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RESUMEN

Objetivo: 1) Evaluar la utilidad clinica de los ultrasonidos (US) para el diagnéstico y control evolu-
tivo de la osteoporosis, y para la prediccion de fracturas osteoporéticas; y 2) Describir la difusion y
distribucién de las distintas modalidades de densitometria 6sea (DO) en Espanfa.

Disefo: 1) Revision sistematica de la literatura; y 2) Estudio descriptivo transversal por encuesta
telefonica.

Ambito: 1) Internacional: busqueda bibliografica en bases de datos hasta el 2001 (IME, MEDLINE,
Embase, HealthSTAR, Current Contents, The Cochrane Library), busqueda manual de referencias
y contacto con los fabricantes/distribuidores de equipos de US. 2) Espafa: las fuentes de infor-
macioén fueron los registros de equipos médicos existentes y/o las administraciones sanitarias que
disponian de listas de centros sanitarios autorizados.

Sujetos de estudio: 1) Estudios publicados, realizados en humanos, edad > 18 afos, tamafo
muestral > 30 sujetos, prospectivos o retrospectivos, cualquier disefio, que evaluasen la utilidad
clinica de los US en comparacion con la densitometria por rayos X. 2) Centros sanitarios (hospi-
talarios y extrahospitalarios) que disponian de algun equipo de DO en funcionamiento (cualquier
modelo/técnica) en la actualidad

Instrumentos y variables: 1) Hoja de extraccion de datos con la identificacion del estudio, empla-
zamiento (pais, especialidad, ambito), caracteristicas del disefio (muestra, criterios de seleccion,
participantes, pruebas diagnosticas, pérdidas, medidas de resultado, analisis), resultados y calidad
metodolégica de los estudios. 2) Cuestionario estructurado: caracteristicas y datos del centro
(nombre, direccién, persona de contacto, tipo de centro, dependencia patrimonial y funcional,
finalidad asistencial, nimero de camas), caracteristicas de la tecnologia médica (técnica, marca,
modelo, afio de entrada en funcionamiento, region de exploracién, ubicacién, etc.).

Recogida de datos: 1) Selecciéon de los estudios, extraccion de datos y evaluacion de la calidad
por dos revisores. 2) Encuesta telefonica: primer contacto con presentacion del proyecto; adminis-
tracion del cuestionario por teléfono o envio por fax; posteriores recordatorios telefénicos hasta
conseguir respuesta o rechazo.

Andlisis de datos: 1) Sintesis cualitativa mediante tablas de evidencia; no se pudo realizar
sintesis cuantitativa o metaanalisis por falta de comparabilidad entre estudios; clasificacion
de la evidencia en funcién del disefio de los estudios y las condiciones de rigor cientifico.
2) Andlisis descriptivo de la distribucion y difusién de los equipos de densitometria segun las carac-
teristicas recogidas.

Resultados: 1) Se identificaron 55 estudios observacionales (47 descriptivos transversales y 8
longitudinales) que compararon los US con la absorciometria dual por rayos X (DXA) en su gran
mayoria. Los estudios evaluaron 9 modelos de US de diferentes caracteristicas y funcionamiento,
con una gran variabilidad en la medidas de resultado utilizadas (precision y exactitud). Para el diag-
noéstico de osteoporosis, la correlacion y exactitud en comparacién con la prueba de referencia
(absorciometria) fue baja-moderada (r=0,3-0,8; area bajo la curva ROC=0,67-0,95). El coeficiente
de variacién (precisién) mostré un amplio recorrido de valores segun parametro utilizado, region
explorada y equipo evaluado (CV=0,1-8,5%). No se encontraron estudios que evaluaran la capa-
cidad diagndstica de los US para la prediccion de fracturas a nivel individual, aunque los estudios
muestran que existe un aumento del riesgo relativo (RR=1,27-4,4) por cada disminucion de una
desviacion estandar en la masa 6sea medida por US segun otras revisiones de la evidencia.
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2) La tasa de respuesta de los centros fue del 100% (795 hospitales y 754 centros extrahospitala-
rios). Un 19% (n=299) de los centros declaré disponer de algun equipo para medir la masa 6sea
(cualquier técnica), siendo privados la mayoria de los centros (83,3%) y algo mas de la mitad
extrahospitalarios (53%). Del global de los equipos registrados, un 67% eran densitémetros 6seos
ionizantes (la gran mayoria DXA), un 18% tomdgrafos computarizados, sélo un 1% resonancias
magnéticas y un 10% US (el calcaneo fue la zona de aplicacién mas frecuente [59%] y la técnica
de gel la mas utilizada [74%]). Se observaron diferencias en la distribuciéon y caracteristicas de los
equipos de DO por comuniddes auténomas (CC.AA.).

Conclusiones: Las ventajas de los equipos de US (menor coste, necesidad de poca instalacion,
menor tiempo de exploracion, no irradiacidon) probablemente han favorecido su difusion tanto
en el dambito hospitalario como en el extrahospitalario. No obstante, falta evidencia sobre su pre-
cision (a largo plazo) y exactitud diagnostica, pero sobre todo de su utilidad para la predicciéon de
fracturas, el resultado final clinicamente relevante. A pesar de que los US pueden estar midiendo
parametros diferentes a la DXA, la falta de comparabilidad de los estudios y el poco conocimiento
disponible limita su utilidad en la practica clinica.

Palabras clave: densitometria, ultrasonidos, osteoporosis, utilidad (capacidad diagndstica), coste-
efectividad, difusion, utilizacion, revision sistematica, encuesta postal.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La osteoporosis es una enfermedad multicausal que se ha definido como una disminucién exce-
siva de la masa 6sea (MO) o tejido mineralizado del hueso, acompafiada de una alteracién de la
microarquitectura del tejido éseo. La disminucién de la MO se ha asociado a la aparicion de frac-
turas en el futuro, y por eso la medida de esta disminucién se ha considerado un indicador para
predecir el riesgo de fractura (Consensus Development Conference, 1993). En la practica clinica,
la definicién operativa de osteoporosis que se utiliza es la de la World Health Organization (WHO)
(1994) que se basa en la medida de la MO segun la densitometria 6sea (DO). La poblacion mas
susceptible de padecer fractura osteoporética es la que presenta determinados factores de riesgo
como edad superior a los 70-80 aflos en ambos sexos, el bajo peso corporal y la pérdida de peso,
la inactividad fisica, el tratamiento con farmacos que disminuyen la MO (como los corticoides o
los anticonvulsivos), la fractura previa osteoporética, o enfermedades que afectan al tejido dseo
como el hiperparatiroidismo primario, la diabetes mellitus tipo I, la anorexia nerviosa, la anemia
perniciosa o la gastrectomia (Espallargues M, 1999a; Espallargues M, 2001).

La importancia clinica de la osteoporosis viene determinada por su implicacion como factor etio-
patogénico de la fractura osteoporoética, debido a las importantes implicaciones en cuanto a mor-
bilidad y mortalidad que ésta conlleva; pero clinicamente no existe ninguin sintoma que alerte de
la existencia de la osteoporosis hasta que la fractura sucede. Es por ello que en los ultimos afios
ha habido un gran desarrollo de técnicas diagnosticas no invasivas para medir la MO, monitorizar
sus cambios y establecer el riesgo de fractura.

Las técnicas actualmente mas utilizadas se basan en las radiaciones ionizantes, y una de las mas
difundidas es la DXA. La duracion de la exploracion con DXA oscila entre 5y 20 minutos, vy la
dosis de radiacion recibida es minima (5-10 mrem), generalmente inferior a la recibida en una
radiografia de térax (Estrada MD, 1999). Aunque, en general, han mostrado ser validas y fiables
para la medida de la MO, por ahora no hay suficiente evidencia cientifica que demuestre su utili-
dad para predecir fracturas en poblacién asintomatica o sin un riesgo elevado de fracturas. Es por
ello que diversas revisiones sistematicas e informes de evaluacion recientes han concluido que la
evidencia cientifica disponible es insuficiente para recomendar la DO para el cribado poblacional
u oportunistico de personas asintomaticas (sin fracturas osteoporéticas previas), incluyendo el
cribado de mujeres que alcanzan la menopausia (Espallargues M, 1999a; Marshall D, 1996a; SBU,
1997; Marshall D, 1996b; Green CJ, 1997).

Se ha comprobado que la disminucion de MO es el factor principal, pero no el Unico, que deter-
mina el riesgo de fractura. Los pacientes con fractura osteoporética tienen un valor de MO inferior
a los que presentan fractura, pero aun asi existe un cierto solapamiento en la medida de MO entre
pacientes con fractura osteoporética y pacientes de la misma edad y sexo sin fractura osteoporo-
tica (Cummings SR, 1993; Melton LJ, 1986). El resto de factores que podrian influir en la aparicion
de fractura osteoporética, como podrian ser cambios en la arquitectura y la elasticidad del hueso,
podrian explicar este solapamiento. Por lo tanto, la técnica ideal seria aquella que midiera fragili-
dad, por la causa que fuera, no sélo disminucién de la MO.

Recientemente se ha producido la introduccién en la practica clinica de los ultrasonidos (US), una téc-
nica no ionizante para la medida de la MO, pero aun deben establecerse su utilidad clinica y sus indica-
ciones precisas, sobre todo en el marco de la practica clinica habitual (Hailey D, 1996). Se trata de una
técnica que necesita poca instalacién, mas barata (y, por tanto, puede ofrecer mas accesibilidad que
las técnicas ionizantes), que no irradia, y que necesita poco tiempo de exploracion (unos 5 minutos).
Ademads, parece que no sélo aporta informacion sobre la densidad del hueso sino también sobre su
arquitectura, resistenciay elasticidad (Kaufman JJ, 1993). Por estos motivos se ha planteado su posible
uso como técnica sustitutiva de las técnicas ionizantes actuales o como cribado previo a las anteriores.
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Densitometria 6sea por ultrasonidos

Los US se utilizaron por primera vez en 1984, pero no ha sido hasta estos ultimos afios cuando su
uso parece gue se ha extendido. Esta técnica se basa en la emisién de ondas de alta frecuencia
desde un transductor, su paso a través de un hueso periférico donde la amplitud y la velocidad
de onda se modifican, y la recogida de la onda resultante por un segundo transductor (del Rio,
1997).

El calcaneo ha sido la localizacion mas utilizada para la exploraciéon con los US, ya que tiene una
composicion porosa o trabecular en un 95% y también gracias a su morfologia, pues se trata
de un hueso plano y simétrico, de facil acceso y que permite la localizacion precisa y exacta del
transductor en medidas repetidas. Aun asi, hay modelos en el mercado que se aplican a otras
localizaciones como la tibia, las falanges, etc.

Segun el medio de conduccion de los US existen dos tipos de modelos: los que utilizan la técnica
en agua (la region de exploraciéon se sumerge en agua y los transductores se sitlan a ambos lados
de la cubeta que contiene el agua) y los de la técnica seca (utilizan un gel sobre el que se aplican
los transductores).

Cada modelo comercial de US existente en el mercado se aplica a una determinada localizacion
(calcaneo, tibia o falanges, basicamente), utiliza un medio determinado de transmisién (agua o
gel), y permite obtener unos parametros determinados como la atenuacion del US (Broadband
Ultrasound Attenuation, BUA) y la velocidad del US (Velocity or Speed of Sound, VOS o SOS). Exis-
ten fabricantes que han intentado proveer a sus modelos de pardametros mas comprensibles desde
el punto de vista clinico, que resultan de combinaciones a partir del BUA y el SOS, como el indice
de rigidez (Stiffness Index, Sl), el indice cuantitativo de US (Quantitative Ultrasound Index, QUI) o
la velocidad del sonido dependiente de la amplitud (Amplitude Dependent Speed of Sound, Ad-
SOS).

Ultimamente se han desarrollado los “equipos de imagen” (imaging devices), que hacen posible que
el propio equipo seleccione la region de interés que se ha de medir del hueso, habitualmente el cal-
caneo, que es independiente de la anatomia de cada tobillo y de la posicion del pie en el momento
de realizar la exploracion. No es independiente, sin embargo, del tamafo del pie y de su forma. La
ventaja radicaria en que parece que la medida sobre esta region de interés en lugar de sobre una
posicion fija como en el resto de equipos aporta un aumento de la reproducibilidad de la exploracion
(Jorgensen HL, 1997).

Por lo tanto, cada modelo y localizaciéon permite obtener unos parametros determinados, con una
precision determinada, y las cifras de normalidad de los parametros medidos son diferentes para
cada modelo, incluso para aquellos que se aplican en el mismo hueso. Estos hechos suponen la
existencia de una gran variabilidad de equipos, técnicas y parametros, a menudo no directamente
comparables, que implican la necesidad de conocer la utilidad clinica de cada uno de los diferentes

equipos de US.

Difusidn de la densitometria

El uso de la DO ha experimentado un aumento importante en los Ultimos afos. En Catalufa, segun
el Registro de equipos de tecnologia médica elaborado por la Agencia de Evaluacion de Tecnologia
e Investigacion Médicas (AATRM, de las siglas en cataldn —Agéncia d’Avaluacio de Tecnologia i
Recerca Mediques-) (Estrada MD, 1997, Estrada MD, 2001), el nimero de equipos de DO se triplicod
entre 1990 y 1997, y el volumen de exploraciones se multiplicé por 5. Este incremento puede
explicarse, en parte, por la incorporacién de esta tecnologia, sobre todo las técnicas ionizantes por
rayos X, en la practica clinica rutinaria, hecho que parece acompafarse también de un progresivo
aumento de las exploraciones de seguimiento (monitorizacion). La mayor parte de equipos se ubica-
ron en centros extrahospitalarios de titularidad privada (la mayoria de indicaciones son en enfermos
no hospitalizados) y se concentraron en las grandes ciudades (Espallargues M, 1999b).
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No se conoce la difusion y distribucion de esta tecnologia en otras areas o para el conjunto del
Estado espafiol. En otros paises, como Suecia, la introduccion vy la difusién de la DO ha sido similar
a la de Catalufa, con un rapido crecimiento a partir de principios de los 90, aunque en Suecia el
incremento en el nimero de equipos ha ido aumentando de forma exponencial sin una aparente
estabilizacion (SBU, 1997).

Justificaciéon

A pesar del creciente interés por el uso de la DO por US para el diagnostico/cribado de la osteopo-
rosis, parece que es poca aun la evidencia acerca de la utilidad de los US fuera del contexto de la
investigacion. No se dispone de informacién sobre su funcionamiento ni de guias para su uso en
la practica clinica diaria. Asi, la falta de una evaluacion formal previa sobre su utilidad, coste-efec-
tividad o impacto teniendo en cuenta la diversidad de equipos de US disponibles en el mercado,
justifica la realizacién de una revision sistematica de la evidencia cientifica sobre estos aspectos en
relacion con esta tecnologia. Los resultados de esta revision deberian permitir hacer indicaciones
y recomendaciones para la practica clinica.

