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RESUMEN

Objetivo. Describir las caracteristicas de los pacientes en tratamiento para la osteoporosis
que no recibirian dicho tratamiento basandose en los resultados del FRAX®.

Diseiio. Estudio observacional descriptivo transversal.

Emplazamiento. Atencion Primaria - Centro de Especialidades de Toledo.

Participantes. Pacientes diagnosticados de osteoporosis en tratamiento con farmacos an-
tirresortivos, osteoformadores o mixtos vistos en las consultas de Reumatologia (Metabo-
lismo Oseo) en abril y mayo de 2009.

Intervenciones. Revision de historias clinicas obteniendo los datos del momento en que
se inicio el tratamiento antiosteoporoético, aplicando el indice de riesgo FRAX® con y sin
densitometria (en los casos en que la tengan).

Mediciones y resultados. 99 pacientes (88,9% mujeres), edad media (+ desviacion es-
téandar) 62,3 + 9,33 afios. 62,6% presentaban un indice FRAX® < 20%/3%, siendo mas
jévenes (58,95 vs. 67,92 afos; p<0,001), y sin diferencias por sexo e IMC. Los pacientes
“FRAX® (-)” tenian menor porcentaje de fracturas previas (33,9% vs. 83,8%; p<0,001), so-
bre todo vertebrales y de humero, en menor numero (0,55 vs. 1,75; p<0,001) y a edad mas
temprana (54,88 vs. 63 afos; p=0,02). Ademas, tenian una puntuaciéon T en cuello femoral
superior (-1,87 vs. -2,50; p<0,001). La probabilidad de fractura a 10 afios era menor en los
pacientes “FRAX® (-)” sin densitometria (4,18% vs. 12,72% en fractura osteoporotica ma-
yor; p<0,001; 0,91% vs. 5,43% en fractura de cadera; p<0,001) y con densitometria (4,70
vs. 14,30 en fractura osteopordética mayor; p<0,001; 1,14 vs. 6,62 en fractura de cadera;
p<0,01). La densitometria no afecta significativamente el porcentaje de pacientes que su-
pera el limite del 20%/3%.

Conclusiones. La herramienta FRAX® puede tener relativa utilidad en Atencién Primaria,
especialmente en aquellos pacientes sin osteoporosis densitométrica o establecida. Sin
embargo, no parece que el criterio de coste-efectividad obtenido por los anglosajones pue-
da adoptarse de forma directa y Unica en nuestro medio.
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ABSTRACT

Applicability of FRAX® tool in osteoporotic patients

Aim. To describe the characteristics of the patients treated for osteoporosis that could not
been treated according to FRAX® scores.

Design. Observational, descriptive, cross-sectional study.

Setting. Primary Care — Toledo Speciality Centre.

Participants. Outpatients with osteoporosis diagnosis treated with antirresortive, osteo-
genic or mixed drugs and visited in Rheumatology Service (Bone Metabolism) in april-may
20009.

Intervention. Clinical charts review extracting the data from the antiosteoporotic treatment
starting date, and applying the FRAX® risk index with and without bone densitometry (in
that patients with it).

Measurements and results. 99 patients (88.9% women), medium age (+ standard de-
viation) 62.3 + 9.33 years old. 62.6% had a FRAX® index <20%/3%; these patients were
younger (58.95 vs. 67.92 years old) than those with a FRAX® 220%/3%, with neither gen-
der nor BMI differences. “FRAX® (-)” patients had less previous fractures (33.9% vs. 83.8%;
p<0.001), specially from spine and humerus; these patients also had a smaller fracture
number (0.55 vs. 1.75; p<0.001), and their fractures were produced at a younger age (54.88
vs. 63% years old; p=0.02). Also, their T-score of hip was bigger (-1.87 vs. -2.50; p<0.001).
The 10-year probability of fracture was smaller in the “FRAX® (-)” patients without densito-
metry (4.18% vs. 12.72% in major osteoporotic fracture; p<0.001; 0.91% vs. 5.43% in hip
fracture; p<0.001) and with it (4.70% vs. 14.30% in major osteoporotic fracture; p<0.001;
1.14% vs. 6.62% in hip fracture; p<0.01). Bone densitometry does not significantly affect the
percentage of patients that surpass the 20%/3% limit.

