
en los progenitores®, tabaquismo actual?®,
administracion previa o actual de corticoste-
roides?®, OP concomitante con artritis reu-
matoide?®, OP secundaria a trastornos estre-
chamente ligados a ella (diabetes tipo 1,
osteogénesis imperfecta en adultos, hiperti-
roidismo cronico no tratado, hipogonadismo
0 menopausia prematura, malnutricién cré-
nica, malabsorcion y enfermedad crénica del
higado), ingestién de mas de dos unidades
de alcohol al dia?” y finalmente DMO del
cuello del fémur 2. De la valoracion conjun-
ta de todos estos factores de riesgo surgid la
herramienta FRAX® (Fracture Risk Assess-
ment Tool)%.

En Espafia se estan iniciando actualmente

estudios de validacién de la herramienta
FRAX®. En el Estudio VERFOECAP un
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grupo de médicos de Atencién Primaria
catalanes junto con investigadores del
IMIM, estéan llevando a cabo un estudio de
validacion predictiva prospectiva en pobla-
cién con osteoporosis establecida. Esta pre-
visto que comuniquen sus resultados en unos
dos afios. Por otro lado, el también catalan
Estudio FRYDEX desarrollado por investi-
gadores del IMIM, del Hospital Universita-
rio de la Valle d"Hebrén y del Grupo de Tra-
bajo de Osteoporosis de la CAMFIC, estan
realizando la validacion predictiva de la for-
mula FRAX® en poblacién hospitalaria y
ambulatoria, usando datos retrospectivos y
prospectivos. También tienen previsto
comunicar sus resultados en el plazo de dos
afnos.

El objetivo del presente trabajo es determi-
nar el riesgo absoluto de fractura en las muje-
res postmenopausicas y en funcion de este
resultado considerar las recomendaciones
sobre la conveniencia de solicitar la DEXA
y/o de iniciar tratamiento antirresortivo.

SUJETOS Y METODOS

Estudio descriptivo transversal realizado
entre el 1 de Junio de 2009 y el 31 de Enero
de 2010 en Caudé (Teruel), que en el
momento de comenzar el mismo contaba
con una poblacidn de 261 habitantes.

La poblacion en estudio fueron las muje-
res con edades comprendidas entre 40 y 90
afios. Se estudi6 todo el censo de la pobla-
cién diana, no realizando por lo tanto ningln
tipo de muestreo.

A todas las mujeres incluidas se les calculd
el riesgo de fractura mediante la aplicacion de
la herramienta FRAX® disponible en http://
www.shef.ac.uk/FRAX. En su utilizacion nos
atuvimos a las indicaciones existentes en la
pagina web especialmente para el apartado de
osteoporosis secundarias, para evitar dudas
sobre qué enfermedades incluir en él.

Se considerd como causa de exclusion el
seguir tratamiento habitual con farmacos

Tabla 1

Umbral de evaluacién para medicién de DMO y umbral de tratamiento

Umbrales diagnosticos

Umbrales terapéuticos

Edad Limite_e ple evaluacion Edad Limite.Qe intervencion

(aftos) Probabllldad~de fractura (aftos) Probabilidad E}Ie fractura
alos 10 afios (%) a los 10 afos (%)

50-54 5-10 50-54 75

55-59 7,5-12,5 55-59 10

60-64 7,5-15 60-64 12,5

65-69 10-20 65-69 15

70-74 10-25 70-74 20

75-79 15-30 75-79 25

80-84 20-35 80-84 30
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antirresortivos, —circunstancia en la que no
es adecuado determinar el riesgo de fractura
mediante dicha aplicacién-y estar en situa-
cion de enfermedad en fase terminal.

Las recomendaciones con respecto a la
solicitud de DEXA y/o de iniciar tratamien-
to antirresortivo se basaron en lo reflejado en
la Guia Europea para el diagnostico y trata-
miento de la osteoporosis en la mujer post-
menopausica®. La tabla 1 refleja los umbra-
les utilizados para ambas intervenciones 3L

Los datos fueron procesados con el
paquete estadistico SPSS 15.0 (SPSS INC,
Chicago; IL).