Por otro lado, la falta de conocimiento sobre su difusién, distribucién y utilizacion hacia necesario
conocer las tendencias en la introducciéon y adquisicion de esta tecnologia y su estado actual de
difusion y distribucion. Ademas, con el objeto de promover una indicacién apropiada, también es
necesario conocer estos aspectos, lo que facilita la disponibilidad de una informacién que hasta
ahora era insuficiente en nuestro medio.
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OBIJETIVOS

. Evaluar la utilidad clinica de los US como prueba para el diagnéstico y control evolutivo de la

osteoporosis.

. Evaluar la utilidad clinica de los US como prueba para la prediccion del riesgo de fracturas

osteopordticas.
Conocer la situaciéon de uso de las distintas modalidades de DO en Espafa .

. Establecer indicaciones y recomendaciones para la practica clinica con relacion al uso de la DO

por US.

Objetivos especificos

1.

Determinar la capacidad diagndstica (validez) de la técnica de los US para cualquier de
sus localizaciones en humanos. Determinar la sensibilidad, la especificidad, las razones de
verosimilitud, el drea bajo la curva ROC, la concordancia y/o la correlacion de la técnica de los
US respecto las técnicas absorciométricas ionizantes por rayos X, tanto la densitometria por
rayos X simple (SXA) como la dual (DXA), aplicadas en cualquier localizacion anatémica.

. Determinar la precision (fiabilidad o reproducibilidad) de la técnica de los US in vivo (en

humanos) e in vitro. Determinar el coeficiente de variacion a corto y largo plazo en las diferentes
localizaciones de aplicacion de los US.

. Evaluar la capacidad de la técnica de los US para determinar el riesgo de fractura osteoporética

en cualquier localizaciéon anatdmica.

Describir la difusion y distribucion de las distintas modalidades de DO segun el ambito
asistencial (sector publico y privado), segun su distribucion geografica por CCAA y segun otras
caracteristicas.

Para dar respuesta a los objetivos planteados, el presente proyecto se estructuré en los siguientes
2 subestudios:

1) Revisién sistematica de la evidencia cientifica (objetivos especificos 1 a 3)
2) Registro de equipos de DO (objetivo especifico 4)
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SUBESTUDIO 1: Revision sistemaéatica de la
evidencia cientifica






METODO

Diseno
Revision sistematica de la evidencia cientifica.

Identificacion de los estudios

Se llevd a cabo una busqueda bibliografica en las siguientes bases de datos (desde el primer afio
disponible hasta el 2001): Indice Médico Espafiol (IME), MEDLINE, Embase, HealthSTAR, Current
Contents, The Cochrane Library (3% edicion). La estrategia de busqueda de los documentos incluyo
la combinacion de los siguientes descriptores y palabras clave:

- Descriptores de MO y su pérdida: Bone Demineralization, Pathologic; Osteoporosis; Bone Dise-
ases, Metabolic. Como palabras de lenguaje libre: bone (mass) loss; bone density, osteoporo*';
bone content; bone mineral; bone resorption

- Descriptores de US (técnica diagndstica): Ultrasonography; Bone and Bones/ Ultrasonography;
Osteoporosi/Ultrasonography. Como palabras de lenguaje libre: ultrasonograph; ultrasound;
ultrasonic.

Ademas se realizd una busqueda manual de las referencias bibliograficas de los articulos seleccio-
nados y de otros articulos de revision del tema para identificar aquellos trabajos que no hubiesen
qguedado incluidos en la estrategia de busqueda anterior. También se contacté con los fabricantes/
distribuidores de equipos de US en Espafa.

Criterios de seleccion de los estudios

Se consideraron aquellos trabajos que cumplian los siguientes criterios:

- Estudios realizados en humanos
- Estudios publicados (articulos originales, revisiones o informes de evaluacion
- Participantes de edad > 18 anos

- Tamano muestral superior a 30 personas (excepto para los estudios que evaluaban la precisiéon
de los US)

- Estudios que evaluaran la capacidad de los US aplicados a cualquier localizaciéon, como técnica
para: a) medir la MO en comparacion con la DO por rayos X; b) realizar un control evolutivo de
la MO; y/o c) predecir el riesgo de fracturas

- Estudios tanto prospectivos como retrospectivos de cualquier disefio epidemioldgico (excepto
para los estudios de predicciéon de fracturas de los que sélo se seleccionaron aquellos con un
disefio longitudinal)

- Estudios publicados en inglés, francés, italiano o castellano

Solapamiento de estudios

Cuando dos 0 mas manuscritos incluyeron la misma o casi la misma poblacién de estudio, éstos sola-
mente fueron descritos una vez utilizando los datos y los resultados disponibles mas completos.

Los criterios de inclusion se aplicaron de forma independiente por dos revisores. En caso de
desacuerdo, se evalué de nuevo el estudio hasta llegar a un acuerdo.

1 El asterisco simboliza cualquier terminacion.
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Extraccion de datos

Dos revisores extrajeron de forma protocolizada los datos previamente establecidos (véase Anexo 1).
Estos incluyeron:

-

-

datos identificativos del estudio (referencia)
tipo de publicacion

emplazamiento del estudio (pais)

objetivo del estudio

disefio del estudio

poblacion de estudio

seleccion y reclutamiento de los participantes
tamano muestral

caracteristicas de los participantes (edad, sexo, peso o indice de masa corporal)
grupos de comparacion

criterios de exclusion especificados

pérdidas de seguimiento

caracteristicas de la prueba diagndstica evaluada (US) y de la prueba de referencia (marca,
modelo, localizacion anatémica)

métodos de analisis estadistico (técnicas/estadisticos utilizados, andlisis de subgrupos, factores
de ajuste o control)

medidas de resultado (precision -coeficiente de variacion-, sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, razones de verosimilitud, area bajo la curva ROC, correlacion, concordancia, preva-
lencia, razén de riesgo, etc.)

resultados
otros aspectos (puntos de corte, subgrupos de estudio, etc.)

Evaluaciéon de la calidad de la evidencia

La valoracién de la calidad metodolégica de cada uno de los estudios se efectué mediante la apli-
cacion de los criterios propuestos por el Evidence Based Medicine Working Group (Jaeschke R,
1994, Evidence Base Working Group, 1997):

1. ¢Se ha realizado una comparacién a ciegas e independiente con una prueba de referencia?

. ¢La muestra estudiada incluye el espectro apropiado de pacientes a los que la prueba sera

aplicada en la practica clinica?

. ¢Los resultados de la prueba diagnéstica influyeron en la decisién de realizar la prueba de refe-

rencia?

. ¢Se describen los métodos de realizacion de la prueba diagndstica con el suficiente detalle para

permitir su reproducibilidad?

. ¢Se presentan las razones de verosimilitud (o cocientes de probabilidad) de los resultados de la

prueba o los datos necesarios para su calculo?

Ademas se afnadio otro criterio que también fue considerado relevante en otras escalas de valora-
cion de la calidad de la evidencia para pruebas diagnosticas:

6.

¢ Se ha realizado un calculo del tamafio muestral necesario para llevar a cabo los objetivos del
estudio?
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Sintesis y analisis de los datos

Los datos obtenidos se han sintetizado y presentado en forma de tablas de evidencia que reco-
gen las caracteristicas y resultados de los diferentes estudios, asi como su calidad metodoldgica.
Ademas de esta sintesis cualitativa, se consider6 la posibilidad de realizar una sintesis cuantitativa
(metaanalisis) de los resultados que se hubieran medido de la misma forma en estudios que fueran
comparables y/o homogéneos. La falta de comparabilidad “clinica” entre éstos desestimé la com-
binacion de sus resultados.

Clasificacion de la evidencia cientifica

Se aplico la clasificacién de la escala de evaluacion de la evidencia cientifica elaborada por la
AATRM de Cataluiia (Aymerich M, 1999) en el momento de formular las conclusiones de esta
revision. Esta escala clasifica los estudios en funcion de su disefio y las condiciones de rigor cienti-
ficoy, por tanto, segun el grado de evidencia causal que aportan y la posibilidad de aparicién de
sesgos o errores sistematicos que afecten a la validez del estudio.
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RESULTADOS

Estudios identificados

A partir de la busqueda bibliogréafica se identificaron 783 referencias. De los documentos localiza-
dos se seleccionaron exclusivamente aquellos publicados a partir de 1998, dado que se identifico
una revision sistematica de la evidencia cientifica sobre los US realizada por la Alberta Heritage
Foundation for Medical Research en septiembre de ese afo (Homik J, 1998). No obstante, se
revisaron las referencias anteriores a 1998 para comprobar que se habian tenido en cuenta en la
revision anterior.

Mientras se realizaba el estudio se publicé otra revision realizada por una agencia de evaluacion de
tecnologia médica cuyos resultados se han tenido en cuenta en la discusion del presente informe
(ECRI, 2000).

Finalmente, se incluyeron, ademas de la primera revision, 55 articulos originales que cumplian
los criterios de inclusién. La Tabla 1.1 muestra los distintos modelos de US evaluados, la técnica
aplicada y la region de exploracién de cada uno de ellos, asi como el nimero de estudios que los
han valorado.

Tabla 1.1. Modelos de ultrasonidos, técnica aplicada, region de exploracion y numero de estudios que los han
valorado

Modelo de ultrasonido  Técnica Regién de exploracion Numero de estudios*
DMS UBIS 3000 Agua Calcaneo 1
Osteometer DTU-one Agua Calcaneo 6
Hologic Sahara Gel Calcaneo 5
IGEA DBM Sonic 1200 Gel Falanges 11
Lunar Achilles Agua Calcaneo 20
McCue CUBA Gel Calcaneo 10
Myriad Soundscan 2000 Gel Tibia 2
Walker Sonix UBA 575+ Agua Calcéneo 8
Acoustic Osteo-Screener Gel Calcaneo 1
No especificado — — 1

* La suma de esta columna es mayor que el nimero de estudios incluidos en la revision dado que hubo estudios que valoraron méas
de un equipo de ultrasonidos

El Anexo 2 contiene la tabla de evidencia que muestra las caracteristicas del disefio y los parti-
cipantes en los estudios incluidos en la revisién. El Anexo 3 incluye la tabla de evidencia con las
caracteristicas de los equipos evaluados y los resultados encontrados sobre precisiéon, capacidad
diagnéstica y predicciéon de fracturas. Finalmente, el Anexo 4 presenta la valoraciéon de la calidad
metodolégica de los estudios segun los criterios mencionados en el apartado de metodologfa.

Revision sistematica de la Alberta Heritage Foundation for Medical Research

Los aspectos considerados en esta revision fueron (Homik J, 1998): su capacidad diagnéstica y
predictiva en comparaciéon con la DO por rayos X (principalmente DXA), su estado actual, su dis-
ponibilidad y cuestiones relacionadas con su uso en el Canada.

Se realizd una busqueda bibliografica entre los afios 1988 y 1998 de las siguientes bases de datos:
MEDLINE, Embase, HealthSTAR, Current Contents; también se revisaron resumenes de los con-
gresos mas recientes de la American College of Rheumatology y de la American Society for Bone
Mineral Research, se revisaron manualmente las referencias de los articulos seleccionados y se
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obtuvo informacién de los fabricantes de equipos de US. La revision se limité a aquellos estudios
que analizaban los 5 aparatos que estan autorizados en el Canada.

Los equipos de US analizados en los estudios seleccionados tienen un coeficiente de variacion (CV)
a corto plazo similar, y la correlacion entre los US y la DXA es moderada. Parece que hay alguna
evidencia de que los US estarian midiendo otros parametros fisicos que la DXA y eso explicaria
su moderada correlacién, pero en aquellos estudios que analizan los beneficios de realizar ambas
exploraciones no parece que haya un aumento en la deteccion de la poblacién de riesgo.

En la evaluacién de los US como técnica que permite “predecir” el riesgo de fractura, los estudios
de disefio transversal muestran que hay una buena correlacion entre los valores de US y la preva-
lencia de fracturas. En los estudios longitudinales, el riesgo relativo de presentar una fractura oste-
opordtica teniendo un valor disminuido en los US es inferior a aquel obtenido en las exploraciones
con DXA. Los resultados de estos ultimos estudios evidencian, al igual que lo que ocurre con la DO
ionizante, que la MO juega un papel en la prediccion de fracturas pero en ningun caso es el Unico
factor contribuyente. AUn mas, se observa que, dependiendo de la presencia o ausencia de otros
factores de riesgo, la MO puede ser altamente predictiva o no del riesgo de fractura.

Algun estudio prospectivo hizo un analisis de la curva ROC (Receiver Operating Characteristic) com-
binando la especificidad y la sensibilidad de la prueba para la prediccion de fracturas. La prueba
ideal seria aquella que tuviera un area bajo la curva ROC cercana a la unidad, indicando una alta
especificidad y sensibilidad. Sin embargo, los resultados de estos estudios son dificiles de comparar
debido a diferencias en las caracteristicas de los pacientes y en la metodologia empleada.

Los US parecen ser una herramienta prometedora para la prediccion de fracturas en la poblacion,
incluso controlando por la edad. No obstante, la prediccién de fracturas a nivel individual no esta
clara y estaria sujeta al mismo tipo de limitaciones descritas para la DO ionizante. La cuestion aqui
radica en que el riesgo individual de fractura esta relacionado con multiples factores de riesgo
(etiologia multifactorial de las fracturas) y no es posible identificar de forma precisa sujetos de
riesgo con solo la medida de la MO.

Algunos de los estudios revisados también muestran una capacidad predictiva estadisticamente
significativa de los US incluso después de ajustar por la MO medida por DXA. Aungue estos resul-
tados implican que la DXA y los US identifican diferentes grupos de individuos (los US estarian
midiendo alguna cosa diferente a la DXA, por ejemplo la calidad estructural del hueso), no hay
evidencia de una mayor «captacion» si se realizan ambas pruebas.

Ademas, parece poco probable que pueda ser identificado un valor especifico de SOS y BUA para
ser utilizado en todas las poblaciones para la determinacion del riesgo de fractura. Parece mas
probable que los puntos de corte deberian ser determinados para cada uno de los equipos indivi-
duales, de forma similar a los utilizados en los distintos equipos de DXA.

Finalmente, los autores de la revision concluyen que todavia no esta claro el papel que deben
tener los US en el diagnostico de la osteoporosis. Falta evidencia de la precision a largo plazo y
de la exactitud de los US y, de momento, parecen tener el mismo poder predictivo de fractura
osteopordtica que la DXA a nivel poblacional.

No hay suficiente evidencia de que el uso en la practica clinica diaria de los US aporte algun bene-
ficio en la toma de decisiones para el paciente, ni sobre su aplicacién como cribado previo para
seleccionar aquellos pacientes candidatos a DXA, ni tampoco del beneficio cuando se realizan
ambas exploraciones. Por lo tanto, la utilidad de los US en la practica clinica todavia no esta bien
establecida.