Conclusions. The FRAX® tool can be relatively useful in Primary Care, specially in those
patients without densitometry or established osteoporosis. However, the NOF cost-effectivi-
ty criteria can not be adopted directly in our environment.

Key words. Primary Health Care, Osteoporosis, Efficiency.
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INTRODUCCION

La osteoporosis es una enfermedad metabdlica del
hueso que se caracteriza por una disminucion de
su resistencia, lo que predispone a sufrir fracturas
por fragilidad'. Desde la definicion dada por Fuller
Albright en 1984, la osteoporosis se ha convertido
en un objetivo preferente en la salud publicaZ.

Dada la evolucién asintomatica que presenta la en-
fermedad hasta el desarrollo de fracturas, se han
desarrollado diversas escalas clinicas de riesgo de
osteoporosis y de fractura, teniendo en cuenta los
factores de riesgo mas importantes®*.

Una de estas escalas es el FRAX®, una herramien-
ta desarrollada recientemente por la OMS cuya fi-
nalidad consiste en evaluar el riesgo de fractura®.
Se basa en modelos individuales que combinan
e integran factores clinicos de riesgo con la den-
sidad mineral 6sea (DMO) del cuello femoral. Los
modelos FRAX® han sido desarrollados a partir de
estudios poblacionales, representando poblaciones
de riesgo elevado (Suecia y Estados Unidos), ries-
go moderado (China, Espafia, Japon y Francia) y
riesgo bajo (Turquia). Esta herramienta calcula la
probabilidad de fractura a los 10 anos, proporcio-
nando la probabilidad de fractura de cadera y de
las fracturas osteoporéticas mas importantes (ver-
tebral, antebrazo, cadera u hombro). El calculo del
FRAX® se efectua teniendo en cuenta una serie de
factores de riesgo, como son la edad, el sexo, el in-
dice de masa corporal (IMC), la fractura previa, los
antecedentes familiares de fractura, habitos toxicos
como el tabaco y el alcohol, tratamiento prolonga-
do con corticoides, artritis reumatoide, osteoporosis
secundaria y la DMO del cuello femoral.

Pese a su reciente desarrollo y a sus caracteristi-
cas, esta herramienta ha recibido una serie de criti-
cas, algunas de las cuales se basan en el caracter
dicotémico de la respuesta (si 0 no) sin posibilidad
de gradacion, echandose en falta algunos factores
de riesgo como los datos de marcadores de recam-
bio 6seo o las caidas®.

Por otro lado, hay que tener en cuenta que el
FRAX® en si mismo no realiza ninguna recomen-

dacion acerca de cuando empezar a tratar. La Na-
tional Osteoporosis Foundation (NOF) recomienda,
tras la realizacion de estudios de coste-efectividad
en Estados Unidos®, empezar a tratar la osteoporo-
sis cuando el riesgo de fractura osteoporoética ma-
yor se encuentre por encima del 20% o el riesgo de
fractura de cadera sea mayor del 3% segun la herra-
mienta FRAX7. Otros estudios realizados en Reino
Unido y Japon han intentado usar esta herramienta
para predecir el riesgo de fracturas osteoporéticas
y encontrar un punto de corte en el que comenzar
a tratar, con resultados dispares®®. Sin embargo, la
experiencia clinica nos sugiere que, si nos basa-
ramos exclusivamente en los criterios de la NOF,
muchos pacientes en tratamiento antiosteoporético
segun criterios clinicos quedarian por debajo del
punto de corte para recibir este tratamiento.

Por este motivo, nos dispusimos a realizar un es-
tudio para comprobar el porcentaje de pacientes
en tratamiento antiosteoporético adecuadamente
indicado que no deberian recibirlo siguiendo las
recomendaciones de la NOF, y analizar sus carac-
teristicas.

