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Resumen

Objetivo: Evaluar el impacto clinico de los umbrales de intervencién basados en FRAX en mujeres ecuatorianas. Probar
una combinacién de umbrales de intervencion fijo y especifico de la edad para optimizar la seleccién de mujeres elegibles
para intervencion.

Pacientes y métodos: Estudio transversal. Se seleccionaron 2.283 mujeres de 60 a 94 afios. Calculamos el riesgo de frac-
turas osteoporoticas principales y de cuello de fémur con el modelo FRAX ecuatoriano (version 4.1), y calculamos la
proporcién de individuos elegibles para tratamiento y evaluacién de la densidad mineral 6sea aplicando los umbrales
especificos de edad de 60 a 94 afios y un umbral fijo a partir de 75 afios.

Resultados: Aplicando los umbrales especificos de la edad, 2% de las mujeres calificaron para tratamiento y 73,7% para
evaluacién de la densidad mineral dsea. Segtin la edad, las mujeres elegibles para tratamiento fluctuaron entre 0,7 a
3,8% y las elegibles para evaluacion de la densidad mineral 6sea entre 58,3 al 80,5%.

Con el umbral fijo, 31% de las mujeres calificaron para tratamiento y 76,3% para evaluacién de la densidad mineral
osea. Dependiendo de la edad, las mujeres potencialmente elegibles para tratamiento fluctuaron de 3,8 a 76,5%, y las
elegibles para evaluacion de la densidad mineral 6sea entre 65,2 al 85,4%.

Conclusiones: La proporciéon de mujeres potencialmente elegible para el tratamiento, es baja comparada con paises con
riesgo alto de fracturas. Utilizar un umbral fijo a partir de los 75 afios, optimiza la proporcién de mujeres elegibles para
tratamiento. En los paises con riesgo de fractura bajo a moderado, con recursos limitados, un modelo hibrido puede ser
mas adecuado.
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INTRODUCCION

La osteoporosis es un trastorno esquelético caracteri-
zado por una resistencia 6sea comprometida que pre-
dispone a un mayor riesgo de fractural. Las fracturas
relacionadas con la osteoporosis son un problema de
salud importante y una carga econémica y social signi-
ficativa en todo el mundo. Se proyecta que para 2050, el
12,5% de las fracturas de cadera en todo el mundo ocu-
rriran en la regién de América Latina y el Caribe? En
consecuencia, es muy importante reconocer y tratar a
las personas que estan en alto riesgo de fracturas, para
lo cual se han desarrollado varias alternativas sencillas

»

y econdémicas para identificar y seleccionar a personas
enriesgo que son candidatas a tratamiento y evaluacién
de la densidad mineral 6sea (DMO)3.

La National Osteoporosis Foundation (NOF) reco-
mienda la herramienta FRAX para su uso en pacientes
con osteopenia para identificar a sujetos con alto riesgo
de fractura osteoporoética que sean elegibles para inter-
vencion®. Por otra parte, el National Osteoporosis Guide-
line Group (NOGG) recomienda la herramienta FRAX para
identificar el riesgo de fractura especifico de edad en cada
pais para elegir los candidatos a tratamiento y recomen-
dar la medicién de la DMO®.
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La probabilidad de fractura difiere notablemente en
diferentes regiones del mundo®, por esta razon, el mo-
delo FRAX para un pais (o etnia) determinado debe ser
individualizado en funcién de la epidemiologia de las
fracturas y la esperanza de vida de la poblacién’®. Por lo
tanto, es importante establecer umbrales de interven-
cién (tratamiento y recomendacion de medir DMO) ade-
cuados para cada pais o poblacién®. En 2018 Clark y cols,
dieron a conocer los umbrales de intervencién y evalua-
cién basados en FRAX para siete paises en la regién de
América Latina: Argentina, Brasil, Chile Colombia, Ecua-
dor, México y Venezuela®®.

Un modelo FRAX para Ecuador se dio a conocer en
2012112 pero recientemente, el modelo ha sido revi-
sado y modificado utilizando tasas de fractura y morta-
lidad mas actuales'*'*. En 2019 se dio a conocer los
nuevos umbrales de evaluacién y tratamiento especifi-
cos de edad para la poblacién del Ecuador?.