Podria ser una alternativa a la DXA en aquellas poblaciones con un problema de accesibilidad a
esta técnica. En este caso, antes de introducirla en la practica, se deberia estudiar la necesidad de
realizar pruebas confirmatorias y, por tanto, el riesgo de una potencial duplicacién de servicios,
con el posible incremento de molestias para el paciente y el posible incremento en el gasto sani-
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tario. Por eso se apunta la necesidad de realizar estudios coste-efectividad antes de determinar su
papel en la practica clinica diaria.

Regiones de exploracién con los ultrasonidos

Las regiones estudiadas se caracterizan por ser facilmente accesibles para las mediciones de los
pardmetros ultrasénicos. Estas incluyen el calcaneo, falanges de los dedos y tibia (Tabla 1.1).
Dependiendo de la region explorada, se estudian diferentes tipos de hueso: hueso trabecular (cal-
caneo), hueso cortical (tibia) o hueso integrado (falanges de los dedos). También hay que conside-
rar que las cargas mecanicas a las que estan sometidos los huesos explorados son drasticamente
distintas (por ejemplo, calcaneo y falanges).

El calcaneo es el hueso mas estudiado debido a la alta proporcion de hueso trabecular (90%), a las
superficies planas y paralelas y al hecho de que se trata de una estructura 6sea sometida a carga,
caracteristicas similares a algunas de las que presenta el fémur proximal.

También existen prototipos en estudio para la medida con el mismo aparato de diferentes localiza-
ciones.

Relacién entre los parametros de los ultrasonidos

Los estudios muestran una correlacion moderada entre el BUA y el SOS (r=0,57-0,75). Los otros
parametros que se calculan (SI'y QUI) presentan correlaciones superiores con el BUA y el SOS,
como era esperable.

Existen diferencias en la precision a corto y largo plazo (también en el cambio a lo largo del tiempo
y en la respuesta al tratamiento) entre SOS, BUA y SI. En general, el error de precision del BUA
es mayor gue el del SOS. Sin embargo, debido a un menor rango en los valores fisioldgicos del
SOS, el CV estandarizado es similar al del BUA (la estandarizacion del CV tiene en cuenta el rango
natural de los valores para una medicion determinada).

Capacidad diagnostica (validez) de los ultrasonidos

Todos los parametros de los US muestran correlaciones moderadas con la DO ionizante (r=0,3-0,8),
especialmente mejores en el calcaneo, correlaciones que varian entre los estudios segun los para-
metros, las regiones exploradas, etc. Las correlaciones mas bajas podrian explicarse, en parte, por la
baja precision del BUA medida con los primeros densitdmetros por US o bien por la falta de coinci-
dencia anatémica exacta entre las regiones medidas por US y las efectuadas con DO ionizante.

A pesar de la correlacién relativamente buena de los parametros ultrasénicos con las mediciones
de DO ionizante en las mismas regiones, la correlacion con la DO en regiones axiales (columna
y fémur) empeora y es similar a las observadas cuando se compara la DO ionizante de regiones
periféricas con la axial.

Algunos estudios han calculado la sensibilidad y la especificidad de la media, la mediana, el cuartil
menor o los valores de —2 DE (desviaciones estandar) de la puntuacién t de los parametros de los
US para el diagndstico de osteoporosis utilizando como criterio de referencia (gold standard) los
valores de la DXA de columna y fémur. La sensibilidad para este tipo de comparaciones se situé
entre el 28% y el 100%, segun los parametros comparados.

Precision de los ultrasonidos

La precision o fiabilidad de una medida es buena cuando el error aleatorio es pequefio, haciendo
que la variacion entre mediciones en una misma muestra de sujetos sea pequefia. La precision a
corto plazo se valora habitualmente realizando medidas repetidas en un grupo de individuos, y
calculando el CV. Algunos estudios calculan la correlacién entre la primera y la segunda medicién
en vez del CV como medida de precision. La precision a largo plazo hace referencia a la variacion
de las mediciones en el tiempo. Este tipo de precisién proporciona informacién necesaria para
valorar la fiabilidad del equipo de US para realizar un control evolutivo con examenes periddicos.
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En primer lugar, cabe destacar que el CV de los US se ha medido de forma diferente en cada
estudio, ni tan sélo se ha medido igual en los que utilizan el mismo aparato (diferente tamano
muestral, diferente seguimiento, diferente nimero de medidas realizadas, etc.).

Precision a corto plazo

En general, el error de precision del SOS es mas pequefio que el del BUA. Los resultados de varios
estudios indican que los CV (in vitro) varian entre 0,1%-4,9% para el SOS, entre 0,5%-3,8% para
el BUA, y entre 0,9%-3,2% para el SI. Para las determinaciones in vivo los valores se situarian
entre 0,1%-6,4% para el SOS, entre 0,1%-8,0% para el BUA, y entre 1,3%-4,4% para el SI.
Algunos estudios calculan el CV estandarizado, donde el CV ha sido estandarizado por el rango
de valores fisiologicos.

Precision a largo plazo

Hay pocos estudios que hayan evaluado la precision a largo plazo. Los estudios que lo han hecho
observan valores del CV entre 0,1%-0,7% para el SOS y entre 0,2%-8,5% para el BUA.

Por tanto, puede ser similar o incluso menor el cambio esperado entre dos determinaciones anua-
les, lo que lo hace poco util para monitorizar la evolucion de la MO. Ademas, cabe mencionar que
hay estudios que han encontrado resultados que doblan los suministrados por el fabricante.

Factores que afectan a las mediciones

Entre los factores estudiados que podrian tener un efecto sobre los resultados de los US se encu-
entran el tamafio 6seo y corporal, la grasa (volumen de tejido graso en la zona de exploracién), el
lado dominante, la presencia de edema en la zona de exploracién y el tipo de agua (agua corriente
en vez de agua pre-hervida). Variaciones en estos pardmetros han mostrado tener alguna influen-
cia en las mediciones de BUA y SOS.

Por otro lado, para los equipos de US que utilizan el agua como medio de transmision, se debe
tener en cuenta que el SOS depende de la temperatura, por lo que ésta debe mantenerse tan
constante como sea posible para asegurar mediciones exactas y reproducibles. Ademas, la repro-
ducibilidad es altamente dependiente de la posicién. Pequefias diferencias en la posicion de la
region explorada provocan diferencias en los resultados de las mediciones. Los equipos que per-
miten la obtencion de una imagen del calcaneo deberian tedricamente incrementar la reproduci-
bilidad de las mediciones.

Una mala calibraciéon del aparato, la tumefaccion, el edema o el tipo de agua o gel utilizados son
otros aspectos que pueden afectar a los resultados de los US (Orozco P, 2001; del Rio L, 1997).
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DISCUSION

La mayoria de los estudios publicados hasta hace pocos afios estaban realizados con los modelos
antiguos, los cuales presentaban ciertos inconvenientes que los hacian poco Utiles para la practica
clinica (coeficiente de variacién elevado, dificultades de tipo técnico, falta de estandarizacion,
etc.). La aparicion de los nuevos modelos ha solucionado algunos problemas como la disminucién
del coeficiente de variacion segun los parametros y modelos, el uso de geles conductores en lugar
de agua caliente o la disminucién del tiempo para realizar la medicién pudiéndose programar una
prueba cada 5 minutos.

Uno de los inconvenientes, sin embargo, es la falta de estandarizacion entre los diferentes mode-
los del mercado. El punto de corte de osteoporosis en desviaciones estandar difiere del dado por la
desintometria convencional y varia segun el modelo de US (para unos es 2,5 DE, para otros 2 DE).
Cuando se habla de -2 DE de la puntuacion t para un densitémetro DXA, este valor es equiparable
para cualquier modelo de aparato. Sin embargo, si hablamos de — 2 DE para un aparato de US,
en un modelo significard que existe osteoporosis, mientras que en otro serd una osteopenia. Es
decir, cada modelo de US tiene sus puntos de corte de osteoporosis y, ademas, los porcentajes de
variacion entre aparatos no son equiparables entre si (una variacién de 0,5 DE no tendra el mismo
valor clinico segun el aparato). Desde un punto de vista practico, ello implica que debe tenderse a
utilizar un mismo modelo de aparato para un mismo paciente y en una determinada zona.

Hasta hace poco, para definir los criterios de normalidad de la MO segun los resultados de los
US se utilizaba el valor del BUA (puntuacion t < -1 DE), mientras que el criterio de osteoporosis
variaba para cada aparato. Sin embargo, se han publicado algunos trabajos que sugieren que
estos puntos de corte no son adecuados para todos los aparatos (Orozco P, 2001). EI SOS no
suele utilizarse para el diagnéstico porque presenta un intervalo muy estrecho (entre normal y
patoldgico) que lo hace dificil de valorar, aunque valores muy disminuidos del SOS apuntan hacia
un diagnoéstico probable de osteoporosis.

Es importante distinguir entre el uso diagnoéstico y prondéstico de las mediciones éseas. Como
instrumento diagnostico debe aportar informacién valida acerca de la presencia o ausencia de
la enfermedad de acuerdo con unos umbrales de referencia elegidos. La validez de los US, que
miden realmente lo que se quiere medir, es dificil de definir y de determinar. Ademas, no hay
forma de conocer el verdadero valor de la MO. Es posible comparar los valores de los US con las
caracteristicas fisicas de los huesos en estudios con cadaveres, o estudiar la habilidad de los US
para discriminar entre individuos osteoporoéticos y normales. No obstante, estas son medidas inter-
medias y no representan la verdadera validez.

En este sentido, cabe destacar como limitacion el hecho de utilizar como prueba de referencia
(estandar de oro) para la comparacion de los US en el diagnéstico de la osteoporosis otra técnica
de diagnostico por la imagen que, obviamente, no es perfecta, aunque sea la mejor disponible
por el momento de caracter no invasivo. Ademas, debido a que la informacién ésea que propor-
cionan los US puede ser diferente a la proporcionada por la prueba de referencia, los resultados
sobre validez diagnostica también pueden verse afectados. También se debe tener en cuenta el
problema de los errores de precision al utilizar otro test diagnéstico como criterio de referencia.
Esta situacion puede resultar en un considerable margen de error en la estimacion.

La correlaciéon de los US con la DO ionizante de regiones éseas del esqueleto axial es moderada
y comparable a la existente entre la DO ionizante axial y periférica, aspecto a tener en cuenta si
el propdsito de los US es el diagndéstico de la osteoporosis. Sin embargo, la capacidad de los US
para “predecir” fractura vertebral o femoral es similar a la proporcionada por la DO ionizante,
caracteristica que puede ir a favor de aquellos que piensan que los US ofrecen informacién sobre
la calidad 6sea a parte de la informacion sobre la MO.
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En los ultimos afios han aparecido numerosos estudios de disefio transversal, sobre todo con US
de calcaneo, que demuestran el mismo poder “predictivo” de fractura de cadera y vertebral que
la DO ionizante convencional (DXA), pero aparentemente por diferentes motivos que van mas alla
de su correlacion con la MO. Las mediciones de US suelen explicar solo el 25%-65% de las vari-
aciones de la DO ionizante en grupos de poblacién de amplio rango de edades (del Rio L, 1997).
Las curvas ROC demuestran que los US del calcaneo (BUA) presentan un poder “predictivo” de
fractura de cadera o de columna vertebral similar o incluso superior al de la densitometria conven-
cional DXA. El poder “predictivo” de los US de falange (sélo mide SOS) es ligeramente inferior al
de calcaneo (Blanckaert F, 1999). Estos estudios no fueron incluidos en la revision por tratarse de
disefios transversales y, por tanto, con la importante limitacién de no poder establecer con validez
una relaciéon temporal entre el nivel de MO vy la aparicion de futuras fracturas osteoporéticas.

En estudios transversales y longitudinales, de hasta 4 afos de seguimiento en poblaciéon anciana,
también se ha observado que el riesgo relativo y la odds ratio de fractura es similar por cada dis-
minucion 1 DE de la z-score del BUA o de la DXA (OR y RR~2 para el BUA, 1,7 para el SOS, 1,9
para la DXA de cuello femoral) (Hans D, 1996; Glter C-C, 1997, Thompson P, 1998; Huang C,
1998; Pluijm SMF, 1999; Mikhail MB, 1999). Segun la revisién mas reciente realizada por la ECRI
(ECRI, 2000) los estudios han mostrado razones de riesgo entre 1,27 y 4,4 para cada disminucién
de una DE en la MO medida por US.

Sin embargo, la falta de evidencia sobre la capacidad para la prediccion de fracturas a nivel indivi-
dual limita su uso prondstico, al igual que sucede con la DO ionizante. Existen multiples factores
de riesgo de fractura vertebral o de cadera. Tanto los resultados de MO obtenidos por DO ioni-
zante como por US no permiten una prediccion adecuada del riesgo de fractura a nivel individual.
Estos métodos pueden ser Utiles para el diagndstico de osteoporosis u otros parametros relacio-
nados, pero no todas las personas con osteoporosis sufrirdn una fractura (Espallargues M, 1999).

Por otro lado, la posibilidad de estudiar cambios 6seos y monitorizacién de enfermedades y trata-
mientos requiere que el método de medicidon dsea cuente con un error de precision lo mas bajo
posible. Se debe tener en cuenta que el error de medida debe ser menor que el cambio esperado
gue se quiere identificar. Si los US son utilizados para el diagnéstico de osteoporosis, el error de
precision deberia ser menor que la diferencia entre los valores osteoporéticos y los normales. En
el control evolutivo (monitorizacion), para que los US pudieran ser capaces de detectar con seguri-
dad un cambio en la MO a lo largo del tiempo seria necesario que el error de precision del equipo
fuera menor que el cambio producido durante este intervalo de tiempo.

Parece que el cambio en la MO no supera el error de precisién del BUA en el periodo de un afo.
La disminucion media del BUA en un afo es de 1,3% en mujeres postmenopausicas y, por tanto,
el uso de los valores de esta medicién para el sequimiento individualizado de los pacientes es
cuestionable. Sin embargo, en el caso del SOS y el SI, el cambio si que parece ser mayor que los
errores de precision. Estos problemas también pueden ser solventados si se aumenta el intervalo
de tiempo entre la repeticion de las pruebas o se aplica sélo en aquellas situaciones en las que se
anticipen cambios importantes en la MO, pero esta limitacion tiene implicaciones en el uso de esta
tecnologia para la monitorizacién de los cambios en la MO. También se aconseja utilizar para un
determinado individuo siempre el mismo aparato y poder asi minimizar los errores de precision.

Hasta el momento son pocos los estudios longitudinales, y los cambios en los resultados ultraséni-
cos son limitados para validar su uso en la monitorizacién. Cuando se comparan los resultados de
precision de los US con los disponibles para la DO ionizante, se observa que los errores son mayores
para los US, y las regiones exploradas del esqueleto no siguen una evolucion “paralela” a las regio-
nes axiales en el envejecimiento ni en la respuesta a agentes terapéuticos. Estos errores constituyen
aproximadamente el doble de los de la DO ionizante pero llama la atencion que la magnitud de los
cambios detectados sea similar a las mediciones por DO ionizante.