MATERIAL Y METODO

Se realizd un estudio observacional descriptivo
transversal, mediante revision de historias clinicas
por pares de aquellos pacientes diagnosticados de
osteoporosis en tratamiento con farmacos antirre-
sortivos, osteoformadores o mixtos, visitados en las
consultas de Reumatologia (Metabolismo Oseo)
del Hospital Virgen de la Salud de Toledo en los
meses de abril y mayo de 2009.

Se obtuvieron los datos del momento en el que se
inicio el tratamiento antiosteoporoético. Se recogie-
ron variables sociodemograficas y las descritas en
la herramienta FRAX® (edad, sexo, IMC, antece-
dentes personales de fractura previa, antecedentes
familiares -padres- de fractura de cadera, habito ta-
baquico y alcohdlico, tratamiento con glucocorticoi-
des, padecimiento de artritis reumatoide factores de
riesgo de osteoporosis secundaria -diabetes melli-
tus tipo 1, osteogénesis imperfecta, hipertiroidismo
cronico no tratado, hipogonadismo o menopausia
precoz, malnutricion cronica o malabsorcion, y he-

FRAX (-) FRAX (+) P
Edad (afios) 58,95 + 7,66 67,92 + 9,26 <0,001
Sexo (mujeres) 88,7% 89,2% N.S.
IMC 26,31 26,93 N.S.

Tabla 1. Caracteristicas morfolégicas de los pacientes “FRAX(-)" y “FRAX(+)”. IMC: indice de Masa Corporal. N.S.: No significativo.

84

REV CLIN MED FAM 2010; 3 (2): 83-87



Aplicabilidad de la herramienta... Sdez U., et al.

ORIGINAL

90 - 83,8° T FRAX()
80 -
70
60

El FRAX (+)

*p <0,001

% 50
4011,
30
20
10

*p = 0,001

© PeF = 0,05

Total Vertebral ~ Cadera Mufieca Hamero Otras

Figura 1. Porcentaje de fracturas segun el valor del FRAX®.
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Figura 2. Distribucion del valor del FRAX® segun los factores de riesgo.
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Figura 3. Distribucion del riesgo de fractura segun densitometria.

patopatia crénica-, valor de DMO o puntuacion T en
cuello femoral -en aquellos casos que tuvieran den-
sitometria realizada-), ademas de otros datos sobre
fracturas previas (numero, localizacion, edad de la
primera fractura) y otros factores de riesgo no reco-
gidos en la herramienta FRAX® (caidas en el ultimo
ano o necesidad de apoyo al levantarse de la silla).
Mediante la utilizacion de la herramienta FRAX® se
obtuvo el valor del riesgo de fractura osteoporoti-
ca mayor y de cadera a 10 afios sin densitometria
y, en aquellos pacientes que la tuvieran realizada,
también con ella. Para facilitar la comprension de
los valores obtenidos con el indice FRAX®, adap-
tandolos a las recomendaciones de la NOF, introdu-
jimos el término “FRAX(-)” para clasificar a aquellos
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pacientes que tienen un indice FRAX por debajo
del 20% de riesgo en fractura osteoporética mayor
y del 3 % en fractura de cadera; y el término de
“FRAX(+)” para aquellos pacientes con un indice
FRAX por encima de alguno de estos valores.

Los datos se analizaron con el programa estadisti-
co SPSS 12.0 para Windows. Se obtuvieron datos
descriptivos y analiticos, con medidas de centrali-
zacion y dispersion.

RESULTADOS

Se estudiaron 99 pacientes (88,9% mujeres), con
una edad media (x desviacion estandar) de 62,3 +
9,33 anos. El 62,6% presentaba un indice FRAX
inferior al 20% de riesgo en fractura osteoporotica
mayor y al 3% en fractura de cadera (“FRAX (-)).
Estos pacientes eran mas jévenes que los que te-
nian un indice FRAX por encima del 20% en frac-
tura osteoporética mayor o del 3% en fractura de
cadera (“FRAX (+)”). No se encontraron diferencias
por sexo (tabla 1).