Los umbrales de intervencion especificos de la edad ob-
tenidos segun la estrategia de NOGG tienen el inconve-
niente que infraestiman el riesgo de fractura en edades
mas avanzadas y lo sobreestiman en edades mas jévenes?®.
Como medio de superar este inconveniente McCloskey,
propuso la utilizacién de umbrales alternativos, que com-
binan los umbrales especificos de la edad hasta los 70 afios
y a partir de entonces un umbral fijo con una sola proba-
bilidad de fractura en todos los grupos de edad?®. Esta es-
trategia ha sido implementada también por otros autores
que han declarado que el uso de umbrales hibridos podria
ser adecuado en los paises en los que la incidencia de frac-
turas de cadera es baja, como es el caso de algunos paises
de Oriente Medio, el sur de Europa y América Latina'’-°.

En América Latina, hasta ahora no se ha determinado
la eficacia clinica de estos umbrales para identificar los
sujetos candidatos a la intervencion en las respectivas
poblaciones. En este estudio, realizamos un analisis de la
eficacia con la que la probabilidad de fractura obtenida
con el modelo FRAX ecuatoriano (sin DMO) identifica a
las mujeres que serian candidatas para el tratamiento y
evaluacion de la DMO de acuerdo con el umbral de inter-
vencioén especifico de la edad. Adicionalmente ensaya-
mos una combinacién de umbrales de intervenciéon
especificos de la edad y fijo para optimizar la seleccion
de mujeres elegibles para tratamiento y referencia para
evaluacion de la DMO.

MEtopos

Poblacion

El presente estudio utiliz6 los datos de los participantes en
la Encuesta Nacional de Salud, Bienestar y Envejecimiento
(SABE)?. Esta encuesta es una muestra de probabilidad de
hogares con al menos una persona de 60 afios 0 mas que
residen en laregion de los Andes y litoral del Ecuador con-
tinental (sélo el territorio insular y la Amazonia fueron ex-
cluidas debido a su menor densidad de poblacion, 4,4%),
por lo que es una muestra representativa de la poblacién
ecuatoriana. Los datos y la metodologia de la encuesta (cri-
terios de inclusion, exclusion, cilculo del tamafio muestral,
métodos estadisticos), incluidos los manuales de opera-
cidn, son de libre acceso y estan a disposicion del publico
en http://www.ecuadorencifras.gob.ec/encuesta-de-salud-
bienestar-del-adulto-mayor/?.

Un total de 2.377 mujeres mayores de 60 afios parti-
ciparon en la encuesta nacional SABE. La informacién
completa de las entrevistas estaba disponible para 2.283
mujeres.

Se utiliz6 un cuestionario estructurado para recoger
informacion de todos los participantes y se utiliz6 para
proporcionar variables de riesgo para el calculo de las
probabilidades de FRAX en ausencia de densidad mine-
ral 6sea (DMO).

La edad y el sexo fueron autorreportados. Se midio
la altura en centimetros y el peso en kilogramos y se cal-
culé el indice de masa corporal (kg/m?). El estado de
tabaquismo se clasificé como actual, anterior y nunca.
El consumo medio de alcohol por semana durante los
tres meses anteriores se clasific6 como ninguno, un dia
o dos 0 mas dias por semana. Las fracturas de antebrazo
y cadera en el transcurso del dltimo afio fueron auto-
rreportados. En la encuesta SABE se preguntaba a los
participantes: ;Se ha caido en el ultimo afio?, ;Sufrié
una fractura al caerse?, ;En el ultimo afio se fracturé la
cadera?, ;En el ultimo afio se fracturé la mufieca?, por
lo que asumimos que se trataba de fracturas por fragi-
lidad. Debido a que la encuesta SABE?° no recoge datos
sobre el uso a largo plazo de glucocorticoides o antece-
dentes familiares de fracturas, se introdujo una res-
puesta negativa ("no") en el cuestionario FRAX para
ambos factores. Cada participante proporciond consen-
timiento informado antes de su inclusiéon en la en-
cuesta?’. El uso de los datos de la encuesta SABE es de
libre acceso y de acuerdo con la legislacién local no se
necesita autorizacion para utilizarlos siempre que se
conserve el anonimato de los participantes. El comité
de ética del hospital “Abel Gilbert Pontén” de Guayaquil,
Ecuador, autorizd el protocolo y ejecucion de este estu-
dio.

El andlisis estadistico de los datos se realiz6 con el
programa informatico EPIDAT. Version 4.2 [www.ser-
gas.es/Saude-publica/EPIDAT].

