Osteoporosis y ecografia
6sea de calcaneo.
Empresas farmacéuticas
y atencién primaria. ;Qué
estamos haciendo?

Sr. Director: En una reciente Reflexion en
Medicina de Familia, Alvarez Mazariegos
realiza una evaluacidn critica de las implica-
ciones clinico-éticas de la utilizacién de la
ecografia cuantitativa ésea por varias com-
pafifas farmacéuticas en al dmbito de la
atencién primarial. Dado que el andlisis
realizado se vincula con los datos derivados
de un proyecto de investigacion actualmen-
te en curso, y con el objetivo de salvaguar-
dar la profesionalidad de los participantes
en el estudio, incluidos los 115 investigado-
res de 58 centros de atencién primaria que
han participado en él, nos gustaria hacer las
siguientes puntualizaciones.

El estudio al que se hace referencia, apoya-
do por la empresa farmacéutica «CX» y cu-
yos resultados son resumidos por el autor
utilizando 6 comunicaciones a congresosl,
corresponde al proyecto de investigacién:
«Estudio prospectivo sobre la capacidad
predictiva de fracturas osteoporéticas no
vertebrales de la ecografia ésea de calcdneo
(ECOSAP)», un estudio prospectivo de 3
aflos de duracién, apoyado por el Departa-
mento Médico de Lilly S.A., que tiene co-
mo objetivos validar la capacidad de pre-
diccién de fracturas de esta técnica y de
otros factores de riesgo clinicos de osteo-
porosis, en una muestra de mujeres espa-
fiolas estudiadas en el dmbito de la aten-
cién primaria. Este estudio ha sido
revisado y evaluado por los comités de eva-
luacién y de ética correspondientes, y fue
aprobado o rechazado segun sus criterios.
Las conclusiones que discute el autor sobre
este tralbajo1 se basan en el andlisis de 6 co-
municaciones a congresos derivadas de los
datos basales de la cohorte de 5.195 pacien-
tes, y de un subgrupo de 267 donde se rea-
liz6, ademds, una densitometria sea por ab-
sorcién doble de rayos X (DXA). Nos llama
la atencién que el autor, en el proceso de su
«busqueda bibliogrifica intencionada», no
haya revisado el contenido de los 5 articulos
publicados en revistas revisadas por pares,
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donde se detallan los métodos, resultados y
discusién de estos andlisis?™® y donde se
vierten conclusiones que aclaran las dudas
que el autor expresa en su reflexion. Asi, por
ejemplo, el valor del punto de corte equiva-
lente a la DXA de —1,55 desviaciones estin-
dar (DE) y la utilizacién de razones de
verosimilitud extremas, proporcionan herra-
mientas Gtiles para el cribado y la aproxima-
cién al riesgo de fractura en este grupo de
pacientes donde, con frecuencia, el acceso a
la DXA estd muy limitado®S. Estos resulta-
dos, originados en mujeres espafiolas aten-
didas en centros de salud, son muy similares
a los publicados en trabajos similares utili-
zando el mismo ecégrafo en la poblacién
hospitalaria angloamericana. En segundo
lugar, confirmamos nuestra conclusién de
que una diferencia estadisticamente signifi-
cativa de —0,02 DE en el valor de los pard-
metros ecogrificos (indice T de la densidad
mineral 6sea estimada en calcdneo), cuando
se emplean poblaciones de referencia nacio-
nales o europeas, es clinicamente irrelevan-
te, y estamos de acuerdo en animar a los lec-
tores a que hagan su propio comentario al
leer al articulo 0rigina13. En relacién con el
coste-eficacia del cribado de osteoporosis,
los costes aplicados son los derivados de un
andlisis realizado por un especialista en Eva-
luacién de Tecnologfas Sanitarias pertene-
ciente a una entidad publica, por lo que, da-
do que el trabajo incluye un andlisis de
sensibilidad, creemos que son suficiente-
mente sélidos®. Por tltimo, nos gustaria
destacar que el uso de la ecografia de calcd-
neo como herramienta de cribado y evalua-
cién del riesgo de fracturas osteopordticas
estd apoyado por la Sociedad Internacional
de Densitometria Clinica’, y hay al menos 8
estudios prospectivos, en los que se incluye a
miles de pacientes/afio, donde se relacionan
significativamente los valores de la ecografia
6sea con el riesgo de fracturas, ademds de
decenas de estudios transversales, incluido el
nuestro?, donde se ha demostrado la capaci-
dad discriminativa de la técnica en pacientes
con y sin fracturas. Estos equipos tienen la
aprobacién de las agencias de evaluacién
norteamericana y europea para su uso en el
dmbito de los programas de cribado de os-
teoporosis que Lilly S.A., tras obtener el vis-
to bueno previo de las gerencias o direccio-
nes asistenciales, oferta a los profesionales
que muestran interés por esta enfermedad,