RESULTADOS

De los 261 vecinos que formaban la
poblacion de Caudé, 127 (48,6%) eran muje-
res. De ellas, 87 (33,3%) estaban incluidas
en el intervalo de edad comprendido entre
los 40 y los 90 afios. De este grupo fueron
excluidas 7 mujeres por estar en tratamiento
con farmacos antirresortivos 'y 1 por estar en
fase terminal. Hubo ademas 3 pérdidas
durante el tiempo de estudio: 1 por falleci-
miento y 2 por cambio de residencia. De esta
manera, el nimero final de mujeres que estu-

diamos ascendi6 a 76. Su distribucién en
intervalos etarios la detallamos en la tabla 2.

La tabla 3 presenta los resultados obteni-
dos en los distintos parametros que utiliza la
herramienta FRAX® para determinar el ries-
go de fractura. Sélo a una mujer se le habia
realizado DEXA.

Hemos obtenido en nuestra poblacién un
riesgo absoluto de fractura osteopordtica
(cadera, vertebral, antebrazo y hombro) del
8,1+ 7,9y un riesgo de fractura de cadera
del 3,7 £5,3.

Segun las recomendaciones de la ultima
edicion de la Guia Europea para el diagnds-
tico y tratamiento de la osteoporosis en la
mujer postmenopausica convendria solicitar
DEXA en 9 mujeres (11, 8% de las estudia-
das) y se deberia plantear el inicio de trata-
miento antiresortivo en 3 (3,9%). En 9 casos,
y por motivo de la edad (> 84 afios) la Guia
no establecia recomendaciones ni para la
prueba ni para el tratamiento. Segun estos
resultados, en nuestro medio el nimero
necesario de mujeres a cribar mediante la
aplicacion de FRAX® y siguiendo las reco-
mendaciones referidas seria de 8,4 para indi-
car la realizacion de una DEXA y de 25,3
para iniciar un tratamiento.

Tabla 2

Distribucion por intervalos etarios de las mujeres incluidas en el estudio

Intervalo
(afios) n %
40 - 50 8 11,8
51 -60 18 23,6
61 -70 9 11,8
71-80 26 34,2
81-90 14 18,4
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Tabla 3

Parametros considerados por la herramienta FRAX®

Edad 67,9+134
Peso (kg.) 69,9 £ 13,6
Estatura (cm.) 154,3+6,2
I.M.C. 29,3+55
Fractura previa 15, 8%
Padres con fractura de cadera 7,9 %
Fumadora activa 6,6 %
Glucocorticoides 1,3%
Artritis reumatoide 0%
Osteoporosis secundaria 0%
Alcohol, 3 0 més dosis diarias 1,3%

Los valores expresan la media + desviacion tipica o frecuencias.

En nuestro caso y con respecto al trata-
miento, nuestro juicio clinico coincidié en
los 3 casos que nos aconsejaba la Guia 'y lo
iniciamos ademas en otra mujer para la que
no emitia recomendacion. En todos los casos
lo hicimos con acido alendrénico 70
mg./semana. Una de ellas abandond el trata-
miento al mes alegando mala tolerancia
digestiva.

DISCUSION

De los factores de riesgo estudiados en la
poblacion no cabe duda de que el mas impor-
tante de todos es la edad, con una media que
se aproxima a la séptima década. Este hecho
es habitual en muchas zonas rurales de
Espafia y muy especialmente en la provincia
en la que se ha desarrollado el estudio, que
presenta una de las mas altas cotas de enve-
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jecimiento. El solo conocimiento de este
dato nos debe poner en alerta ante la muy
posible existencia de un problema de OP y
de fracturas por fragilidad.

Llama también la atencion como la preva-
lencia de antecedentes de fractura previa en
las mujeres estudiadas casi dobla a la de
fractura de cadera en sus progenitores. Aun-
que bien pudiera ser debido a un cierto «ses-
go de recuerdo» no cabe duda de que en
nuestro medio nos encontramos ante un pro-
blema en aumento. Un trabajo de Gonzalez
Macias et al.?? realizados en centros de aten-
cién primaria espafioles con una muestra de
mas de 5.000 mujeres mayores de 65 afios
encuentra antecedente de fractura osteo-
poroética en sus progenitores en el 16,7% de
las mujeres estudiadas y el 4,5% con respec-
to a la fractura de cadera, sensiblemente
inferior a la encontrada por nosotros.
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Hemos encontrado una prevalencia de
antecedente de fractura en las mujeres estu-
diadas del 15,8 % que es superior al 10,3%
que comunican Rentero et al. en un trabajo
realizado en Espafia en atencién primaria
con casi 5.000 mujeres, hecho que puede
estar justificado porque se estudiaron muje-
res mas jovenes (edades entre 50 y 65 afios).
En otro estudio, también realizado en aten-
cién primaria, se destaca el valor predictivo
del antecedente de fractura en mujeres
mayores de 65 afios como predictor de oste-
openia u osteoporosis®.