Umbrales de intervencién
Para el establecimiento de los umbrales de intervenciéon
y evaluacion de la densidad mineral 6sea (DMO) se uti-
liz6 la metodologia adoptada por el Grupo nacional de
guias de osteoporosis (NOGG) en las guias basadas en
FRAX para el Reino Unido?L.

El nimero de mujeres de 60 afios 0 mas que supero
el umbral de intervenciéon (y por lo tanto serian elegibles
para el tratamiento) se calculd como un total y en inter-
valos de edad de 5 afios utilizando las probabilidades
FRAX (la DMO no se incluy6 en el calculo).

Dado que segun la NOGG se considera que una frac-
tura previa conlleva un riesgo suficiente para recomen-
dar un tratamiento, el umbral de intervencién en mujeres
sin fractura previa se estableci6 en la probabilidad a los
10 anos (especifica de la edad) de sufrir una fractura os-
teopordtica principal (cadera, columna vertebral, ante-
brazo o hiimero) equivalente a la de las mujeres con una
fractura por fragilidad previa utilizando el modelo FRAX
ecuatoriano (version 4.1). El indice de masa corporal se
fij6 en 25 kg/m?.

Umbrales de evaluacion para recomendar medir la DMO
Se consideraron dos umbrales de evaluacion para for-
mular recomendaciones para la medicién de la DMOZ2.
Umbral de evaluacién inferior (UEI): Nivel de probabili-
dad por debajo de la cual no se debe considerar ni el tra-
tamiento ni una prueba de DMO. Umbral de evaluacion
superior (UES): Nivel de probabilidad por encima de la
cual se puede recomendar el tratamiento independien-
temente de la DMO.
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El umbral de evaluacidn inferior se estableci6 para
excluir el requerimiento de medir la DMO en mujeres sin
factores de riesgo clinicos como se indica en las guias
europeas?!. Se eligié un umbral superior para minimizar
la probabilidad de que un individuo identificado de estar
en una categoria de riesgo elevado (basdndose Unica-
mente en factores de riesgo clinicos), pudiera con la in-
formacion adicional de la DMO ser reclasificado y pasar
ala categoria de bajo riesgo. El umbral de evaluacién su-
perior se fij6 en 1,2 veces el umbral de intervencion?!.

Probabilidades de fractura

Las probabilidades en los préximos 10 afios de sufrir una
fractura osteopordtica principal (MOF) y una fractura de
cadera se calcularon utilizando el modelo FRAX ecuato-
riano (version 4.1)'°. No habia confirmacion de diagnés-
tico de osteoporosis secundaria y artritis reumatoidea
(AR), por lo que estos datos se registraron como “NO”, si-
guiendo las recomendaciones del cuestionario FRAX. Los
calculos no incluian la DMO. El limite de edad superior
para el calculo de la probabilidad con FRAX es de 90 afios.

Estrategia de evaluacion
La estrategia para el establecimiento de los umbrales de
intervencion y medicién de DMO sigui6 la metodologia ba-
sada en FRAX, aprobada porla NOGG en el Reino Unido?? y
posteriormente recomendada por las guias europeas?.
Las mujeres con una fractura previa por fragilidad se
consideran elegibles para el tratamiento sin necesidad
de una evaluacién adicional. En las mujeres sin fractura
previa por fragilidad, la estrategia se basé en la evalua-
cién de la probabilidad en los préoximos 10 afios de sufrir
una MOF. Las mujeres con probabilidades por debajo del
umbral de evaluacién inferior no se consideraron elegi-
bles para el tratamiento ni para evaluaciéon de la DMO.
Las mujeres con probabilidades por encima del umbral
superior de evaluacion se considerd que eran elegibles
para el tratamiento. Las mujeres con probabilidades
entre la limite superior e inferior del umbral de evalua-
cion se remitirfan para la mediciéon de la DMO y la reeva-
luacién del riesgo de fractura.

ResuLTADOS

Un total de 2.377 mujeres mayores de 60 afios partici-
paron en la encuesta SABE. 94 presentaron una fractura
previa y fueron excluidas del andlisis. La informacion
completa de las entrevistas estaba disponible para 2.283
mujeres.