Por lo tanto, son necesarios mas trabajos para determinar si los US pueden reflejar de una forma
precisa cambios en la MO a lo largo del tiempo, o si estos cambios van mas alla del error de precision
de la tecnologia.
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Por otro lado, debe tenerse en cuenta que la mayoria de estudios de validacién se han llevado a
cabo sélo en mujeres mayores, por lo que podrian haber dudas sobre cémo interpretar los resul-
tados de los US en mujeres jovenes.

Se ha sugerido que los US podrian ser utilizados como una forma barata de precribado de mujeres
para reducir el numero de pruebas realizadas con DXA. No obstante, la moderada correlacion
entre los parametros de los US y los valores de la MO segun la DXA hacen que esta aplicaciéon no
sea practica, aungue existe controversia al respecto. Otro aspecto asociado con la utilizacion de
dos pruebas diagndsticas es que sus errores de medida seran aditivos, lo que puede disminuir la
fiabilidad de la medida de la MO. En este sentido, no puede recomendarse el uso de los US como
prueba de precribado para la poblacién general (con confirmacion subsiguiente con DXA) con el
objetivo de diagnosticar osteoporosis.

La utilizacion de una estrategia combinada de este tipo incrementaria los costes, el coste-efectividad
deberia ser evaluado, y deberia tenerse en cuenta la posibilidad de una duplicacion de servicios.

En relaciéon con la difusién y utilizacion de los US, podria ser que aumentase el nimero de sujetos
(especialmente mujeres) sometidos al diagnéstico de osteoporosis si una técnica que esta disponi-
ble parece util para esta aplicacion (validez diagnostica), es facil de utilizar y mas accesible. En este
sentido, como muestran los resultados del otro subestudio (registro de centros y equipos de DO
en Espafa), esta tecnologia ya goza de cierta difusion en nuestro contexto, aunque se desconoce
para qué se esta aplicando. La preocupacion esta en que probablemente algunas decisiones de
manejo de dichos pacientes estaran basadas en los resultados de una tecnologia cuya utilidad en
la practica clinica aun no esta clara. La evidencia disponible sugiere que, al igual que sucede con
otras técnicas como la DXA, la aplicacion de los US generara una elevada proporciéon tanto de
resultados falsos positivos como de falsos negativos. Ello podria conllevar a la vez un aumento en
la utilizacién de las otras modalidades existentes de DO (DXA principalmente) para la confirmacion
de los resultados de los US.

Ademas, sorprende que no existe una ubicacidbn mayoritaria de los US en los centros extrahos-
pitalarios en el conjunto del Estado espafiol, sino que se reparten entre centros hospitalarios y
extrahospitalarios por un igual. En este sentido, la mencionada ventaja de poder proporcionar
una mayor accesibilidad, especialmente en el ambito rural, quedaria en entredicho. Parece que el
nivel de utilizacion de los US podria depender, en parte, de los actuales patrones de uso de las ya
existentes tecnologias de DO, principalmente la DXA.

Finalmente, son necesarios estudios que respondan a la pregunta sobre si los US cambian la
forma como se diagnostica y se trata la osteoporosis, y si los resultados en salud de las personas
con esta condicion mejoran. Hace tiempo que se viene diciendo que los US parecen una tecno-
logia diagndstica prometedora, segun los resultados de las investigaciones realizadas. Asi como
su capacidad diagnéstica de osteoporosis podria aceptarse, su papel en el control evolutivo de
esta condicion asi como su utilidad en la prediccion de fracturas (el resultado clinico de interés
en la osteoporosis), hoy por hoy, aiin no esta claro. Nos encontramos ante la misma limitaciéon o
problema que las otras técnicas de DO: a pesar de que una baja MO medida por US se asocia a un
mayor riesgo de fractura (Homik J, 1998; ECRI, 2000), los US auin no han demostrado su capaci-
dad para discriminar quién se fracturara y quién no en el futuro.

A falta de evidencia, tampoco existe consenso sobre las indicaciones precisas de los US para la
medida de la MO (diagndstico de osteoporosis) ni para la prediccion de fracturas osteoporéticas,
ni sobre los grupos poblacionales en los que se tendria que aplicar esta técnica. Ademas, hay
una gran variabilidad de modelos comerciales que se aplican en la practica clinica, asi como en
los estudios publicados, lo que hace que la comparabilidad de los resultados resulte todavia mas
compleja de lo que la técnica por si sola ya comporta.

Estaria por discutir el posible papel sustitutivo de los US para el diagndéstico de osteoporosis al
tratarse de una tecnologia con algunas ventajas respecto a las actuales técnicas de DO como son
el menor coste, la necesidad de poca instalacion, su facil transporte, el menor tiempo de explora-
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cion y la noirradiacion. Una de las principales ventajas es su coste; un aparato suele costar entre
18.030,36y 24.040,48 [ con todos los accesorios necesarios. No precisa de una instalacion espe-
cial ni de un personal titulado, ya que no hay emision de rayos X. Es portéatil y, por tanto, facil de
ubicar en cualquier parte. El tiempo para realizar una medicién es de 1 minuto y, por tanto, podria
programarse un paciente cada 5 minutos.

Sin embargo, por el momento parece que la DO ionizante sigue siendo el criterio de referencia
en densitometria debido a que el esqueleto axial tiene una mayor sensibilidad para las fracturas
osteopordticas y responde mas precozmente y en mayor cuantia a las terapias.

Por ultimo, debe tenerse en cuenta que la calidad de la evidencia revisada sobre la utilidad de los
US, utilizando criterios establecidos sobre niveles de evidencia, es baja-moderada. Es necesaria
mas evidencia sobre la precision de los US a largo plazo, sobre la prediccion de forma prospectiva
de futuras fracturas y sobre su uso en el seguimiento de pacientes en tratamiento, antes de que se
pueda determinar el papel de esta tecnologia en la practica clinica rutinaria. Ademas, seria desea-
ble que se dispusiera de estudios de calidad sobre los equipos de US actualmente disponibles en el
mercado y, por tanto, que estan siendo utilizados en la practica, aunque la importante variabilidad
existente de modelos/técnicas de US actualmente en el mercado dificulta cualquier comparacién
global de esta tecnologia.
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CONCLUSIONES

= Los US son una técnica de DO que precisa poca instalacion (portatil, ocupa poco espacio, no
requiere personal especializado, no irradia), son aparatos de bajo coste (con respecto a la DO
convencional) y requieren poco tiempo para realizar la prueba.

* Los equipos de US miden diversos parametros, siendo los principales el SOS (velocidad del
sonido) y el BUA (atenuacién del US), y se dispone de modelos que utilizan la técnica en agua
(la regiéon de exploracion se sumerge en agua) o bien la técnica seca (utilizan un gel sobre el
gue se aplican los transductores) para la transmision.

= Los US parece que miden parametros estructurales, de resistencia y de elasticidad 6sea,
mientras que la desintometria DXA mide exclusivamente la MO.

= Aligual que con la DO ionizante, los parametros varian de un modelo a otro y, debido a que la
técnica no esta estandarizada (técnica con agua, técnica seca con gel, diferentes localizaciones),
las z-scores y t-scores no son equiparables entre si (valores que son utilizados para evaluar
desintometrias hechas con diferentes aparatos).

= (Cada modelo ha establecido cual es su punto de corte para diagnostico de osteoporosis
(equiparable a una DO ionizante de t-score — 2,5 DE) y osteopenia (equiparable a una DO
ionizante de t-score — 1 DE). Desde un punto de vista practico, ello implica que debe tenderse
a utilizar un mismo modelo de aparato para un mismo paciente y en una determinada zona.

» Se han identificado estudios que evaltan equipos de diversas marcas y modelos, pero hay
pocos datos comparativos entre estos equipos. La importante variabilidad existente de
modelos/técnicas de US actualmente en el mercado dificulta cualquier comparacién global de
esta tecnologia.

= Los nuevos modelos con técnica seca (gel) requieren menos tiempo de exploracion y presentan
menos errores técnicos que la técnica en agua (requiere sumergir el pie en agua a 35°), y su
precision es similar.

= Existen diferencias en el nivel de precision (a corto plazo) obtenido entre modelos y segun
situacion y parametro estudiado (in vitro o in vivo; BUA, SOS, Sl u otros), siendo los coeficientes
de variacion para el BUA algo superiores a los observados para la DO ionizante (DXA) mientras
que los del SOS son algo inferiores.

= Tanto las mediciones del BUA como del SOS muestran una correlacién baja-moderada con
las de la DO ionizante (DXA). La correlacién del BUA y el SOS con la DXA lumbar y femoral
oscila entre 0,3-0,8 segun el aparato y localizacion. Las cifras del BUA y el SOS podrian no
ser equiparables a las de la MO por DO ionizante si los US valoran también la estructura, la
resistencia y la elasticidad 6sea.

= Son necesarios mas trabajos para determinar si los US pueden reflejar de una forma precisa
cambios en la MO a lo largo del tiempo, o si estos cambios van mas alla del error de precision
de la tecnologia.

» Para la capacidad de prediccion de fracturas sélo se identificaron estudios de caracter transversal
que fueron excluidos de la revisiéon. No obstante, otras revisiones indican que existe buena
correlacion de los parametros por US con la prevalencia de fractura en estudios poblacionales.
Los valores de riesgo relativo son similares, aunque algo inferiores, a los observados para la DO
ionizante (DXA).

» |a falta de evidencia sobre la capacidad para la predicciéon de fracturas a nivel individual limita
SU uso prondstico, al igual que sucede con la DO ionizante. Existen multiples factores de riesgo
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de fractura vertebral o de cadera. Estos métodos pueden ser Utiles para el diagndstico de
osteoporosis (u otros parametros relacionados), pero no todas las personas con osteoporosis
sufrirdn una fractura.

Como algunos estudios sugieren que la DO ionizante y los US estan midiendo diferentes
fendomenos fisicos, la utilizacion de los US podria ayudar a identificar distintos grupos de
poblacién con riesgo de fractura. Sin embargo, no hay evidencia que demuestre la capacidad
de los US para predecir fracturas en el futuro, ni la mayor capacidad de identificar a poblacién
a riesgo cuando se aplican ambas técnicas (US y DO ionizante).

Hay poca informacién sobre la utilizacion de los US fuera del ambito de la investigacion. La
evidencia disponible sugiere que el uso de los US como prueba de precribado antes de la
aplicacion de la DO ionizante no seria adecuado.

Los US podrian ser una opciéon en areas con infradotacién de esta tecnologia como una
alternativa a la DO ionizante para el diagnostico de osteoporosis. Sin embargo, se deberian
tener en cuenta diversos aspectos entre los que destaca la necesidad de pruebas confirmatorias
y la potencial duplicidad de servicios.

Aunque hace tiempo que los US aparecen como una tecnologia diagnéstica prometedora, su
papel en la practica clinica, especialmente en el pronéstico de las fracturas, ain no esta claro.
Se requiere mas evidencia en relacién con su precision a largo plazo, su capacidad predictiva
y su potencial coste-efectividad antes de que se pueda determinar su papel en la practica
clinica.
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SUBESTUDIO 2: Registro de equipos de
densitometria 6sea






METODO

Ambito
Centros hospitalarios y extrahospitalarios de ambito espafiol.

Fuentes de informacion

La fuente de informacion para la obtenciéon de los datos de contacto de los centros hospitalarios
que pudieran disponer en la actualidad de algun equipo de DO fue el Catalogo Nacional de Hos-
pitales, actualizado a 31 de diciembre de 2000, que se consulté a través de la pagina web del
Ministerio de Sanidad y Consumo (www.msc.es/centros/catalogo) en el mes de marzo de 2002.

Para los centros extrahospitalarios, la fuente de informaciéon procedia de las Consejerias de Sani-
dad de cada CCAA y de las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, a las que se les solicito,
primero por teléfono (Anexo 5) y luego por carta (Anexo 6), la lista de centros extrahospitalarios
que dispusieran o fueran susceptibles de disponer de algun equipo de DO. Hubo dos excepcio-
nes: Catalufa y Galicia. En el primer caso, la fuente de informacion principal fue la base de datos
del Registro de equipos de tecnologia médica de Catalufia (31 de octubre de 2000)(Estrada MD,
2001) que elabora la AATRM desde el afio 1992, y entre cuyos equipos médicos se incluyen las
técnicas de DO. Esta informacion se completd y actualizé con la base de datos de centros sani-
tarios autorizados del Departamento de Sanidad y Seguridad Social de Catalufia, consultada en
marzo de 2002 a través de la pagina web del propio departamento, de la cual se extrajo una lista
de centros que cumplieran alguno de los siguientes requisitos:

- Tipologia de centro: ginecologia, medicina nuclear, radiodiagnéstico, traumatologia y ortopedia

= Centros con tomdgrafos computarizados, resonancias magnéticas o densitémetros dseos

En el caso de Galicia, los datos los proporcion6 la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias
de Galicia del Servicio Gallego de Salud en virtud de un convenio firmado con la AATRM para este
proyecto.

Sujetos de estudio

Centros sanitarios (hospitalarios y extrahospitalarios) que disponian de algun equipo de DO (cual-
quier modelo/técnica).