por lo que no encontramos ningin motivo

de preocupacién ética o legal para su uso.
En nuestra opinién, el hecho de que estos
programas se acompaiien de un proyecto de
investigacion previo, pionero en nuestro pa-
is, que estd generando resultados en nuestra
poblacién que facilitan la interpretacion y
validacién de estas técnicas diagnésticas con
el objetivo de mejorar la evaluacién clinica
del paciente, deberia ser motivo de satisfac-
cién, teniendo en cuenta el compromiso de
calidad ética y cientifica que necesariamen-
te conllevan y que se demuestra, entre otros
aspectos, en la publicacién de los resultados
en revistas de alto impacto.

F. Marin Diez

Departamento de Investigacion Médica.

Lilly, S.A. Madrid. Espana.
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Respuesta de los autores

Sr. Director: En respuesta a la carta remi-
tida por el Dr. Fernando Marin desearia,
en primer lugar, agradecer la atencién pres-
tada al articulo de reflexién. Creo que en
las 4reas de bioética, toda discusién resulta
fundamental.

Me gustaria insistir en que en ningin mo-
mento pretendo realizar una critica de nin-
gun laboratorio en concreto ni de cuestio-
nes fundamentales como puede ser la
investigacién clinica en el campo de la
atencién primaria. Mds aun, creo que los
esfuerzos para dotar a los médicos de aten-
cién primaria de mayores recursos clinicos
y terapéuticos s6lo pueden redundar en be-
neficio de nuestro trabajo y de nuestros
usuarios, y son de agradecer los esfuerzos
institucionales y particulares en este senti-
do. Ahora bien, una lectura atenta y sin
prejuicios del trabajo que suscita estos co-
mentarios hard ver que lo criticado se en-
cuentra en otro lugar, es otro muy distinto
el foco de atencién.

Como bien decia el Dr. F. Marin en su res-
puesta, el autor no ha consultado los traba-
jos que detalla en su bibliografia. Teniendo
en cuenta los fempos que manejamos en la
literatura cientifica, mis «Reflexiones» co-
mienzan a redactarse a finales de 2002 y
son remitidas a la revista que, tras varias
modificaciones —aqui transcurren unos
meses—, las acepta para publicacién en
2003. Toda la bibliografia de ese afio y la
del siguiente fue ignorada por mi por razo-
nes que no creo necesario explicar, no so-
mos adivinos, creo.

Precisamente éste es el fondo de mi critica.
En el periodo anterior a la estandarizacién
de una prueba diagndstica, mientras se
realizan los estudios necesarios para asegu-
rar su validez y utilidad y antes, mucho an-
tes, de tener establecidos los protocolos
pertinentes (poblacién en la cual tiene va-
lidez, condiciones, significado pronéstico,
implicaciones para el tratamiento...) so-
metemos a un grupo de personas a dicha
prueba. Mientras que los que entran dentro
del campo del estudio son tratados con la
correccién que exige un ensayo clinico, el

resto de personas no recibe el mismo trato.
No se usa el consentimiento informado, los
datos acerca de lo que pueden esperar de
los resultados estin extrapolados de estu-
dios en otras poblaciones, se controlan es-
casamente las caracteristicas de la pobla-
cién (edad, sexo...).