Las 2.283 mujeres (sin fracturas previas) presentaban
una edad media 70,9 (7,9), y un indice de masa corporal
(IMC) de 27,3 (7,8) kg/m? 61 (26,7%) eran fumadoras
actuales 'y 275 (12%) exfumadoras; 16 (0,7%) ingerian
alcohol 2 0 mas dfas por semana.

Umbrales

Los umbrales de intervencién y evaluacion especificos
de la poblacién ecuatoriana y la metodologia de cémo
se obtuvieron ha sido descrita en una publicacion pre-
via'® y se presentan en la tabla 1 y figura 1.

El umbral de intervenciéon en mujeres aumenté con
la edad, desde una probabilidad de fractura osteoporé-
tica principal alos 10 afios de 1,8% ala edad de 60 afios
al 12% a la edad de 90 afios (tabla 1).

Enlatabla 1, figura 1 también se proporcionan los um-
brales de evaluaciéon superior e inferior especificos de
edad para recomendar la medicién de la DMO. A la edad
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de 65 afios, por ejemplo, no se recomendaria una prueba
de DMO en un individuo con una probabilidad de fractura
inferior al 1,3%. A la misma edad, se recomendaria una
prueba de DMO con una probabilidad de fractura que se
sitie entre el 1,3 y el 3,12%. Se recomendaria el trata-
miento sin el requisito de una prueba de DMO en indivi-
duos con una probabilidad de fractura que supere el 2,6%.

Puntuaciéon FRAX

La probabilidad media a 10 afios de sufrir una MOF fue del
2,85 (2,3) pero oscil6 entre 0,92 (0,22) y 7,46 (1,25) de-
pendiendo de la edad; y la probabilidad media a 10 afios
de una fractura de cadera fue del 1,21 (1,43), pero oscilé
entre 0,19 (0,15) y 4,25 (1,29) dependiendo de la edad.

Impacto

Umbrales de Intervencion especificos de edad

La proporcién de mujeres elegibles para tratamiento fue
menor a edades mas altas (80 afios y mayores) y, en pro-
medio, el 2% de la poblacién femenina de 60 afios o mas
excedian el umbral de intervencién y por lo tanto eran
elegibles para tratamiento. Dependiendo de la edad, la
proporcion de mujeres potencialmente elegible para el
tratamiento vario de 0,7 a 3,8%.

En promedio la proporcidn elegible para evaluacién
con DMO es de 73,7%, pero vario del 58,3 al 80,5% de-
pendiendo de la edad.

El impacto de los umbrales de intervencion y evalua-
cién (especificos de la edad) se presenta en la tabla 2.

Umbral de Intervencién fijo (hibrido o alternativo)
Debido a que el umbral de intervencion especifico de la
edad seria demasiado alto para incluir a algunas perso-
nas de edad avanzada, elegimos ademds un umbral fijo,
que se establecié en la probabilidad a 10 afios de sufrir
una MOF del 6,8% para la poblacion de 75 afios y mayo-
res (tabla 2, figura 2).

La proporcion de la poblacion femenina de 75 afios y
mayores, elegibles para tratamiento fue mas alta a eda-
des mas avanzadas y, en promedio 31,4 % de las mujeres
de 75 afios y mas excedian el umbral de intervencién y
por lo tanto eran elegibles para tratamiento. Depen-
diendo de la edad la proporciéon de mujeres potencial-
mente elegible para el tratamiento vari6 de 3,8 a 76,5%.
En promedio la proporcién de mujeres elegible para eva-
luacién de DMO es de 76,3%, pero vari6 del 65,2 al
85,4% dependiendo de la edad. El impacto de los um-
brales de intervencidn y evaluacidn fijos se presentan en
la tabla 2 y figura 3.

Discusion

En el presente estudio establecemos la eficacia con la
que los umbrales de intervencién obtenidos con el mo-
delo FRAX ecuatoriano (version 4.1) permite cuantificar
la proporcion de sujetos elegibles para intervenciéon en
nuestra poblacién. Ademas, ensayamos el uso de un um-
bral “fijo” (hibrido) a partir de los 75 afios para optimi-
zar la eleccion de tratamiento en las mujeres de edades
avanzadas.