Seleccién de centros

Se incluyeron todos los centros hospitalarios del territorio espafiol. En el caso de los centros extra-
hospitalarios, se pidi6 a las Consejerias de Sanidad de las diferentes CCAA una seleccion de cen-
tros que dispusieran de algun equipo para la medida de la MO (equipos de DO), o en su defecto
una relacion de los centros extrahospitalarios susceptibles de disponer de estos equipos. Las listas
que nos hicieron llegar las comunidades se han clasificado en tres grupos (véase Tabla 2.1):

= las CCAA que enviaron la lista de centros extrahospitalarios que tenian equipos de DO;

= las CCAA que nos hicieron llegar su propia seleccion de centros susceptibles de disponer de
equipos de densitometria; dicha seleccion se realizé basandose en que la tipologia del centro
fuera: ginecologia, medicina nuclear, radiodiagnéstico, y traumatologia y ortopedia;

= las CCAA que nos enviaron la lista de todos los centros extrahospitalarios; en este caso, los
criterios de seleccion de centros, hecha por la AATRM, fueron los mismos que en el apartado
anterior.
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Tabla 2.1. Listas de centros extrahospitalarios segun Comunidades Autdnomas

Lista de centros Seleccion de centros

Comtfnidades extrahospitalarios que susceptibles de disponer Uiz el tOdOS. = cgntros
Auténomas realizan DO delequiposde DO extrahospitalarios

Andalucia °

Aragon o

Asturias o

Canarias o

Cantabria o

Castilla La Mancha o

Castilla y Leon o

Catalufia? o

Ceuta °

Comunidad Valenciana J

Extremadura J

Galicia® o

Islas Baleares o

La Rioja o

Madrid o
Melilla o

Murcia J
Navarra °

Pais Vasco °

a Registro de equipos de tecnologia médica de Catalufia (31 de octubre de 2000) de la AATRM
b Mediante convenio con la AATRM

Instrumentos y variables de medida

El instrumento de recogida de informacion utilizado fue un cuestionario estructurado muy similar
al utilizado en el registro de equipos de tecnologia médica de Catalufia (Anexo 7). El cuestionario
se estructuré en los 2 apartados siguientes:

a) Caracteristicas del centro y de la persona de contacto (16 variables): nombre, direccién com-
pleta, teléfono y fax, persona de contacto, tipo de centro (hospitalario o extrahospitalario) y
sector (privado o publico)?. En el caso de los hospitales, también se incluyé informacién sobre
la dependencia patrimonial, dependencia funcional y nimero de camas. Estas tres ultimas
variables se extrajeron del Catdlogo Nacional de Hospitales. Esta base de datos se declar6 a la
Agencia de Proteccién de Datos.

b) Caracteristicas generales y especificas (12 variables) de la tecnologia médica (equipos que valo-
ran la MO vy sus caracteristicas). Antes de enumerar las diferentes variables que se incluyeron
en este apartado, hay que mencionar que los equipos se pueden dividir en tres grandes grupos:
densitémetros 6seos, tomoégrafos computarizados y resonancias magnéticas. Dentro de los
densitémetros éseos, existen técnicas ionizantes, donde se incluirian las de DXA y absorcio-
metria fotdnica dual (DPA), y técnicas no ionizantes, que serian los US. Dado que uno de los
objetivos de este estudio era conocer la difusion de los US en el Estado espafiol, en el momento

2 La clasificacién de centros segun sector, publico o privado, se establecié siguiendo los siguientes criterios:

- Centros hospitalarios: tomando como referencia el Catdlogo Nacional de Hospitales, se consideraron publicos los hospitales cuya dependencia patri-
monial era: Comunidad Auténoma, Diputacion o Cabildo, Entidades Publicas, Ministerio de Defensa, Municipio y Seguridad Social. Y privados los
que eran: Mutua de Accidentes de Trabajo, Privado Benéfico y Privado no Benéfico.

- Centros extrahospitalarios: se consideraron publicos los centros de asistencia primaria (CAP), y privados el resto.

Se ha de tener en cuenta que en el anélisis de datos por equipos también se siguié la clasificacion explicitada para definir sector publico y privado. En

este caso, dicha clasificacién se refiere a la ubicacion o pertenencia de un equipo a un centro publico o privado, y no a la actividad que realiza, ya que

no se incluyé ninguna variable referida al volumen de actividad concertada que realizan algunos centros privados para el sector publico debido a la
dificultad que suponia la obtencién de estos datos
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de realizar el andlisis se diferencié entre densitémetros 6seos ionizantes (DXA, DPA) y US. De
cada equipo se recogieron las siguientes variables:

- Marca y modelo

- Afio de entrada en funcionamiento

= Servicio en que se ubicaba en el caso de los hospitales
- Caracteristicas especificas de cada tipo de equipo:

. Densitémetro 6seo: técnica utilizada: densitometria foténica simple (SPA), DPA, densitome-
tria simple por rayos X (SXA), DXA

. Tomoégrafo computarizado: si median o no la MO

. Resonancia magnética: si median o no la MO, numero de teslas, si disponian de software
para realizar angiografia o espectroscopia

. Ultrasonido: técnica utilizada (agua o gel) y zona de aplicacién (calcaneo, falange, hombro,
mas de 1 zona)

En el Anexo 8 se presentan y describen las variables incluidas en el cuestionario.

Recogida de datos

Una vez obtenidas las listas de los centros con equipos de DO, una entrevistadora especificamente
entrenada contacté por teléfono con el propio centro para que facilitase los datos del cuestionario
(Anexo 9). Se sigui6 el siguiente proceso:

1.

Contacto con la direccién/gerencia del centro y presentacion del proyecto.

Una vez que se confirmaba que el centro disponia de algun equipo de valoraciéon de la MO, se
administraba el cuestionario. También se ofrecié la posibilidad de enviar el cuestionario por fax
a los centros para ser autoadministrado y devuelto, a su vez, por fax.

. Recordatorios.

Se realizaron diversos recordatorios telefénicos hasta conseguir la respuesta (informacién sobre
los equipos) o el posible rechazo de participacién en el estudio.

Analisis de los datos

a) Gestion de los datos: se elabord una base de datos disenada a tal efecto (en MS Access 97)

(véase Anexo 10). Se procedié a la edicion de los cuestionarios, entrada y validacion de los
mMismos.

b) Analisis de los datos: en la explotacion de la base de datos primeramente se realizd un analisis

sobre participacion en general de los centros. A continuacién, se comparé el nimero de cen-
tros que realizan DO versus los que no realizan, por CCAA y provincias, y segun tipo de centro.
En tercer lugar, se analizaron las caracteristicas de los centros que disponen de equipos de
DO segun sector (publico y privado), tipo de centro y por CCAA. En el caso de los hospitales,
también se examind la informacion segun finalidad asistencial, nimero de camas, dependen-
cia patrimonial y dependencia funcional. Seguidamente, se pasé al estudio de la distribuciéon y
difusién de los equipos de DO segun tipo, por CCAA, sector y tipo de centro donde se ubican,
servicio hospitalario en el caso de los equipos de hospitales, por provincias y se calculé la tasa
de equipos de DO por 1.000.000 de habitantes. Por ultimo, se analizaron con mas detalle las
caracteristicas de los US segun técnica que utilizan y zona de aplicacién, marca y modelo, y
distribucién por provincias y por habitantes.

Para el analisis y obtencion de resultados se utilizé el programa MS Access 97.
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RESULTADOS

Analisis de participaciéon

En este estudio se ha entrevistado telefénicamente a 1.549 centros sanitarios distribuidos por
todo el territorio espafiol. Del total de centros, 795 eran hospitales (51%) y los 754 restantes,
centros extrahospitalarios (49 %).

La tasa de respuesta ha sido del 100% (1.549/1.549). De estos, el 19 % de los centros (n=299
centros) afirman disponer de, como minimo, un equipo para medir la MO, mientras que el 81%
restante no (n=1.250 centros). Los equipos para medir la MO registrados en este estudio han
sido los densitémetros éseos ionizantes (DXA y DPA), el tomdgrafo computarizado, la resonancia
magnética y los US. De los 299 centros que declaran disponer de alguno de los equipos anteriores,
el 95% detallan qué tipo de equipo utilizan y el 5% restante (n=15 centros) afirman realizar DO
pero no especifican de qué tipo de equipo disponen (véase Grafico 2.1).

Grafico 2.1. Datos de participacion centros sanitarios (31/01/2003)

Datos
completos
95%

Centros sin DO
81%

Datos
incompletos
5%

DO: densitometria dsea N=1.549

De los 795 centros hospitalarios espafioles entrevistados, el 18% (n=140 centros) informé que
entre sus equipos de tecnologia médica contaban con alguno de los que miden la MO y el 82%
restante (n=655 centros) declaré que no. Del numero total de hospitales dotados con estos
equipos, en un 6% de los casos (n=8), aunque se afirmé que realizaban DO, no se especificd qué
tipo de equipo utilizaban (véase Grafico 2.2).

Gréfico 2.2. Datos de participacion hospitalaria (31/01/2003)

Hospitales sin DO

6%

DO: densitometria dsea N=795
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Entre los centros extrahospitalarios espafioles participantes en este estudio, el 21% (n=159
centros) declaro disponer de alguno de los equipos para medir la MO y el 79% restante no (n=595
centros). En esta ocasion, sélo un 4% (n=7) de los centros no especificaba el tipo de equipo
utilizado (véase Gréafico 2.3).

Grafico 2.3. Datos de participacion centros extrahospitalarios (31/01/2003)

Datos

DO: densitometria 6sea N=754

Distribucion de centros con densitometria 6sea

La distribucion de los centros sanitarios (hospitales y centros extrahospitalarios) con equipos
para medir la MO segun las CCAA espafnolas se presenta en el Grafico 2.4. En global, es decir,
independientemente del tipo de centro en el que se ubica el equipo para medir la MO, la CCAA
que declara mas centros con este tipo de equipos es Andalucia (n=61 centros), sequida de
Cataluia (n=53 centros). En cambio, la menos dotada es Cantabria (n=3 centros). No obstante, si
se considera el total de centros encuestados de cada CCAA (hospitales y centros extrahospitalarios)
en comparacién con el total de centros que realizan DO, La Rioja es la mas dotada (el 50% de sus
centros dispone de esta tecnologia médica) y la de Extremadura, la menos (tan sélo el 9,4% de
sus centros dispone de equipos para medir la MO) (véase Tabla 2.2).

Gréfico 2.4. Numero de centros sanitarios que realizan DO segun CCAA
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Tabla 2.2. Numero de centros (hospitales, extrahospitalarios y totales) que realizan o no DO segun
Comunidades Auténomas (CCAA)

Hospitales Extrahospitalarios Total centros
CCAA Con DO| SinDO Total| ConDo| Sin DO Total| Con DO | Sin DO Total
Andalucia 24 63 87 37 213 250 61 276 337
Aragdn 4 23 27 9 23 32 13 46 59
Asturias 3 17 20 3 5 8 6 22 28
Baleares 5 20 25 4 1 5 9 21 30
C. Valenciana 19 41 60 6 8 14 25 49 74
Canarias 12 38 50 7 3 10 19 41 60
Cantabria 1 9 10 2 2 3 9 12
Castilla La Mancha 2 29 31 3 3 6 5 32 37
Castillay Ledn 6 50 56 3 1 4 9 51 60
Cataluna 16 171 187 37 41 78 53 212 265
Ceuta y Melilla 4 4 2 0 2 2 4 6
Extremadura 3 17 20 2 31 33 5 48 53
Galicia 9 45 54 7 1 8 16 46 62
La Rioja 1 4 5 4 1 5 5 5 10
Madrid 19 52 71 14 156 170 33 208 241
Murcia 3 22 25 14 107 121 17 129 146
Navarra 2 12 14 4 1 5 6 13 19
Pafis Vasco 11 38 49 1 1 12 38 50
TOTAL 140 655 795 159 595 754 299 1.250 1.549

En cuanto a los centros hospitalarios, a excepcién de las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla,
donde no hay ningun hospital que realice DO, el resto de CCAA declara disponer de alguno de
estos equipos en sus hospitales. Andalucia es la CCAA que dispone de mas hospitales (n=24) que
ofrecen este servicio, sequida de la Comunidad Valenciana (n=19 hospitales) y la de Madrid (n=19
hospitales) (véase Tabla 2.2). Cantabria y La Rioja son las que declaran menos centros con este
tipo de equipo, tan s6lo 1 centro. No obstante, si se tiene en cuenta el total de hospitales de cada
comunidad, la Valenciana es la que ofrece un porcentaje mas alto de centros con alguno de estos
equipos (46,3%) en comparacion con Castilla La Mancha que seria la que tendria el porcentaje
menos alto (6,5%) (véase Grafico 2.5).

Por lo que se refiere a los centros extrahospitalarios, Catalufa y Andalucia son las dos CCAA
con mas centros de este tipo que disponen de equipos para valorar la MO (37 centros
extrahospitalarios cada una de ellas); mientras que en el extremo contrario se situaria el Pais

Gréfico 2.5. Numero y distribucion (%) de centros hospitalarios segun si hacen o no DO por CCAA
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Vasco con tan sélo un centro extrahospitalario con este tipo de tecnologia médica (véase Tabla
2.2). A diferencia de los hospitales, donde se dispone de informacion exhaustiva sobre el total de
centros en funcionamiento, en el caso de los centros extrahospitalarios las fuentes de informacién
disponibles son muy variables entre las CCAA espafnolas (véase la Tabla 2.1 en el apartado de
método de este subestudio) y, por tanto, no se puede valorar cual es la comunidad mas dotada en
relacion con el total de centros extrahospitalarios existentes hoy en dia.

En la Figura 1 se muestra la distribucién geografica de los centros sanitarios (tanto hospitales
como centros extrahospitalarios) con algun equipo para medir la MO segln las provincias
espafiolas. Solamente Barcelona y Madrid superan los 30 centros con este tipo de tecnologia en
Espafia. En la actualidad, segun los datos recogidos en este estudio, hay 8 provincias espafolas
sin ningun equipo que valore la MO. Aungue no se puede establecer un patrén geografico de
distribuciéon de estos equipos, los resultados sugieren un predominio de este tipo de centros en el
litoral mediterraneo y el centro peninsular (la capital).

En la Figura 2 se muestra la distribucidon de hospitales con equipos para medir la MO. En este
caso, la provincia de Madrid ocupa el primer lugar, con 19 hospitales con equipos para medir
la MO, seguida por Barcelona y Valencia, con 15y 10 hospitales, respectivamente. Segun esta

Figura 1. Numero de centros sanitarios con DO por provincia
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distribucion, 16 provincias espafiolas no disponen de hospitales con este tipo de tecnologia
médica, la mayoria distribuidas de forma concéntrica a la capital, Madrid. El patrén mediterraneo
anterior se desdibuja en este caso ya que, ademas de algunas provincias del litoral Mediterraneo,
hay también otras como La Corufa, Vizcaya, Santa Cruz o Las Palmas con 5 o mas hospitales que
disponen de esta tecnologia.

Si Madrid era la provincia con mas hospitales con equipos para medir la MO, Barcelona es la que
tiene mas centros extrahospitalarios con este tipo de equipos, en concreto, 29 centros. Al igual que
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Figura 2. Numero de hospitales con DO por provincias
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Madrid, hay que destacar también la provincia de Murcia con 14 centros extrahospitalarios que
disponen de esta tecnologia médica. De las 16 provincias espafolas sin hospitales con este tipo
de tecnologia, 8 tampoco tienen centros extrahospitalarios (Avila, Caceres, Cuenca, Guadalajara,
Palencia, Segovia, Valladolid y Zamora) y, por consiguiente, dependen de otras provincias para
poder acceder a este tipo de servicio diagnostico (véase Figura 3).

Figura 3. Numero de centros extrahospitalarios con DO por provincias

NUmero de centros

Jo
=y [ 113
Q 46
-4 L] 7-12
. I 13-20
Bl >20

O

Dy 2
<} W O

| MELLA DO: densitometria 6sea
N=159

45



Caracteristicas de los centros con equipos para medir la masa 6sea

Ademas de la distribucién geografica por provincias y CCAA, los centros participantes también se
han analizado segun el sector al que pertenecen, publico o privado. De los 299 centros sanitarios
espafioles que declaran disponer de alguno de los equipos para medir la MO, el 83% (n=249
centros) pertenecen al sector privado y el 17% restante (n=50 centros) al sector publico (véase
Grafico 2.6). La distribucién segun la tipologia del centro es la siguiente: 53% son hospitales
(n=140) y el 47% restante son centros extrahospitalarios (n=159) (véase Grafico 2.7).