No es desdefiable el porcentaje de fuma-
doras, maxime si consideramos que la prac-
tica totalidad se encuentran en los intervalos
etarios mas bajos. Es este por lo tanto un
habito que aunque no muy frecuente en
nuestras mujeres, en el futuro claramente
influird de una forma negativa en la evolu-
cion de esta patologia.

El peso medio de las estudiadas se
encuentra dentro de la categoria de sobrepe-
s0, muy préximo a la obesidad. Es conocido
que un IMC bajo se vincula con un riesgo de
fractura significativamente elevado llegén-
dose a describir que el peso bajo es el mejor
predictor de disminucion de la densidad
mineral 6sea en las mujeres ancianas®.

La prevalencia del resto de factores de
riesgo en nuestra poblacion ha resultado
muy baja. En el citado estudio de Gonzalez
Macias et al.®2, el uso prolongado de corti-
coides, el consumo elevado de alcohol o fac-
tores capaces de desencadenar OP secunda-
ria presentaban como en nuestro caso una
muy baja prevalencia. Fuera de nuestras
fronteras y con respecto al uso prolongado
de glucocorticoides el estudio NORA3® lo
encuentraen el 2,3 %y el trabajo de Korpe-
lainen et al.3" en el 1,7% este Gltimo dato
muy similar a nuestro resultado.

Sélo en una de nuestras mujeres disponia-

mos del dato de DMO determinado por
DEXA. No es esta una prueba de fécil acce-
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so para la mayoria de los pacientes y mucho
menos desde la atencién primaria. En nues-
tro caso estd exclusivamente a disposicién
del nivel especializado y se lleva a cabo fue-
ra de nuestra provincia. EI hecho de que la
herramienta FRAX® pueda ser utilizada tan-
to si gozamos de este dato como si carece-
mos de é€l, es una de las caracteristicas que
nos parece que le hace especialmente intere-
sante para la aplicacién en circunstancias
como las nuestras.

No hemos encontrado en la literatura
espafiola estudios desarrollados en medio
rural que utilizando esta misma metodologia
calculen el riesgo absoluto de fractura. De
reciente publicacién es el interesante trabajo
realizado en Barcelona por Roig Vilaseca et
al.38 En €l estudiaron a 192 personas (45 de
ellas varones) y calcularon el riesgo de frac-
tura con la herramienta FRAX®. El riesgo de
fractura osteoporotica, sin considerar la
DMO arroj6 un valor medio de 7,00 + 6,66
IC al 95% (6,06-7,94) y para la fractura de
cadera de 2,9 £ 4,19 IC al 95% (2,31-3,49).
Los valores por nosotros encontrados son
ligeramente superiores si bien hay que insis-
tir que en nuestro caso solo hemos conside-
rado poblacion femenina.

En el 11,8% de los casos estudiados, se
recomienda completar el estudio con la rea-
lizacién de DEXA. Por las razones antes
expuestas, no lo pudimos llevar a cabo direc-
tamente. Sin embargo, de este dato se dedu-
ce que en casi el 90% de los mismos, pode-
mos establecer conclusiones fundamentadas
sin recurrir a esta prueba. Esto es debido aun
cambio fundamental del paradigma: de tra-
tar en base a la DMO hemos pasado a tratar
en funcidn del riesgo de fractura.

La herramienta FRAX® no establece reco-
mendaciones expresas sobre a partir de qué
umbral de riesgo se debe iniciar tratamiento,
ampliar estudios o establecer otras medidas.
Se trata de un instrumento de apoyo en la
toma de decisiones de prescripcion de trata-
mientos para el clinico en su practica diaria,
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debiendo prevalecer siempre su buen juicio,
las caracteristicas particulares de su paciente
y ladisponibilidad de recursos del lugar don-
de ejerza. El umbral de intervencion depen-
de de las tasas de fractura, costos, recursos y
voluntad de pagar de cada pais®®-+.