En una publicacién previa describimos las probabili-
dades de fractura especificas de edad basadas en el mo-
delo FRAX, asi como los umbrales de tratamiento y
evaluacion de DMO para nuestro pais?®. Utilizamos el en-
foque de los umbrales de intervencién utilizados por
NOGG en el Reino Unido>'’, pero aplicadas al modelo
FRAX ecuatoriano's.
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Tabla 1. Umbrales de tratamiento y evaluacion de DMO basados en el modelo FRAX* ecuatoriano?®

Fracturas principales

Fracturas de cadera

Umbral de Umbral de Umbral de Umbral de
Umbral de iy iy Umbral de ) iy
Grupo de edad . evaluacion evaluacion . evaluacion evaluacion
tratamiento . . . tratamiento . . E
inferior superior inferior superior
50-54 1,2 0,6 1,4 0,2 0 0,2
55-59 1,4 0,6 1,7 0,2 0,1 0,2
60-64 1,8 0,8 2,1 0,4 0,1 0,48
65-69 2,6 1,3 31 0,7 0,3 0,8
70-74 4,3 2,2 5,16 1,3 0,6 1,56
75-79 6,8 3,7 8,16 2,4 1,3 2,9
80-84 9,5 57 11,1 4,0 2,6 4,8
85-89 12 7,6 14,4 5,9 3,8 7,0
90-94 12 7,3 14 5,6 3,6 6,7

DMO: densidad mineral 6sea; * Version 4,1.

Figura 1. Umbrales de intervencién y evaluacién de la DMO especificos
de edad en el Ecuador. La linea amarilla representa el umbral de inter-
vencion (especifico de la edad). Las lineas azul y verde representan los

umbrales de evaluacion superior e inferior!s

Unido y varia segun la edad y el sexo,
siendo mas alto en las edades avanza-
das?” por lo que surgen desigualdades
en el acceso al tratamiento especial-

mente en edades superiores a 70 afos?,
Un umbral alternativo que utiliza un
modelo hibrido reduce esta dispari-
dad?®.

En una revision sistematica, Kanis et
al. describen los umbrales de interven-
cion de varias poblaciones, y observan
diferencias significativas entre paises
con distintos tratamientos y sistemas
de reembolsos de costos de salud®. En
el Reino Unido el umbral de interven-
cion se situa globalmente en el 7%,
aunque varia con la edad?!. El umbral
mas elevado corresponde a EE. UU,,
donde se sitta en 20% para una frac-

Probabilidad a 10 afios de fractura osteoporética principal (%)

18 —— Umbral de evaluacién superior
Umbral de tratamiento (especifico de edad)

16 —— Umbral de evaluacién inferior
14
12
10

8

6

4

2

0

60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
Edad (afios)

tura principal y en 3% para una frac-
tura del fémur?®®.

La instauraciéon de umbrales de intervencion varia
sustancialmente en todo el mundo, con guias que utili-
zan umbrales fijos o especificos de la edad y, a veces,
combinando un umbral de probabilidad con la DMO en
el rango osteoporéticot?24+25,

La OMS sugiere que cada pais determine sus propios
umbrales de intervencién en funcién de la epidemiolo-
gia y caracteristicas socioeconémicas propias?®. Las
guias clinicas internacionales también tienen en cuenta
estas diferencias epidemiolégicas; en consecuencia, las
recomendaciones para el tratamiento difieren entre los
paises. La inica herramienta que considera estas dife-
rencias epidemiolégicas entre los paises es el FRAX, lo
cual se ve reflejado en el calculo de la probabilidad de
riesgo de fractura®?,

El umbral de intervencion especifico de la edad, desarro-
llado por NOGG?, se utiliza principalmente en el Reino

En paises con tasas bajas de inciden-
cia de fracturas de cadera se ha descrito
umbrales de intervencién mas bajos en comparacion
con otros paises como el Reino Unido, EE. UU. y Ca-
nada®!”?, Por ejemplo, en el Libano, los umbrales de in-
tervencion especificos de edad (utilizando un enfoque
similar al NOGG), fueron bajos, apenas superaron el 5%
alos 65 afios y menos del 10% hasta los 70 afios en las
mujeres.

A diferencia de paises como EE. UU., Canada, Japon,
Australia y Reino Unido, en los que se utiliza umbrales
de intervencion fijos, en América Latina se evidencié que
era mejor establecer umbrales de intervencién especi-
ficos de edad para cada pais*’. Sin embargo, no se ha es-
tablecido el impacto o efecto de estos umbrales en la
toma de decisiones sobre tratamiento y/o evaluacion de
la DMO en los paises de América Latina.