Gréfico 2.6. Numero y distribucion (%) de centros sanitarios
con equipos de DO segun sector
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Grafico 2.7. Distribucion (%) de centros sanitarios
con equipos de DO segun tipo
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Los centros extrahospitalarios espafioles con equipos para medir la MO pertenecen todos al sector
privado, a excepcién de uno que es publico y se ubica en las Islas Baleares. En los hospitales,
también predomina el sector privado, pero no de manera tan manifiesta (65% privados vs. 35%
publicos) (véase Grafico 2.8).

Gréfico 2.8. Numero y distribucion (%) de centros sanitarios
con equipos de DO segun tipo y sector y tipo
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Si se analizan los centros segun sector y CCAA, se observa que en todas predominan los privados
con un porcentaje superior al 80%, a excepcion de cuatro CCAA (Canarias, Cantabria, Madrid y
Pais Vasco). En el caso de Ceuta, Melilla, Galicia y Navarra, el 100% de los centros pertenecen al
sector privado (véase Gréfico 2.9).

Gréfico 2.9. Numero y distribucién (%) de centros sanitarios con equipos de DO segun tipo y sector y CCAA
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Segun tipo de centro y por CCAA, existen diferencias entre unas y otras. En 9 de ellas, los centros
extrahospitalarios son superiores al 50%, destacando las ciudades autbnomas de Ceuta y Melilla
con el 100%, seguidas de Murcia (82%) y La Rioja (80%). Asturias es la Unica comunidad que
dispone del mismo numero de centros para hospitales y extrahospitalarios. Y en las 8 CCAA
restantes predominan los centros hospitalarios, siendo el Pais Vasco donde la diferencia a favor de
los hospitales es mayor (92% hospitales vs. 8 centros extrahospitalarios) (véase Grafico 2.10).

Gréfico 2.10. Numero y distribucion (%) de centros sanitarios con equipos de DO segun tipo y CCAA
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Los hospitales espafoles, segun el Cata-
logo Nacional de Hospitales actualizado
a 31 de diciembre de 2000, se clasifican
segun: finalidad asistencial, camas instala-
das, dependencia patrimonial y dependen-
cia funcional. En este sentido, los 140 hos-
pitales que declaran disponer de alguno
de los equipos para medir la MO tienen en
su mayoria (87 %) una finalidad asistencial
de tipo general. La finalidad del resto de
hospitales con este tipo de tecnologia
diagnéstica es: quirurgica (7%), maternal1
(4%), oncoldgica (1%) y de otra especiali-
dad (1%) (véase Grafico 2.11).

En el Grafico 2.12 se presenta la distribu-
cion de los centros hospitalarios con equi-
pos para medir la MO segun el numero
de camas declaradas por el centro al
Catalogo Nacional de Hospitales. Aunque
el mayor porcentaje de hospitales se ubica
en centros entre 101-200 camas (24%),
no se observa ningun patrén especifico
gue asocie este tipo de tecnologia diag-
nostica a una capacidad hospitalaria
determinada.

Los hospitales espafnoles que declaran
disponer de equipos para medir la MO
pueden también clasificarse segun su
dependencia patrimonial. Segun esta
clasificacion, 81 hospitales (57 % del total)
dependen de entidades privadas no bené-
ficas. La dependencia patrimonial menos
representada en este tipo de tecnologia
médica diagnostica es la mutua de acci-
dentes del trabajo (n=1). El 11% de los
hospitales con equipos para medir la MO
dependen de la Administracion publica no
estatal en la que se incluyen la Comuni-
dad Auténoma, la Diputacion o Cabildo y
al Municipio) (véase Grafico 2.13).

Si en vez de la dependencia patrimonial,
se valora la dependencia funcional, se
observa que las entidades no benéficas
son de nuevo las predominantes con 84
hospitales (61%). Les siguen en frecuen-
cia los hospitales que funcionalmente
dependen de los servicios de salud auto-
némicos (Instituto Catalan de Salud, Ser-
vicio Andaluz de Salud, Servicio Canario
de Salud y Servicio Vasco de Salud) con
21 centros (15%). En el Grafico 2.14 se
presentan el resto de dependencias fun-
cionales con sus respectivos porcentajes.

Gréfico 2.11. Distribucion (%) de hospitales con DO
segun finalidad asistencial
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Grafico 2.12. Distribucidn (%) de hospitales con DO
segun numero de camas

17% 18%
7%,
22%
12%

DO: densitometria 6sea 24% N=140

O<50

O De51a 100
[ De 101 a 200
[l De 201 a 400

[l De 401 a 800
0> 800

Gréfico 2.13. Distribucion (%) de hospitales con DO
segun dependencia patrimonial
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Grafico 2.14. Distribucion (%) de hospitales con DO
segun dependencia funcional
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Caracteristicas de los equipos que miden la masa 6sea

En este estudio, ademas de registrar el nUmero de centros sanitarios espafoles con algun equipo
para medir la MO, también se ha registrado el nimero de equipos asi como algunas de sus princi-
pales caracteristicas. En total, se han contabilizado 353 equipos para medir la MO. De estos, los mas
frecuentes son los densitémetros 6seos ionizantes, ya sean DPA o DXA (67 %, n=234 equipos). A
continuacion, les siguen los tomoégrafos computarizados (18%, n=64 equipos), los US (10%, n=35
equipos) y, en ultimo lugar, la resonancia magnética (1%, n=5 equipos). Hay que mencionar que
en 15 casos (4%) no ha sido posible recopilar informacién sobre el tipo de equipos que se utilizan.
Dentro de los densitometros 6seos ionizantes, los DXA son los mas habituales (92%, n=214 equi-
pos). Del resto de equipos de DO ionizante, el 1% corresponde al tipo DPA (n=3 equipos) y un 7%
no ha podido clasificarse por falta de informacion (n=17 equipos) (véase Grafico 2.15).

Grafico 2.15. Distribucién (%) de equipos de DO en centros A excepcion de Ceuta
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comunidad con mas equipos de tomografia con el software para medir la MO (n=14 equipos),
seguida de la Comunidad de Madrid con 9 equipos. En el caso de la resonancia magnética, la
situacion varia en relacion con las técnicas previas, ya que su difusién es mucho menor y, aun hoy
en dia, existen bastantes CCAA que no disponen de esta tecnologia diagnostica para medir la MO.
Las CCAA que ofrecen la resonancia magnética para medir la MO son las siguientes: Comunidad
Valenciana (1 equipo), Castilla-Ledn (1 equipo), Catalufa (2 equipos) y Madrid (1 equipo) Los US,
a pesar de su reciente introduccion, también presentan una amplia difusion entre las CCAA espa-
fiolas. Aun asi, comunidades como Cantabria, Castilla La Mancha, Castilla y Leén, Ceuta y Melilla,
Extremadura o el Pais Vasco no han declarado disponer de este tipo de técnica para medir la MO.
Andalucia (n=9 equipos), la Comunidad Valenciana (n=6 equipos) y Madrid (n=4 equipos) son las
CCAA que tienen mas US para la valorar la MO (véase Grafico 2.16).
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Entre las caracteristicas de los equipos para medir la MO solicitadas telefénicamente a los centros
sanitarios espanoles estaba la fecha de entrada en funcionamiento del equipo. Con estos datos
se puede aproximar la curva de difusién de estas tecnologias en Espafia. Hay que tener en cuenta
gue aquellos equipos que hayan entrado en funcionamiento durante estos afios pero que se
hayan dado de baja no se han incluido en el Gréfico 2.17 vy, por tanto, la tendencia de difusion
siempre ha resultado ascendente. Segun estos datos, el equipo en funcionamiento para medir la
MO mas antiguo data del afio 1977 y es un densitémetro 6seo ionizante DXA. El mas antiguo de
los tomografos computarizados en funcionamiento que se usan también para medir la MO data
de 1988. Los US asi como los equipos de resonancia magnética usados para medir la MO son
relativamente recientes, de 1993y 1995, respectivamente. A diferencia de los densitometros éseos
ionizantes, en que los datos muestran un aumento progresivo de equipos en nuestro territorio, el
resto de técnicas disponibles para medir la MO siguen una tendencia mas lenta de introduccion.
Es importante destacar que en 27 equipos, todos densitémetros 6seos ionizantes, los centros no
pudieron informar sobre la fecha de entrada en funcionamiento (véase Gréfico 2.17).

Gréfico 2.17. Difusion de los equipos de DO actualmente en funcionamiento segun técnica
(numeros acumulados)
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No se conoce el afio de funcionamiento de 27 equipos

De los 353 equipos para medir la MO registrados en este estudio, en 15 casos no se ha podido
identificar si se trataba de un densitobmetro 6seo ionizante, una resonancia magnética, un
tomografo computarizado o un US, es decir, el centro confirmé que disponian de equipos para
valorar la MO pero no especificd de qué tipo.

Asi pues, los 338 equipos cuya tipologia se conoce se ubican predominantemente en centros
sanitarios del sector privado, independientemente del tipo de equipo de que se trate (83% en el
caso de los US, 80% en el de la resonancia magnética y 77% en los DO ionizantes y tomoégrafo

computarizado) (véase Grafico 2.18).

Gréfico 2.18. Numero y distribucion (%) de equipos de DO segun técnica y sector
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Si se valora la distribucion de estos equipos segun el tipo de centro, se observa que, a excepcion
de los DO ionizantes que predominan ligeramente en los centros extrahospitalarios (52,4% vs.
47,4% en hospitales), el resto de equipos para medir la MO, como la resonancia magnética, el
tomografo computarizado y los US, predominan en los centros hospitalarios con las frecuencias
respectivas siguientes: 60%, 64% y 54,3% (véase Gréafico 2.19).

Gréfico 2.19. Numero y distribucion (%) de equipos de DO segun técnica y tipo de centro
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En el caso de los hospitales, también se preguntd en qué servicio se ubicaban los equipos (n=182).
Como se observa en el Grafico 2.20, un 28% de los equipos (n=52) se instalan en el servicio de
radiologia. A continuacion, le siguen los servicios de radiodiagndéstico y medicina nuclear con el
14% y el 12% de los equipos, respectivamente. Hay que mencionar que en un 21% de los casos
(n=38), los hospitales no informaron sobre la ubicaciéon de los equipos. El campo Otros (n=3)
incluye los servicios de traumatologia, rehabilitacién y endocrinologia.

Gréfico 2.20. Distribucion (%) de equipos de DO segun servicio hospitalario donde se ubican
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En la Figura 4 se muestra la distribucion geografica de equipos para medir la MO segun las
provincias espafolas. Al igual que sucedia con el nimero de centros sanitarios con equipos para
medir la MO (véase Figura 1), Barcelona y Madrid son las dos provincias espafiolas que disponen
de mas equipos, 56 y 49, respectivamente. Les sigue la provincia de Valencia con 23 equipos. La
comparaciéon de esta figura con la Figura 1 informa sobre la existencia de mas de un equipo de
estas caracteristicas en un mismo centro sanitario. Esta situacién se observa, por ejemplo, en la
provincia de Asturias, Valencia, Sevilla, Barcelona o Madrid.

51



Figura 4. Numero de equipos de DO en centros sanitarios por provincias
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Si analizamos la relacién entre el nimero de equipos para medir la MO y el nUmero de habitantes?
de cada provincia se observa que La Rioja es la provincia con una tasa mas elevada por cada millén
de habitantes. Otras provincias con tasas elevadas son Leén y Cadiz (14,3 equipos para medir
la MO por 1.000.000 habitantes), sequidas de Murcia y Malaga (12,4). Hay que mencionar que
provincias como Barcelona, Madrid o Valencia, que mostraban el nimero mas elevado de centros
y de equipos, cambian su posicién cuando se considera la poblacion ya que son de las zonas mas
pobladas de Espafa. Sus tasas son las siguientes: 11,7, 9y 10,4 equipos de DO por millén de
habitantes, respectivamente (véase Figura 5). El Estado espafiol, en su conjunto, tiene una tasa de
8,6 equipos de DO por 1.000.000 de habitantes.

Figura 5. Numero de equipos de DO por 1,000.000 habitantes segun provincias
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Caracteristicas de los ultrasonidos

Debido al interés especial de este estudio por conocer el estado de difusiéon y distribucion de
los equipos de US para medir la MO, se consulté a los centros participantes sobre una serie de
caracteristicas como la técnica ultrasénica empleada y la zona de aplicacion. De los 35 equipos de
este tipo identificados en funcionamiento en Espafa, el 74% emplean una técnica de gel (n=26
equipos). El resto de equipos utilizan el agua (20%, n=7 equipos) o se desconoce la técnica (6%,
n=2 equipos) (véase Grafico 2.21).

Grafico 2.21. Distribucion de equipos de ultrasonidos en centros sanitarios segun técnica
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Las zonas de aplicacion de los equipos de US para medir la MO pueden ser diversas. El 59% de
los equipos hoy en dia en funcionamiento se aplican en el calcaneo (n=21 equipos). De las otras
localizaciones, la falange es la segunda en frecuencia (26%, n=9 equipos), seguida por aquellas
que lo aplican en mas de una zona (6%, n=2 equipos) y el hombro (3%, n=1). Dos equipos nNo
declaran donde aplican esta técnica diagnéstica cuando miden la MO (véase Grafico 2.22).

Grafico 2.22. Distribucion de equipos de ultrasonidos en centros sanitarios segun zona de aplicacion
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Cuando se utiliza el agua como técnica ultrasénica para medir la MO, el calcaneo es la zona indicada
para efectuar la medicion (7 equipos). En cambio, cuando la técnica es el gel, la localizacion puede
variar. No obstante, el calcaneo vuelve a ser la localizacién mas frecuente (53,8%), n=14 equipos),
seguida de la falange (30,7 %, n=8 equipos) (véase Gréafico 2.23).

Gréfico 2.23. Numero y distribucion (%) de equipos de ultrasonidos segun técnica y zona de aplicacion
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A continuacion, en la Tabla 2.3 se enumeran las marcas y modelos de los equipos de US que
actualmente estan en funcionamiento en el Estado espafol.

Tabla 2.3. Marcas y modelos de los equipos de ultrasonidos en funcionamiento en los centros sanitarios espafioles
(31-01-2003)

Marca Modelo

Aloka AOS-100

Emsor IGEA DBM SONIC
Emsor Igea DBM Sonic 1200
General Electric Logic 400

General Electric Logic 500

Hologic Sahara

Lunar Achilles Express
Lunar Achilles Pixi

Lunar Achilles+

Norland McCue C.UB.A.

Toshiba Eccocee CX SSA-340A
UBIS 2000

UBIS 3000

Walker Sonix UBA 575

A excepcion de Madrid, la mayoria de provincias que disponen de equipos de ultrasonografia para
medir la MO se sittan en la periferia del territorio espafiol. Madrid y Valencia son las provincias
con mas equipos de este tipo (4 cada una), sequidas de Barcelona, Sevilla, Cadiz y Asturias con 3
equipos cada una (véase Figura 6).