Para no alargar la argumentacién desearia
simplemente sefialar que, una vez termina-
dos estudios tan relevantes como el coordi-
nado por el Dr. Marin, y sabiendo positiva-
mente a cudntos de nuestros pacientes se
les aplicé la téenica sin que ello pudiera
aportarles nada, tal vez alguien deberia
ofrecerles alguna explicacién.

J.A. Alvarez

Sergas. Centro de Saude. Valle-Inclin
Tarde. Ourense. Espafa.

Prevalencia de alteraciones
del metabolismo de los
hidratos de carbono en
atencion primaria

Sr. Director: Hemos leido con entusiasmo
el articulo de Martinez Candela J et al sobre
la prevalencia de alteraciones del metabolis-
mo de los hidratos de carbono?! en una po-
blacién murciana publicado en su Revista,
ya que son escasos los trabajos publicados
sobre este tema en el 4mbito de la atencién
primaria espafiola; sin embargo, nos gustaria
plantear ciertas cuestiones al respecto.

En primer lugar, los criterios de exclusién
de los sujetos en estudio no parecen todo lo
rigurosos que debieran ser; asi, se excluye a
los pacientes con enfermedad sistémica
grave, sin definir claramente qué significa
dicho concepto, y no se especifican grupos
de pacientes en particular que podrian te-
ner valores de glucemia elevados, como los
hospitalizados recientemente o los que hu-
bieran presentado traumatismo o cirugias
con anterioridad; por otra parte, se descar-
ta a los sujetos con creatinina sérica > 1,5

mg/dl sin haber comprobado, dado que se
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recogia en el estudio las variables de edad,
sexo y peso, su aclaramiento de creatinina
calculado segun la férmula de Crockeroft y
Gault, para ajustar mejor asi dicho criterio
de exclusién. En suma, podria haber un
sesgo en la seleccién de los pacientes.

En segundo lugar, el cilculo muestral se
basa en una precisién del 3%, probable-
mente excesiva cuando la prevalencia en
estudio es de 2,6% con criterios de la Ame-
rican Diabetes Association (ADA), y de
6,7 con criterios de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS). Asi, se comprueba
que los intervalos de confianza (IC del
95%) son bastante amplios, incluidos valo-
res de 0,7-4,6% para ADA y de 3,7-9,7%
para la OMS, por lo que cualquier valor en
este intervalo es posible.

En tercer lugar, el diagnéstico de diabetes
mellitus (DM) se realizé tras una tnica de-
terminacién de glucemia basal seguida de
otra a las 2 h previa sobrecarga oral con 75
g de glucosa (SOG), en pacientes sin clini-
ca de hiperglucemia, mientras que, para la
préctica clinica, segun los criterios vigentes
de la OMS? y de la ADAS3 en los cuales se
basé el estudio, se precisa de una confirma-
cién posterior o de clinica cardinal de dia-
betes. Por tanto, podria haber una sobresti-
macién de la prevalencia de DM.

Por otro lado, cabe mencionar que se so-
mete a todos los sujetos en estudio (n =
261) a una SOG, estimando finalmente
una prevalencia ajustada de poblacién nor-
mal (sin alteraciones en el metabolismo de
los hidratos de carbono) del 92,25% segin
criterios de la ADA, y de un 79,96% segtin
la OMS. Esta diferencia de tasas tras reali-
zar la SOG podria indicar que quiz4 habria
que disminuir el umbral a partir del cual se
considera la «prediabetes» o glucemia basal
alterada (GBA), como ya recomienda la
ADA# que ha disminuido el umbral de
GBA a 100 mg/dl. Quizi esta medida sea
mis aplicable en la préctica clinica que re-
comendar SOG como prueba diagnéstica.
Por 1ltimo, la alta proporcién de pacientes
con GBA que tienen una SOG positiva
nos debe hacer reflexionar acerca de la im-
portancia de la intervencién con medidas
higiénico-dietéticas en estos pacientes. Ya
hay varios ensayos clinicos aleatorizados
que demuestran el beneficio de esta inter-
vencién®, incluso algunos con firmacos,
como acarbosa® o metformina, aunque esta
indicacién atin no estd reconocida. La rela-
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cién entre DM conocida/DM detectada es
de las mds altas publicadas en la poblacién
espaflola, lo que también deberia hacer re-
flexionar sobre la necesidad de programas