En las ultimas guias del Reino Unido??, el umbral de
intervencion hasta los 70 afos se establece en un riesgo
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Tabla 2. Mujeres potencialmente elegibles para tratamiento y evaluacion de la DMO (sin fracturas)

Umbral de tratamiento especifico de la edad Umbral de tratamiento fijo
Edad afios Por encima del UT Entre los UE Por encima del UT Entre los UE
N n % n % N n % n %

60-64 595 4 0,7 479 80,5
65-69 538 12 2,2 393 73,0
70-74 458 12 2,6 344 75,1
75-79 313 12 3,8 221 70,6 313 12 3,8 221 70,6
80-84 226 5 2,2 155 68,6 226 88 389 193 85,4
85-89 115 0 0 67 58,3 115 88 76,5 75 65,2
90-94 38 0 0 24 63,2 38 29 76,3 32 84,2

260 2.283 2 73,7

=75 692 31,4 76,3

100% 30,31%

UT: umbral de tratamiento; UE: umbral de evaluacion DMO; DMO: densidad mineral 6sea.

equivalente al asociado con una frac- Figura 2. Umbrales hibridos de tratamiento y evaluacién de la DMO. La
tura previa, y a partir de los 70 afios o linea amarilla representa el umbral de tratamiento. Las lineas azul y verde
mas se aplican umbrales fijos. Asi, la representan los umbrales de evaluacion superior e inferior
proporciéon de mujeres potencialmente
elegibles para el tratamiento aumenta Probabilidad a 10 afios de fractura osteopordtica principal (%)
aproximadamente de 30a50% depen' 10 —— Umbral de evaluaci6n superior
diendo de la edad!®. En El Libano, utili-
zando un enfoque similar al NOGG, la
proporcién de mujeres de entre 50 y 85
afios que son elegibles para interven-
cion variaron entre el 11 y el 18% en
las mujeres sin fracturas previas'’, y
utilizando un modelo hibrido fijo,
menos de 5% de las mujeres posmeno-
pausicas sin fracturas serian elegibles
para tratamiento a los 65 afios, y a par-
tir de entonces entre el 13 y el 17%%.
En un estudio basado en la poblacién en
Turquia, aproximadamente el 13,6% de 60-64  65-69  70-74  75-79  80-84  85-89  90-94
la poblacion femenina de 50 afios o més Edad (afios)
sin una fractura previa seria elegible
para el tratamiento’.

En los paises de América Latina que
poseen FRAX, los umbrales de inter-
vencioén oscilan entre 1,2% (Ecuador)

Umbral de tratamiento hibrido
~ Umbral de evaluacion inferior

S P N W A U1 OO

Figura 3. Proporcién de mujeres dentro de cada grupo de edad que se
recomendaria para tratamiento segin los umbrales fijos

y 27% (Argentina)'® dependiendo de la 90
edad, siendo en general mas bajos que 80
en los paises desarrollados. Asi, por 70
ejemplo, en los 5 principales paises de 60
la Unién Europea (Reino Unido, Es-
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reflejan las bajas tasas de incidencia ajustadas por edad
de fracturas de cadera en el Ecuador en comparacion
con los 5 principales paises de la Unién Europea®. La
proporcién de mujeres entre 60 y 94 afios que superan
los umbrales especificos de edad y por lo tanto son ele-
gibles para tratamiento es 1,96%, pero variaron entre el
0,67 y el 3,83% dependiendo de la edad. A edades me-
nores (60 a 74 afios) el FRAX sobreestima el nimero de
mujeres elegibles para tratamiento (n=28) y en las de
mayor edad la infraestima (n=17).

Se ha planteado algunas inquietudes con respecto al
uso de umbrales fijos y especificos de la edad: con la guia
NOGG se puede sobretratar a pacientes jévenes con
riesgo muy bajo (<10%) y subtratar a los ancianos?”34,
mientras que la guia NOF trata a la mayoria de los an-
cianos con una mayor utilizacién de recursos!®.

Los umbrales hibridos, se han utilizado en algunos
paises!®1731:35 En 2015, en Reino Unido se evalué un mo-
delo hibrido que utilizaba un umbral especifico de la
edad hasta los 70 afios y un umbral fijo de 20% a partir
de entonces, lo que permitia elegir para tratamiento a
una proporciéon mas alta de mujeres de edad avanzada,
en comparacion con el modelo NOGG anterior?®.