Figura 6. Numero de ultrasonidos en centros sanitarios por provincias
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Si se considera la poblacion de cada una de las provincias que disponen de equipos de US para
medir la MO, la situacién varia siendo Huesca la provincia con una tasa mas alta (4,8 equipos de
US por milléon de habitantes).
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Le siguen las provincias de Navarra y La Rioja (3,6) y Jaén (3,1). Madrid, una de las provincias con
mayor nimero de estos equipos presenta unas de las tasas por millén habitantes mas bajas de las
observadas entre las provincias (0,7). Una situacion similar se observa en Barcelona, con una tasa
de 0,6 equipos de US para medir la MO por millén de habitantes (véase Figura 7).

Figura 7. Numero de ultrasonidos por 1.000.000 habitantes segun provincias
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DISCUSION

En estos momentos, no existe ningun registro de equipos de tecnologia médica de ambito estatal
0 para cada una de las CCAA espafolas (a excepcion de Catalufia y del Pais Vasco) y, por tanto,
el proceso de recogida de datos se ha convertido en una tarea laboriosa al tener que identificar
y contactar con cada uno de los centros sanitarios espafioles susceptibles de disponer de algun
equipo de DO. Ademas, el nUmero de centros sanitarios (hospitalarios y extrahospitalarios) que
han configurado la poblacion diana de este estudio ha sido importante en cuanto a numero,
suponiendo una carga de trabajo considerable para la recogida de datos.

A pesar de la ausencia de un registro de centros extrahospitalarios a nivel estatal, la mayoria de
CCAA disponen de un registro de este tipo de centros y la obtenciéon de las listas con los centros
extrahospitalarios no ha sido tan dificil como se habia previsto en un principio, reduciéndose,
por lo tanto, el sesgo de seleccion previsto en el proyecto inicial. La tasa de respuesta observada,
del 100% de los entrevistados, y el elevado cumplimiento del cuestionario, sélo el 5% de los
centros sanitarios participantes no lo han informado completamente, sugiere que los resultados
observados en este estudio reflejan la realidad. Asi pues, los resultados observados sugieren
gue no se ha producido sesgo de informacién sobre el estado actual del parque tecnoldgico de
equipos de DO en Espafia.

El registro de equipos de DO en Espafia obtenido en este estudio incluye exclusivamente equipos
en funcionamiento debido a la dificultad de obtener informacién sobre la fecha de baja en la
mayoria de centros sanitarios entrevistados. Por lo tanto, en la interpretacién del grafico de
Difusién de los equipos de DO en Espafia hay que considerar que sélo se han incluido equipos de
DO en funcionamiento en la actualidad.

También hay que tener cautela en la interpretaciéon de los resultados sobre el sector asistencial
(publico/privado) al que pertenecen los centros sanitarios entrevistados telefénicamente ya que
puede haber centros privados (hospitalarios y extrahospitalarios) que realicen actividad concertada
con el sector publico. Ademas, se debe tener en cuenta que este estudio no considera si el tipo
o numero de equipos de DO para cada una de las CCAA es el adecuado a las necesidades
asistenciales.

Los resultados de este estudio permiten disponer de informacién sobre el parque actual o la
distribucién de equipos de DO en Espafia y por CCAA, datos que no estaban disponibles antes
al no existir en el ambito estatal o en la mayor parte de las CCAA un registro de equipos de
tecnologia médica.

Entre las otras utilidades practicas de este estudio destacan las siguientes: conocer la dinamica
de introduccion y difusion de los equipos de DO en Espafia y por CCAA, comparar la situacion
espafola y de sus CCAA con la de otros paises, poder asesorar a los érganos competentes en
politicas de servicios en la toma de decisiones sobre la dotacion y distribucion de recursos para
las distintas modalidades de DO en Espafia y proporcionar informacion a todos los profesionales
sanitarios interesados sobre la situacién de uso de esta tecnologia en Espafa.
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CONCLUSIONES

» El sequimiento establecido en este estudio, asi como la colaboracion de los centros partici-
pantes, ha permitido obtener una tasa de respuesta del 100% (N=1.549), cifra deseable pero
pocas veces alcanzada en estudios en los que la informacién se obtiene mediante entrevista
teleféonica. No obstante, la informacién no ha sido completa en el 5% de los centros sanita-
ros.

» A pesar de la tasa de respuesta obtenida, las fuentes de informacién sélo son exhaustivas en
el caso de los hospitales (Catalogo Nacional de Hospitales, marzo de 2002). La ausencia de
un registro informatizado sobre los centros extrahospitalarios a nivel de CCAA o a nivel esta-
tal ha dificultado la recogida de datos en estos centros sanitarios y, por tanto, los resultados
obtenidos sobre su nimero deben valorarse como una aproximacion a la realidad.

» E[19% (n=299 centros) de los centros sanitarios (53,2 % hospitales y 46,8% centros extrahos-
pitalarios) entrevistados telefénicamente dispone, como minimo, de un equipo para medir la
MO (densitémetro éseo ionizante, tomégrafo computarizado, resonancia magnética o US).

» Existe variabilidad en la disponibilidad de esta tecnologia diagnéstica entre las CCAA espafio-
las independientemente del tipo de centro sanitario donde se ubique.

= No se observa ningun predominio en la tipologia de los centros donde se ubican los equipos
para medir la MO en Espafa (53% hospitales y 47% centros extrahospitalarios).

» Hay algunas CCAA en las que predomina la ubicacion de los equipos de DO en los centros
extrahospitalarios y, en cambio, en otras predomina su ubicacion en los hospitales.

» Todas las CCAA espafiolas, a excepcion de las ciudades autébnomas de Ceuta y Melilla, infor-
man sobre la disponibilidad de algun equipo de DO en sus hospitales.

= A excepcidon de 8 provincias espafiolas cuyos centros sanitarios (hospitalarios y extrahospita-
larios) no disponen de equipos de DO, el resto si que los tiene, siendo Barcelona y Madrid las
provincias de Espafia con mas oferta de este tipo (mas de 30 centros). En Madrid predominan
los centros hospitalarios y en Barcelona los centros extrahospitalarios.

» Segln ambito, en Espafia, hay 16 provincias en el ambito hospitalario y 8 en el extrahospita-
lario sin este servicio diagnéstico, con la consiguiente dependencia de las provincias limitrofes
que ello comporta.

» Los centros sanitarios que realizan DO en Espafia pertenecen mayoritariamente al sector pri-
vado (83,3%). Los centros extrahospitalarios son casi todos del sector privado a excepcion de
un centro de las Islas Baleares. Aunque en los hospitales también predomina el sector privado,
la superioridad en este caso no es tan manifiesta (65% vs. 35% sector publico).

» E| predominio del sector privado se observa en la mayoria de CCAA espafiolas a excepcion
de cuatro. En ocasiones, en algunas CCAA todos los centros sanitarios con equipos de DO
pertenecen al sector privado.

» E| 87% de los centros hospitalarios que disponen de algun tipo de equipo para medir la MO
en Espafa son hospitales generales con una dependencia patrimonial y funcional predomi-
nante de entidades privadas no benéficas, siendo su capacidad mas habitual la que oscila
entre 101-200 camas.
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En este estudio se han identificado 353 equipos para medir la MO en Espafa (2002). Dos
terceras partes de éstos son DO de tipo ionizante (el 92% del tipo DXA). Le siguen en orden
de frecuencia los tomoégrafos computarizados (18%), los US (10%) y la resonancia magnética
(1%).

A excepcion de la resonancia magnética, que es la menos difundida en el territorio espafiol, la
mayoria de CCAA disponen de DO ionizantes, tomégrafos computarizados y US.

La informacion disponible sugiere una tendencia de introduccién de los equipos de DO en
Espafa ascendente siendo mucho més paulatina en los tomdégrafos, US y resonancia magné-
tica. El equipo en funcionamiento mas antiguo data del afio 1977 y es un DO de tipo ioni-
zante.

A excepcion de los DO ionizantes que predominan en los centros extrahospitalarios, el resto de
equipos para medir la MO registrados en este estudio predominan en los hospitales espafioles,
siendo en el 28% de los casos el Servicio de radiologia el departamento donde se ubican.

Barcelona y Madrid son las dos provincias con mayor nimero de equipos de DO siendo la tasa
de equipos de DO en Espafa de 8,6 por millén de habitantes (La Rioja es la CCAA con la tasa
mas alta).

De los equipos de US empleados para medir la MO identificados, el 74% utilizan la técnica de
gel y el calcaneo es el hueso donde con mayor frecuencia se mide la MO independientemente
del tipo de técnica empleada. Madrid y Valencia son las dos provincias con mas equipos de este
tipo en Espafa, y Huesca la que muestra una tasa mas alta (4,8 equipos de US por millén de
habitantes).
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ANEXOS

ANEXO 1. Hoja de recogida de datos

1) Persona que recoge los datos:

A. PUBLICACION
2) Identificador del estudio:

3) Afio de publicacion:

B. OBJETIVO DEL ESTUDIO
4) Pregunta que quiere responder:

1. Ultrasonidos-diagnéstico osteoporosis
2. Ultrasonidos-evoluciéon osteoporosis
3. Ultrasonidos-fractura

C. DISENO DEL ESTUDIO

5) ¢Es un estudio multicéntrico?
1. Si
2. No — pasar a pregunta 7

6) N° centros participantes:

7) Pais o paises donde se ha realizado el estudio (o del principal autor si no esta explicitado)
1.
2.
3.
4. N/E

8) Tipo de publicacion:
1. Articulo original
2. Informe (report)

3. Resumen/comunicacion (abstract)
4. Poster

5. Otros (especificar):

9) Tipo de disefio del estudio:
1. Ensayo clinico controlado y aleatorizado
2. Estudi cuasi-experimental (estudio antes-después, con o sin grupo control, y no-
aleatorizado)
. Estudio de cohortes
Estudio de casos y controles
Estudio descriptivo longitudinal (series de casos,...)
Estudio descriptivo transversal (evaluacién de pruebas diagndsticas)
Otros (especificar):
8. N/E

10) Cronologia del estudio:
1. Prospectivo
2. Retrospectivo
3. Transversal
4. Otros (especificar):
5. N/E

No s w
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11) Si hay seguimiento en caso de prediccion de fracturas, tiempo de seguimiento del estudio
(especificar):

12) Ambito asistencial de realizacion del estudio (si est4 especificado en el articulo):
1. Atencion primaria
2. Hospital
3. Centro de diagnosis por la imagen
4. Centro-residencia geriatrica
5. Otros (especificar):
6. N/E

13) Area de especializacion de los profesionales participantes en el estudio (si esta especificado
en el articulo):
1. Radidlogos
2. Reumatélogos
3. Otros (especificar):
4. N/E

D. MUESTRA DEL ESTUDIO
14) Tamano de la muestra total:
15) Tamafo muestral por grupos (si hay grupos):

16) Caracteristicas clinicas del grupo o grupos del estudio:

. Poblacién general

. Mujeres postmenopdausicas

. Mujeres premenopausicas

. Enfermedades que disminuyen la MO (especificar):
. Tratamientos que disminuyen la MO (especificar):
. Tratamientos que aumentan la MO (especificar):

. Otros (especificar):

. N/E

ONoou b wWwN —

17) Criterios inclusion participantes:
18) Criterios exclusion participantes:

19) Origen de los participantes (etnia): 1.
2.
3. N/E
20) Sexo muestra:

1. So6lo hombres — pasar a pregunta 22

2. Solo mujeres— pasar a pregunta 22

3. Hombres y mujeres

4. N/E — pasar a pregunta 22

21) Si han participado hombres y mujeres, % hombres - % mujeres:

22) Edad de la muestra:
22a

TOTAL GRUPO... GRUPO... GRUPO... GRUPO...

Media
DE
Rango
22b. N/E
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E. TECNICA DIAGNOSTICA
23) Marca y modelo del aparato de US:

1. Lunar Achilles Plus: agua-calcaneo
2. Walker Sonix UBA 575+: agua-calcaneo
3. McCue CUBA : gel-calcaneo
4. Hologic Sahara: gel-calcaneo
5. DMS UBIS 3000: agua
6. Osteometer DTU-one: agua
7. Norland Paris: agua
8. IGEA DBM Sonic 1200: gel-falanges
9. Myriad Soundscan 2000: gel-tibia
10. Otros modelos (especificar):
11. N/E
24) Técnica usada:
1. Agua
2. Seca (gel)
3. N/E
25) Zona de aplicacion del aparato (indicar si aplicacion D o | o lado dominante-no dominante):
1. Calcaneo
2. Falange
3. Tibia
4. Otros (especificar):
5. N/E
26) Medida del aparato en este estudio:
1. BUA
2. SOSNVOS
3.5l
4. QUI
5. Ad-SOS

6. Otros (especificar):

27) Valores que definen dinteles de osteopenia-osteoporosis con la/s medida/s de US utilizada/s
en el estudio:
1.

Parametro:

Osteopenia:

Osteoporosis:
2. N/E

28) Si se usa una segunda técnica diagnodstica (gold-standard) para medir la MO, especificar cual/
es: (indicar marca)
1. DXA lumbar
2. DXA femoral(total/cuello/trocanter/Ward)
3. DXA calcaneo
4. DXA cadera
5. Otras (especificar):

29) Si el objetivo es predecir riesgo de fracturas osteoporéticas, ;como define fractura osteo-
porotica?
1. Segun la localizacion
2. Segun la causa (trauma minimo o atraumatica)
3. N/E
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30) Si el objetivo es predecir riesgo de fracturas osteoporoéticas, ¢ especifica la localizaciéon de la
fractura?
5. Otras (especificar):
6. N/E

F. ANALISIS

31) Medida de la exactitud de la prueba:

Parametro:
Sensibilidad (%)
Especificidad (%)

VPP (%)

VPN (%)

Area bajo la curva ROC
Youden-Index (%)

DXA
Us + - Total

+

Total

32) Si mide la correlacién con la DXA, indicar con qué parametro la compara, valor y
significacion:
33) Precisién a corto plazo (especificar indicador utilizado, valor obtenido y n° de veces/tiempo de
repeticion de la prueba):
1. CV (coeficiente de variacion):

2. SCV (coeficiente de variacion estandarizado):
3. Otros (especificar):

34) Precision a largo plazo (especificar indicador utilizado, valor obtenido y n°® de veces/tiempo
de repeticion de la prueba):
1. CV (coeficiente de variacion):
2. SCV (coeficiente de variacién estandarizado):
3. Otros (especificar):

35) Precision interobservador (especificar indicador utilizado, valor obtenido y n° de veces/tiempo
de repeticion de la prueba):

1. CV (coeficiente de variacion):
2. SCV (coeficiente de variacién estandarizado):
3. Otros (especificar):

36) Medida de prediccién de fracturas:

37) Pérdidas de seguimiento (si hay seguimiento):
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ANEXO 5. Guién para el contacto telefénico con las consejerias de
sanidad

Hola, le llamo desde la Agencia de Evaluacion (de Tecnologia e Investigacion Médicas) del
Departamento de Sanidad (de Catalufia), donde estamos haciendo un estudio sobre los equipos
de DO.