Concretamente en Espafia, este umbral no
se ha establecido. En un pais de nuestro
entorno como Reino Unido lo sitGan en el
7%* y en Japdn se considera adecuado un
riesgo del 10%, para cualquier tipo de frac-
tura®. El umbral mas elevado corresponde a
EE.UU. donde se sitda en un 20% para una
fractura mayor y en el 3% para una fractura
del fémur*4,

La Guia Europea para el diagndstico y tra-
tamiento de la osteoporosis en la mujer post-
menopausica nos ha brindado las pautas para
la toma de decisiones. Nuestro juicio clinico
fue coincidente tanto en todos los casos en
los que se aconsejaba iniciar tratamiento
antirresortivo como en los que no.

Si consideramos a las 7 mujeres excluidas
de nuestro estudio por estar ya en tratamien-
to antirresortivo y afiadimos las 4 a las que se
lo pautamos tras la valoracion con la herra-
mienta FRAX®, en total el 12,6 % de las
mujeres de nuestra poblacion con edades
comprendidas entre 40 y 90 afios se encuen-
tra bajo este tratamiento, lo que supondria un
4,2 % de la poblacidn general. El trabajo de
Erviti*® realizado en Navarra pone de mani-
fiesto que aproximadamente un 2% de la
poblacion general con derecho a prestacion
farmacéutica esta en tratamiento farmacolo-
gico (no solo antirresortivo) para la osteopo-
rosis. Si consideramos el gasto econémico
son precisamente los antirresortivos los que
en su caso originan casi la mitad del coste.

Nuestro trabajo presenta algunas limita-
ciones y la méas importante que debemos
sefialar es sin ninguna duda el escaso nime-
ro de pacientes estudiados, que si bien son
todas las mujeres de nuestra poblacion del
rango de edad definido, su limitado nimero
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condiciona el analisis estadistico y dificulta
la extraccién de conclusiones validas y
extrapolacion de nuestros resultados. Cree-
mos que este hecho viene compensado por la
circunstancia de que no hemos encontrado
en la bibliografia espafiola ningin trabajo
similar realizado en el medio rural.

Por otro lado, somos conscientes que
todavia esta pendiente validar y calibrar la
herramienta FRAX®en la poblacion espafio-
la, preferentemente en atencion primaria y si
es posible en distintas areas geogréaficas y a
partir de ello establecer los umbrales de ries-
go para nuestra poblacién a partir de los cua-
les solicitar DEXA y/o indicar tratamiento
farmacol6gico. Parece ser que aplicando en
Espafia la version actualmente formulada
infraestima la probabilidad de fractura oste-
oporoética mayor, infraestima el riesgo de
fractura de cadera en las pacientes de bajo
riesgo y lo sobreestima en las de alto riesgo.

Otras limitaciones son inherentes a la pro-
pia herramienta FRAX®. Entre ellas pode-
mos destacar el no haber contado con algu-
nos factores de riesgo ampliamente tratados
en la literatura: antecedente o riesgo de cai-
das*®, el consumo de benzodiacepinas y
menopausia precoz®2, DMO en columna ver-
tebral, antecedente de fractura maltiple o
simple, marcadores 0seos ...

Nuestros resultados nos ofrecen nuevas
vias de investigacion. La mas atractiva seria
la de continuar estudiando a la cohorte de las
mujeres seleccionadas para analizar si la
futura incidencia de fracturas por fragilidad
es concordante con los datos de riesgo
encontrados.

Podemos concluir refiriendo que es paten-
te la necesidad de contar con estudios reali-
zados en nuestro pais con esta herramienta.
El tiempo pues nos ira indicando cudl es el
papel definitivo que le podremos asignar y
su validez en nuestra situacion sanitaria,
social y epidemioldégica.
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Desde nuestra limitada experiencia pode-
mos afirmar que nos ha resultado una herra-
mienta sencilla, comoda, practica y de muy
facil aplicacion en nuestro medio que nos
ayuda en la toma de decisiones sobre el tra-
tamiento. Especialmente interesante ante la
dificultad que la mayoria de los médicos de
atencion primaria tenemos para acceder a la
DEXA. Seria pues esta una buena oportuni-
dad para facilitar su uso que con la ayuda de
FRAX® podriamos hacerlo de una manera
racional y mas eficiente.
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