En El Libano, la aplicacién de un modelo hibrido, un
umbral fijo (10%) hasta los 70 afios y a partir de enton-
ces un umbral especifico de la edad, evita el tratamiento
farmacoldgico en una gran proporcién de sujetos mas
jovenes con bajo riesgo de fractura y lo dirige a personas
de edad avanzada en alto riesgo?'’.

La utilidad del modelo hibrido se ha sugerido como
potencialmente adecuado para los paises con bajas tasas
de fracturas, como en Oriente Medio, el sur de Europa y
América Latinal”!8, Por ejemplo, recientemente en un
gran ensayo clinico realizado en paises de América La-
tina, la baja incidencia de fracturas no podia explicarse
exclusivamente por niveles bajos de la DMO, sino que es-
taba en concordancia con las puntuaciones basales bajas
de FRAX3637,

Ecuador es un pais de bajo riesgo de fractura!® similar
a Brasil, Colombia, Chile y Venezuela en América La-
tina3738. La baja incidencia de fractura se refleja en las
bajas probabilidades de fractura a los 10 afios calculadas
con FRAX descritas en el presente manuscrito. Efectiva-
mente, como podemos advertir los umbrales de inter-
vencion son mas altos en los 5 principales paises de la
Unioén Europea (Espafia, Francia, Italia, Alemania y Reino
Unido) en los que la incidencia de fracturas de cadera es
mas alta'®, comparados con los paises con menor inci-
dencia de fracturas de cadera®!3.

El concepto de umbral de intervencion hibrido pro-
puesto en este estudio es similar a la aplicacion del um-
bral de intervencion hibrido en Reino Unido. Sin embargo,
en el presente estudio, encontramos que un umbral de in-
tervencion fijo era mas adecuado para participantes ma-
yores de 75 afios, en lugar de 70 afios. Este hecho es
consistente con la sugerencia de Kanis de que "los umbra-
les de fractura deben ser adaptados individualmente
sobre una base de pais por pais"?°.

En la encuesta SABE?’, el 70% de las mujeres son
menores de 75 afios y el 30% tienen 75 y mas afios, por
lo que la decision de elegir un nuevo umbral de inter-
vencion fijo tuvo como objetivo capturar a la mayoria
de las mujeres de 75 afios y mayores'®. En nuestro ana-
lisis, los umbrales especificos de la edad fueron muy
altos a partir de los 75 afios y la mayoria de los pacien-
tes no pudieron alcanzarlos. La aplicaciéon de un umbral

especifico de la edad similar al de NOGG hasta los 74
afios, y un umbral fijo del 6,8% desde los 75 afios, evita
la recomendacion del tratamiento farmacoldgico en mu-
jeres mas jovenes en bajo riesgo, y los direcciona a favor
de las mujeres en alto riesgo. En consecuencia, se deci-
di6 que los umbrales de intervencion y evaluacion se-
guirian siendo idénticos a los de la estrategia NOGG
hasta los 75 afios, pero a partir de entonces se manten-
dria un umbral constante para edades mas avanzadas
(es decir, el umbral a los 75 afios se aplico a las edades
mas avanzadas)'®.

La guia NOGG, establece unos umbrales basados en
probabilidades FRAX sin DMO para seleccionar pacientes
candidatos a medir la DMO?3°, un umbral de evaluacién
superior y un umbral de evaluacidn inferior. Aquellos con
valores de probabilidad intermedios son referidos para
evaluacién de la DMO. En general, el uso de los umbrales
NOGG identificaria entre el 6 y el 20 por ciento de las mu-
jeres como elegibles para la mediciéon de DMO, depen-
diendo de la edad?:.

Utilizando los umbrales especificos de la edad, la
mujer ecuatoriana de 60 afos y mayores no requiere
medicion de la DMO si su probabilidad de tener una
MOF a 10 afios es inferior al 0,8%. Se debe recomendar
el tratamiento (sin mediciones de DMO) si su probabi-
lidad de tener una MOF a 10 afios es superior al 1,8%.
Finalmente, si este riesgo es del 0,8 al 2,6%, se requiere
una medicion adicional de la DMO y la reevaluacion del
riesgo de fractura. Con este enfoque, el 58,3 a 80,5%
(dependiendo de la edad) de las mujeres ecuatorianas
son elegibles para medicion de la DMO. En el caso de
utilizar el umbral alternativo a partir de los 75 afios, re-
sulta que 65,2 a 85,4% son elegibles para medicion de
la DMO.