La Agencia de Evaluacién recoge y actualiza periédicamente determinados equipos de tecnologia
médica que estan o han estado en funcionamiento. En estos momentos estamos coordinando un
proyecto multicéntrico en el que estamos interesados en valorar el estado de difusién de la DO en
el ambito de todo el Estado espafiol.

Intentar contactar con la persona adecuada para responder a nuestra peticion.
El motivo de nuestra consulta es el siguiente:

¢Dispone su comunidad auténoma (CCAA) de una lista o registro (base de datos) con
los centros sanitarios extrahospitalarios que dispongan de densitometria 6sea (cualquier
técnica: DXA/SXA, RM, TAC/QCT, US, etc.)?

Conocemos el catdlogo de centros hospitalarios del Ministerio de Sanidad y Consumo en el que
se incluye informacién de todas las CCAA pero desconocemos si existe un registro similar para los
centros sanitarios extrahospitalarios a nivel estatal (creemos que no).

Por este motivo estamos llamando directamente a las consejerias de sanidad de las distintas CCAA
para saber si esta disponible esta informacion.

EN EL CASO DE QUE Si:

¢ Seria posible que nos enviaran (preferiblemente por correo electrénico en un archivo adjunto)
los siguientes datos de los centros que disponen de algun equipo de densitometria 6sea, tanto
publicos como privados?

(Ver variables apartado de DEFINICIONES OPERATIVAS)

Si no disponen de toda esta informacion, lo minimo imprescindible serian los datos del centro
(nombre, direccion y teléfono/fax para poder contactar con éste directamente y poder recabar el
resto de la informacion).

EN EL CASO DE QUE NO:

¢ Seria posible que nos enviaran (preferiblemente por correo electrénico en un archivo adjunto)
una lista de todos los centros extrahospitalarios (publicos y privados) abiertos/activos en la
actualidad?

Esta lista deberia contener como minimo los datos del centro (nombre, direccién y teléfono/fax)
para poder contactar con éste y recabar el resto de la informacion. Si disponen de mas informacion
del centro (resto de variables, sobre todo las que hacen referencia a la dependencia patrimonial y
funcional mejor, asi no se debera preguntar directamente al centro).

Si no es posible que nos envien esta lista de centros, intentar obtener alguna informacién aunque
sea de forma agregada (por ejemplo, nimero de centros totales con algun equipo de DO; de
éstos, cuantos son centros publicos y cuantos privados; numero de centros segun cada técnica de
DO; etc.)
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ANEXO 6. Carta de peticidon de la lista de centros extrahospitalarios

CIF Q-5856360-B

Agencia d’Avaluacio I
de Tecnologia i Recerca Médiques

CATALAN AGENCY FOR HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AND RESEARCH

World Health Organization

Collaborating Centre for

Esteve Terradas, 30 Health Technology Assessment

Recinte Parc Sanitari Pere Virgili (Edif. Mestral)
08023 Barcelona - Spain

Tel: 34 93 259 42 00 Fax: 34 93 259 42 01
e-mail: direccio@aatrm.catsalut.net
http://www.aatrm.net

Apreciado/a sefor/a:

La Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacién Médicas de Cataluiia (AATM) es una empresa publica, sin animo
de lucro, adscrita al Servicio Catalan de la Salud. Entre sus objetivos esta el promover que la introduccion, adopcion,
difusion y utilizacion de las tecnologias médicas se haga de acuerdo con criterios de eficacia, seguridad, efectividad y
eficiencia demostrados cientificamente, asi como el promover la investigacion orientada a las necesidades de salud de
la poblacién y a las de conocimiento del sistema sanitario.

Actualmente, la AATM estd llevando a cabo un proyecto de investigacion sobre la utilidad, coste-efectividad y
situacion de uso en Espaiia de la densitometria dsea. Este proyecto esta financiado por una beca del Instituto de
Salud Carlos 1l (01/10079). Entre los objetivos de este estudio esta la elaboracion de un registro a nivel estatal donde
consten los centros (publicos y privados; hospitalarios y extrahospitalarios) que dispongan de algun equipo para medir
la masa 6sea (densitémetro 6seo, ultrasonidos, tomdgrafo computarizado y resonancia magnética).

Dado que no existe ninguin catalogo nacional de CENTROS EXTRAHOSPITALARIOS (tanto publicos como privados), nos
dirigimos a usted para solicitarle la relaciéon de centros extrahospitalarios de su Comunidad Autonoma que dispongan
de algun equipo para medir la masa 6sea. En el listado deberian aparecer, si es posible, los siguientes datos:

Nombre del centro

- Direccién, cédigo postal, municipio y provincia

Teléfono, fax y e-mail de contacto

Tipo de centro (radiodiagndstico, medicina nuclear, diagnéstico por la imagen, etc.)

- Relacién de equipos que miden la masa ésea (densitometro 6seo, ultrasonido, tomégrafo computarizado y
resonancia magnética)

Sino les es posible facilitarnos la relacién de centros que dispongan de alguno de los equipos mencionados anteriormente,
en su defecto le agradeceriamos que nos hicieran llegar la relaciéon completa de centros extrahospitalarios con sus datos
identificativos (direccion completa, teléfono, fax y e-mail) y tipo de centro para que podamos ponernos en contacto
con ellos.

Por ultimo, nos seria de mucha utilidad que dicha informacién nos fuera facilitada en formato electrénico (archivo de
excel, access, o word). Si tienen cualquier duda, pueden ponerse en contacto con la responsable del proyecto, la Dra.
Mireia Espallargues (tef. 93 5566457; e-mail: mespallargues@catsalut.net).

Agradeciendo de antemano su colaboracion y el tiempo dedicado, aprovecho la ocasion para saludarle cordialmente.

Dr. Joan M.V. Pons
Director

Barcelona, 4 de junio de 2002

Generalitat de Catalunya
catsa I ut Departament de Sanitat
N i Seguretat Social
Servei Catala

de la Salut
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ANEXO 7. Cuestionario de recogida de datos (hoja de validacién)
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ANEXO 8. Descripcion de las variables a incluir en la hoja de valida-

ciéon

VARIABLES RELACIONADAS CON EL CENTRO

Nombre centro

Cddigo centro

Solo en el caso de los centros hospitalarios, se recogié el cédigo de identificacién que aparece en el
Catalogo Nacional de Hospitales

Direccion

Cddigo postal

Municipio

Provincia

C. Autébnoma

Donde se ubica el centro

Teléfono general

Fax general

Del centro

Persona de contacto

Nombre y apellidos de la persona de contacto dentro de un centro

Cargo

Teléfono directo

Fax directo

E-mail

De la persona de contacto

Si los centros eran hospitalarios también se solicitaba:

Dependencia patrimonial

Persona fisica o juridica propietaria, al menos, del inmueble ocupado por el centro sanitario
(clasificacion del Catalogo Nacional de Hospitales)

Dependencia funcional

Persona fisica o juridica que gestiona el centro (clasificacién del Catalogo Nacional de Hospitales)

Nombre del equipo

VARIABLES GENERICAS RELACIONADAS CON EL EQUIPO

Ultrasonido, Densitometro 6seo, Resonancia magnética, Tomdégrafo computarizado

Marca

Modelo

Del equipo

Ano de funcionamiento

Se recoge el afo en que el equipo ha entrada en funcionamiento en el centro donde se ubica
actualmente

Servicio

Servicio al cual pertenece el equipo (sélo para los equipos de los centros hospitalarios)

Fecha de cumplimentacion

Dia, mes y ano en que el centro valida los datos sobre los equipos de tecnologia médica de que
dispone

Comentarios

Cualquier comentario sobre el equipo que se considere oportuno incluir como, por ejemplo, su
procedencia de otro centro

VARIABLES RELACIONADAS CON LAS CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE CADA EQUIPO

Ultrasonido

- Técnica utilizada: agua / gel
- Zona de aplicacion: calcaneo, falange, tibia, otras (especificar)

Densitémetro 6seo

- Técnica: SPA (densitometria fotdnica simple), DPA (densitometria foténica dual), SXA
(densitometria radioldgica simple), DXA (densitometria radiolégica dual)

Resonancia magnética

- Numero de teslas

- Tipo de iman: superconductor, resistivo, permanente
- Software para angiograffa

- Software para espectroscopia

- Software para medir la masa ésea

Tomografo computarizado

Software para medir la masa 6sea
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ANEXO 9. Guién de encuesta telefénica para el registro de equipos de
densitometria 6sea

Responsable del proyecto: Mireia Espallargues (e-mail: mespallargues@aatrm.catsalut.net)
Equipo investigador: M. Dolors Estrada, Isabel Parada

Datos de la institucion:

Ageéncia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediques
Esteve Terradas, 30

Recinte Parc Sanitari Pere Virgili (Edif. Mestral)

08023 Barcelona

Tel: 34 -93 259 42 00

Fax: 34 - 93 259 42 01

Web page: http://www.aatrm.net

Intentar contactar con las siguientes personas por orden de preferencia:
- gerente (o secretaria)
- director médico (o secretaria)
- otra persona (médico responsable, etc.)

HOL, M a0 .

Le llamo desde la Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas del Departamento
de Sanidad de Catalufa, donde estamos haciendo un estudio sobre la difusién de los equipos de
DO. Este estudio esta financiado por el Instituto de Salud Carlos Ill del Ministerio de Sanidad.

Su colaboracién es imprescindible para poder elaborar un registro de equipos que valoren la masa
Osea.

¢ Le parece bien que le haga unas preguntas ahora o prefiere que le llame en otro momento?
¢ Cuando cree que serfa un buen momento para llamarle?
Si accede a contestar las preguntas, continuar:

¢su hospital dispone de algun equipo que podria ser utilizado para medir la masa 6sea?

- Densitdmetros 6seos (DO)

- Resonancia magnética (resonancia magnética nuclear = RMN, RM)
- Tomégrafos computarizados (Escaner, TAC, TC)

- Densitometria mediante ultrasonidos

Si es que Si, preguntar por los siguientes datos: marca, modelo, afio de entrada en funciona-
miento, caracteristicas especificas de cada equipo:
- Densitometro dseo: técnica utilizada (DXA, DPA, SXA, SPA)

- Ultrasonido: técnica (agua/gel) y lugar de aplicaciéon (calcaneo, falange, hombro, mas de
1 zona, otros)

- Tomografo computarizado
- Resonancia magnética: confirmar el uso de software para valorar la masa 6sea, nimero de
teslas, otros softwares (angiografia, espectroscopia)

Preguntar también, en el caso de los hospitales, por el Servicio hospitalario del cual depende o
estd instalado/ubicado el equipo.
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Algunos servicios habituales son:
- Radiologia (Rayos X)
- Medicina Nuclear
- Ginecologia
- Reumatologia
- Medicina Interna
- Endocrinologia
- Pediatria
- Medicina General
- Medicina Deportiva

Hemos terminado. Muchas gracias por su colaboracion.

Solo quedaria preguntarle si estaria interesado en recibir una copia del informe final de este estu-
dio:

S T OO T TSSO T TP TP SO U SUPSUUPUPRRUPRPOY )
Y 5
COMENTARIOS
Fechadelaentrevista............oooiii . Dial_|_ | Mesl_| | Adol__|_|
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ANEXO 10. Definiciones operativas de las variables registradas en la
base de datos

Datos del centro

- Id centro: codigo dado a cada centro por el programa de la base de datos

- Nombre del centro

- Cédigo del centro: en esta variable se recoge: para los hospitales, el codigo identificativo
de cada centro del Catalogo Nacional de Hospitales; para los centros extrahospitalarios, el
codigo que aparecia en las listas enviadas por las CCAA.

- Direccion: en esta variable ha de constar la direccion fisica donde se ubica el centro

- Codigo postal

- Municipio

- Provincia

- Comunidad Auténoma

- Teléfono general: numero de teléfono del centro

- Fax general: nUmero de fax del centro

- Sector: publico o privado

- Tipo centro: hospitalario o extrahospitalario

- Comentarios: en esta variable se recogian situaciones especiales que hicieran referencia
al centro como, por ejemplo, que antes tuviera otro nombre o que formara parte de un
complejo sanitario

- Validacion: dia, mes y afo en que se validan los datos del centro

- Informe final: si la persona de contacto desea o no recibir una copia del informe final

En el caso de centros hospitalarios

- Finalidad asistencial: aquella actividad asistencial a la que dedique la mayor parte de sus
recursos, tanto humanos como de equipamiento.

- Numero de camas: camas instaladas en los centros a 31 de diciembre de 2000 que consti-
tuyen la dotacion fija del hospital y que estén en disposicion de ser usadas, aungue algunas
de ellas puedan, por diversas razones, no estar en servicio en esa fecha

- Dependencia patrimonial: persona fisica o juridica propietaria, al menos, del inmueble
ocupado por el centro sanitario (clasificacion del Catédlogo Nacional de Hospitales)

- Dependencia funcional/gestion: persona fisica o juridica que gestiona el centro (clasifica-
cion del Catédlogo Nacional de Hospitales)

Persona de contacto

- Nombre de la persona de contacto: persona que facilita la informaciéon sobre el equipo
- Cargo: que ocupa la persona de contacto

- Teléfono directo: de la persona de contacto

- Fax directo: de la persona de contacto

- E-mail: de la persona de contacto

Datos generales referidos a los equipos que valoran la masa ésea

- Nombre del equipo: densitbmetro 6seo, Resonancia magnética, Tomografo computari-
zado Ultrasonido

- Marca y modelo: se recoge la marca (fabricante) y el modelo del equipo

-Ano de funcionamiento: indicar el afio de entrada en funcionamiento del equipo en el
centro donde se ubica actualmente

- Fecha de validacion: dia, mes y afo de la validacion del equipo

- Comentarios: en esta variable se recogieron situaciones especiales que hicieran referencia
al equipo como, por ejemplo, si habia sufrido alguna averia, si procedia de otro centro, si
estaba previsto sustituirlo por otro equipo préximamente

- Servicio: en el caso de los equipos que estaban ubicados en hospitales, se recogia en qué
servicio hospitalario estaban instalados
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Caracteristicas especificas de cada equipo

Ultrasonido
- Técnica utilizada: agua / gel
- Zona de aplicacion: calcaneo, falange, hombro, mas de 1 zona

Densitobmetro 6seo

- Técnica: SPA (densitometria fotdnica simple), DPA (densitometria fotdnica dual), SXA (den-
sitometria radiolégica simple), DXA (densitometria radioldgica dual)

Resonancia magnética

- Numero de teslas

- Tipo de iman. superconductor, resistivo, permanente
- Software para angiografia: si disponen o no

- Software para espectroscopia: si disponen o no

- Software para medir la masa osea: si disponen o no

Tomografo computarizado
- Software para medir la masa osea: si disponen o no
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