Los pacientes “FRAX (-)” tenian un menor porcenta-
je de fracturas previas (33,9% vs. 83,8%; x?=23,15;
p<0,001), a expensas de las vertebrales y las de
humero; esta diferencia no se daba en las fracturas
de cadera ni en las de mufieca (figura 1). Ademas,
el numero de fracturas previas en los pacientes
“FRAX (-)” era menor (0,55 + 0,95 vs. 1,75 £ 1,53;
U = 510,50; p<0,001), aunque éstas se producian
a una edad mas temprana (54,88 + 11,12 afos vs.
63 + 11,62; t=-2,27; p = 0,02; n = 43 -52 pacientes
con antecedente de fractura-).

No encontramos diferencias significativas en los
antecedentes familiares de fractura de cadera, en el
habito tabaquico o alcohdlico ni en los factores de
riesgo de presentar una osteoporosis secundaria.
Los pacientes “FRAX (-)” tenian una menor propor-
cion de artritis reumatoide y estaban en menor por-
centaje en tratamiento con corticoides (figura 2).

Los pacientes “FRAX (-)” (n = 44) tenian una pun-
tuacion T en el cuello femoral superior a los pacien-
tes “FRAX (+)” (n = 30) (-1,87 £ 0,61 vs. -2,50
0,80; t = 3,79; p<0,001).

La probabilidad de fractura a los 10 afios era menor
en los pacientes “FRAX (-)” sin y con densitomeria
(figura 3).

Los pacientes “FRAX (-)” tenian una tendencia a
sufrir menos caidas (0,08 + 0,275 vs. 0,34 + 0,93
en el ultimo ano; U = 950,50; p = 0,07). No encon-
tramos diferencias significativas en la necesidad de
ayuda para levantarse de la silla (4,8% vs. 8,1%).
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Entre los 74 pacientes con densitometria realiza-
da, el valor del FRAX aumentaba con la realizacién
de la misma, aunque sin alcanzar diferencias esta-
disticamente significativas, la probabilidad de sufrir
tanto una fractura osteoporoética mayor (7,62% =+
6,79 vs. 8,60% + 7,35; t =-1,90; p = 0,06) como de
cadera (2,78% = 4,11 vs. 3,36% + 4,64; t=-1,43; p
= 0,15). Por otro lado, el porcentaje de pacientes
que superaba el limite establecido por la NOF para
la introduccion del tratamiento no era significativa-
mente afectado por la realizacién de la densitome-
tria (25,7% sin densitometria vs. 32,4% con densi-
tometria; p = 0,332).

DISCUSION

Una de las cuestiones mas importantes que he-
mos de plantearnos ante un paciente con factores
de riesgo para osteoporosis es cuando comenzar
el tratamiento. Siguiendo los resultados de nues-
tro analisis, unas dos terceras partes de nuestros
pacientes, que cumplen criterios clinicos para ser
tratados frente a la osteoporosis, no cumplirian los
criterios de la NOF atendiendo al punto de corte
que ésta propone’. Estos resultados concuerdan
con otros obtenidos en otras partes de Esparia’.

Como cabe esperar, el nimero de pacientes que
presenta un “FRAX (+)” es mayor a medida que au-
menta la edad. En cuanto a la ausencia de diferen-
cias significativas con respecto al sexo y los habitos
téxicos, pudiera estar en relacién con el mayor por-
centaje de mujeres en el estudio, muchas de ellas
de edad avanzada, en quienes estos habitos no en-
trarian dentro de su estilo de vida.

Los antecedentes familiares de fractura de cadera 'y
la osteoporosis secundaria tampoco determinaron
diferencias estadisticamente significativas.