de cribado poblacional.

N. Gonzidlez Pujol?, H.C. Briceiio
Garcia®, D. Orozco Beltrin® y

R. Sdez Fernindez?.

2Centro de Salud Acacias. Elda. Alicante.

Espafa. PServicio de Medicina Interna.
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Respuesta de los autores

Sr. Director: Agradecemos el interés por
nuestro trabajo, expresado en la carta diri-
gida a Usted, de Bricefio Garcia. Nos gus-
taria poder aclarar algunas de las cuestiones
planteadas en ella.

En primer lugar excluimos del estudio a to-
das las personas afectadas por enfermeda-
des sistémicas graves, entendidas como
aquellas invalidantes fisicamente (imposi-
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bilidad de desplazamiento al centro, marca-
do deterioro general, fase terminal, etc.) o
psiquicamente para poder participar en éL
Se incluyé a todas las personas hospitaliza-
das durante la realizacién del estudio y sin
recuperacién plena 8 semanas después del
alta hospitalaria. Respecto al posible sesgo
introducido al descartar a los sujetos con
insuficiencia renal (creatinina sérica > 1,5
mg/dl), en vez de hacerlo mediante el cil-
culo de su aclaramiento (criterio insuficien-
cia renal Cler < 60 ml/min seguin la férmu-
la de Crockeroft y Gault)! creemos que, en
caso de existir, no afectaria al sentido gene-
ral del estudio ni a sus resultados, dado que
la enfermedad afecta principalmente a las
personas > 60 afios®3, que deberian ser sus-
tituidas por otras pertenecientes al mismo
estrato de poblacién, segin la metodologia
seguida en el estudio, y que la edad mads
avanzada estd asociada con una mayor pre-
valencia de alteraciones en el metabolismo
de los hidratos de carbono.

En cuanto al cdlculo muestral, éste se basé
en una prevalencia conocida para la IGT
del 10% de la muestra obtenida (n = 393),
acorde con los recursos disponibles para re-
alizar el estudio, y permite una precisién
del 1,6% para estudiar una prevalencia de
DM2 del 2,65% segtn criterios ADA 974,
Con la muestra finalmente estudiada (n =
261) se consigue una precisién del 1,95%.
Por otro lado, respecto a la segunda deter-
minacién analitica necesaria para el diag-
néstico de diabetes mellitus (DM) en la
préctica clinica, la propia OMS, en su in-
forme de 19995, admite la validez de una
unica determinacién en estudios epide-
miolégicos como es nuestro caso.

En cuarto lugar, la disminucién del umbral
de glucemia basal alterada (GBA) a 100
mg/dl sigue provocando discrepancias en
cuanto a su utilidad en la prictica clinica®,
al igual que la sobrecarga oral con 75 g de
glucosa (SOG); y sobre la realizaciéon del
cribado poblacional, independientemente
del test utilizado para ello (glucemia basal,
SOG o determinacién de la hemoglobina
glucosilada), se recomienda su utilizacién
en el contexto de la coexistencia de otros
factores de riesgo cardiovascular’.
Finalmente, hay el maximo grado de acuer-
do respecto a la importancia de la interven-
cién con medidas higiénico-dietéticas en

este grupo de personas. Otros ensayos clini-
cos aleatorizados®?, aparte de los citados
por los autores de la carta, asi lo confirman.

J. Martinez Candela?

y J. Franch Nadal
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