Los valores bajos de los umbrales de intervencién
en diferentes paises en vias de desarrollo, comparados
con los paises desarrollados del hemisferio norte po-
drian ser explicados por la baja incidencia de fracturas
de cadera encontradas entre los primeros®. En una re-
visién sistematica de la incidencia de fracturas de ca-
dera a nivel mundial, los 5 principales paises de la
Unidén Europea (Reino Unido, Francia, Italia, Alemania
y Espaia) y los EE. UU,, se encuentran en el rango de
riesgo alto de fracturas segun la clasificacién de Kanis3e.
Al comparar las probabilidades de fractura FRAX (um-
brales de intervencion) de estos paises, se puede ob-
servar que en todos son superiores a 15% (riesgo
elevado)® que la de 7 paises en América Latina que po-
seen un modelo FRAX (Argentina, Brasil, Chile, Colom-
bia, Ecuador, México y Venezuela) con menor incidencia
de fracturas de cadera. En efecto, las probabilidades a
10 afios de MOF en 4 de ellos es <10% y en otros 2 es
<15% (México y Chile), siendo Argentina la tinica excep-
cién con >15%101338,

Esto se ha descrito también en paises de otras regio-
nes, por ejemplo, en el Libano y Turquia en los que los
resultados'’ reflejan las bajas tasas de incidencia de frac-
turas en comparacién con otros paises como Reino
Unido, EE. UU,, y Canada?®#°. Esta consideracion podria
ser aplicable a otros paises de Oriente Medio, con tasas
de incidencia de fracturas igualmente bajas?’.

Hay que considerar algunas limitaciones del presente
estudio. En primer lugar, aunque la encuesta fue grande
y representativa de la poblacién ecuatoriana, hubo
pocas mujeres entrevistadas en los grupos de edad avan-
zada (17%) lo que podria perjudicar la exactitud de
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nuestras estimaciones y por lo tanto el nimero de mu-
jeres elegibles para el tratamiento.

La DMO no se midi6 en la encuesta, lo que habria per-
mitido mejorar la estimacién del riesgo de fractura, pero
esto no era factible en el contexto del estudio. Sin em-
bargo, la probabilidad de fractura calculada con y sin
DMO es la misma siempre que la poblacion estudiada
sea verdaderamente representativa de la poblacion en
general'®. Las fracturas fueron auto-reportadas, y no fue-
ron confirmadas por radiologia, lo cual podria constituir
un sesgo de memoria en la informacién recogida. La en-
cuesta SABE?? solo incluye mujeres de 60 afios y mayo-
res, por lo que no abarcamos las probabilidades de
riesgo de fractura en personas de edades mas jovenes
(40-59 anos).

No podemos validar las estimaciones derivadas de
FRAX con datos prospectivos de cohortes ecuatorianas
en este momento. Sin embargo, una revision sistematica
de las herramientas de prediccion del riesgo de fracturas
subrayo que el algoritmo FRAX tenia el mayor nimero
de estudios validados externamente e independientes,
utilizando cohortes occidentales y asiaticas!®. Una com-

Rev Osteoporos Metab Miner. 2022;14(2):74-81

paracion de las guias basadas en FRAX utilizando cohor-
tes prospectivas solo se ha implementado en unos pocos
paises?’.

En conclusidn, el presente estudio demuestra que es
posible aplicar estrategias de evaluacién basadas en
FRAX utilizando los mismos principios que se han apli-
cado en las guias de otros lugares, pero adaptados a la
epidemiologia del Ecuador.

La estrategia utilizada nos ha permitido por primera
vez conocer la proporcién de la poblacién femenina con
un alto riesgo de fractura y por lo tanto elegibles para
tratamiento segun los distintos umbrales especificos de
edad y un umbral alternativo para los individuos de
mayor edad. Es de esperar que la aplicacién de estos um-
brales evite el tratamiento innecesario de las personas
con bajo riesgo de fractura y direccione los tratamientos
a las personas con alto riesgo.

Aunque ningiin modelo puede ajustarse universal-
mente al perfil y a las necesidades de todos los paises,
en los paises con riesgo de fractura bajo a moderado, y
con recursos limitados, un modelo hibrido puede ser el
mads adecuado.

}}l Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener conflicto de intereses.
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