El porcentaje de pacientes con “FRAX (+)” era mas
alto entre aquellos que habian sufrido una fractura
osteoporoética mayor. Sorprendentemente, encon-
tramos que los pacientes “FRAX (-)” tenian una
edad inferior de primera fractura. Este resultado
podria tener su explicacién en el bajo numero de
pacientes identificados con fractura, junto con que
en buena parte de ellos no hemos podido aclarar la
edad de esa primera fractura. Este escaso tamafo
muestral ha podido influir en algunos de los para-
metros estudiados, al encontrar un nimero peque-
fo de casos en algunos factores de riesgo concre-
tos (como en la prevalencia de artritis reumatoide o
el empleo de corticoides).

Otro hallazgo a considerar fue el del escaso bene-
ficio obtenido con la realizacién de la densitometria
6sea en los resultados obtenidos con la herramien-
ta FRAX®. Aunque es cierto que el empleo de esta
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técnica aumenta el valor obtenido con la herramien-
ta de forma general, un porcentaje no desdenable
de pacientes pasa de considerarse “FRAX (+)” a
“FRAX (-)” tras la realizacion de la densitometria.

Hemos de tener en cuenta el hecho de que los da-
tos de nuestros pacientes estén obtenidos a partir
de la revision de sus historias clinicas, con las limi-
taciones que esto conlleva, por lo que ciertos as-
pectos como el test del apoyo para levantarse de la
silla o el numero de caidas en el ultimo afio no es-
tan presentes en todas las historias al no recogerse
sistematicamente, especialmente en los casos mas
antiguos.

El tratamiento para la osteoporosis no sélo debe
depender de un analisis coste-efectividad. El punto
de corte utilizado por la guia clinica de la NOF de
Estados Unidos quiza no sea valido para nuestro
medio, ya que esta basado en las caracteristicas
propias del sistema sanitario norteamericano y en
sus propios costes. En este punto, seria interesan-
te la realizacion de estudios de coste-efectividad
adaptados a la realidad espafiola. La decision para
el tratamiento debe basarse fundamentalmente en
criterios clinicos, siendo la evaluacion del FRAX
una medida a tener en cuenta pero no la base de
nuestra decision, aunque el tratamiento pueda es-
tar condicionado por los costes de la intervencion,
la situacion econdmica individual y la riqueza del
pais.

La medicion del valor del FRAX® si puede ser util
en Atencion Primaria para concienciar a los pro-
fesionales sanitarios acerca de la importancia de
evaluar el riesgo de fractura en nuestros pacientes.
Como hemos visto, y ya que la realizacion de la
densitometria no influye de forma importante en
el riesgo de fractura a largo plazo, la herramienta
FRAX® podria tener su papel en este sentido. He-
mos de sefialar que esta herramienta resulta acep-
table para predecir el riesgo de sufrir una fractura
de cadera, y menos util para predecir el resto de
fracturas osteoporéticas mayores. De igual forma,
diferentes estudios muestran que el FRAX® es una
herramienta mas util para predecir el riesgo de frac-
tura a nivel poblacional mas que individual'>'3,

Con respecto a la evaluacion de los factores de
riesgo de fractura osteoporoética, debemos tener en
cuenta que, ademas de los sefialados en la herra-
mienta FRAX®, hay otros factores de riesgo que
ésta no incluye y que estan tomando fuerza en los
ultimos afios con respecto a los riesgos de fractura
osteopordtica, como son el riesgo de caida, el uso
de marcadores bioquimicos de remodelado éseo y
la evaluacion de otras causas secundarias de os-
teoporosis®#.
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Como conclusién, podemos decir que la herramien-
ta FRAX®, aunque pueda tener cierta utilidad en
Atencién Primaria, no debe constituirse en la base
fundamental para la decision terapéutica, sino que
ésta debe basarse fundamentalmente en criterios
clinicos, y secundariamente en criterios de coste-
efectividad. Es necesaria la realizacion de estudios
de coste-efectividad en nuestro medio para otorgar
un valor mas claro a la herramienta FRAX®.
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