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ORIGINALES

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES OSTEOPORÓTICAS 

POSMENOPÁUSICAS: EFECTO DEL TRATAMIENTO 

CON ELCATONINA

esfuerzo, y provoca una importante limi-
tación funcional que puede llegar a difi-
cultar o impedir la bipedestación, deam-
bulación y movimientos del raquis.
2. Microfracturas vertebrales: se caracteriza
por ser de intensidad moderada o leve, de
carácter sórdido, con localización difusa a
nivel dorso-lumbar.
3. Contractura paravertebral: provocado por
el propio espasmo muscular próximo al
foco de fractura.

Junto con el dolor y la contractura muscu-
lar mencionados aparecen otros signos de
forma lenta y progresiva, como las defor-

INTRODUCCIÓN

La osteoporosis se caracteriza por una dis-
minución de la resistencia ósea debida a
una reducida masa ósea y a la existencia
de alteraciones de la arquitectura del hue-
so. Es una enfermedad con un largo pe-
ríodo de latencia hasta que aparecen las
primeras manifestaciones clínicas, siendo
el dolor dorsal o lumbar el síntoma más
frecuente. El origen de estas manifesta-
ciones se puede deber a:
1. Fracturas vertebrales: generalmente el do-
lor aparece de forma brusca, tras un trau-
matismo de escasa intensidad o un simple
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Objetivos. Evaluar las diferencias en calidad de vida después de 6 meses de tra-
tamiento con elcatonina, y medir la respuesta en la intensidad del dolor y estado
funcional.
Diseño del estudio. Abierto, observacional y prospectivo. Las pacientes re-
clutadas fueron 1.600 mujeres posmenopáusicas en tratamiento con elcatoni-
na, seleccionadas por 200 investigadores españoles. Los criterios de inclusión
comprendieron mujeres posmenopáusicas, con edades entre 50-80 años, con os-
teoporosis asociada a dolor y a restricción de la movilidad, que fueran candida-
tas a recibir terapia con elcatonina. Se consideraron tres meses para la inclusión
de las pacientes y 6 de seguimiento. Fueron tratadas con 40 U de elcatonina
intranasal, los 24 primeros días de cada mes, durante 6 meses.
La evaluación del estudio se estructuró en dos visitas, la basal, que incluía el
consentimiento informado, las variables sociodemográficas, los datos de diag-
nóstico, la evaluación clínica y las medidas del cuestionario de calidad de vida.
La visita final a los 6 meses recogía el cumplimiento terapéutico, la evaluación
clínica, las medidas del cuestionario de calidad de vida y los acontecimientos
adversos observados. El cuestionario de calidad de vida era una versión valida-
da del OQLQ (Osteoporosis Quality of Life Questionnaire).
Resultados. Se observó un descenso significativo en la intensidad de dolor de
18,53 unidades en la escala visual analógica (EVA), que se confirmó con una
reducción en el consumo de antiinflamatorios no esteroideos o analgésicos du-
rante el período de tratamiento con elcatonina. Se produjo un descenso signi-
ficativo de la distancia media en el test de flexión dedos-suelo, en la inflexión
lateral izquierda, además de un incremento medio significativo en la prueba de
Schöber. Para cada una de las dimensiones del cuestionario de calidad de vida,
hubo una mejora significativa en las puntuaciones obtenidas tras el tratamien-
to con elcatonina.
Conclusiones. El efecto analgésico de la elcatonina mejora tanto la situa-
ción clínica como la calidad de vida relacionada con la salud, por lo que sigue
teniendo un papel en el tratamiento de la osteoporosis establecida, tanto en el
período inmediato posfractura, como en los pacientes en los que otros trata-
mientos están contraindicados o no son tolerados.
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Objectives. Evaluate differences in Quality of Life (QoL) after 6 months under
treatment with elcatonin and response to treatment on pain and functional sta-
tus.
Study design. Open, observational and prospective. Patients recruited were
1,600 postmenopausal women in treatment with elcatonin, selected by 200 in-
vestigators in Spain. The inclusion criteria complained postmenopausal wo-
men aged between 50-80 years with osteoporosis associated with pain and or res-
triction of movility, candidates to receive elcatonin treatment. They were studied
three months inclusion period and 6 months to follow up. Therapeutical in-
tervention was based on 40 U of intra nasal elcatonin, the first 24 days of each
month, along 6 months.
Study evaluations were done in two visits, basal evaluation, where selection cri-
teria, informed consent to participate, sociodemographics variables, diagnosis
data, clinical evaluation and QoL measurement were made. The final visit (over
6 months) collected treatment compliance, clinical evaluation, QoL measure-
ment and adverse effects. QoL instrument used was the Spanish version (vali-
dated) of OQLQ (Osteoporosis Quality of Life Questionnaire).
Results. A significative decrease in pain intensity of 18.53 analogical visual
scale (AVS) units was observed, that was confirmed in analgesic consume after
elcatonin treatment. A significative improvement in Schöber test, left lateral in-
flexion and in all QoL dimensions were also observed after the treatment with
elcatonin.
Conclusions. Analgesic effect of elcatonin improves clinical and quality of life
situation, so it has a place in stablished osteoporosis treatment, in port fractu-
re period and in cases of intolerability to other treatments.
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midades (fundamentalmente la hiperci-
fosis dorsal), la limitación de la movi-
lidad, la debilidad, atrofia muscular y la
reducción de estatura, que conduce a un de-
terioro progresivo de la capacidad fun-
cional1.
La tasa real de incidencia de las fracturas
vertebrales es desconocida, pero se estima
en alrededor del 1,17‰ y por año en la po-
blación general, ascendiendo hasta una pre-
valencia de alrededor del 7,8% en las mu-
jeres en la edad peri o posmenopáusica2.
En distintos estudios previos de coopera-
ción europea (MEDOS, EVOS) realizados
en personas de más de 50 años de edad, se
ha observado una prevalencia de fracturas
vertebrales que oscila entre el 8% y el 25%
de la población, dependiendo del método
de valoración utilizado, ya que puede re-
sultar difícil definir claramente la exis-
tencia o no de fractura vertebral en las ra-
diografías 3,4.
Muchas mujeres posmenopáusicas osteo-
poróticas presentan, además del cuadro clí-
nico mencionado, manifestaciones psico-
sociales derivadas de su enfermedad crónica
que influyen en su calidad de vida, aspec-
to menos estudiado hasta fechas recientes,
pero no por ello menos importante.
De este modo, es frecuente que aparezcan
síntomas de ansiedad derivados del temor
a una nueva fractura vertebral y de una po-
sible deformidad. Según va progresando
la osteoporosis es frecuente la depresión
derivada del dolor crónico vertebral, la de-
formidad y la limitación funcional. La 
incapacidad para desarrollar las tareas ha-
bituales, incluyendo el cuidado de la casa,
les produce una pérdida de autoestima y
sentimientos de culpabilidad5. En suma,
las pacientes sufren un deterioro progre-
sivo de la calidad de vida.
Para poder evaluar la mejoría en la cali-
dad de vida relacionada con la salud de las
mujeres osteoporóticas en tratamiento es ne-
cesario utilizar como instrumento de me-
dida un cuestionario que permita detec-
tar estos cambios6,7, y en ese sentido el
OQLQ (Osteoporosis Quality of Life Ques-

tionnaire) se ha mostrado como un exce-
lente instrumento de medida8 y ha sido
validado en nuestro medio9-11.
La elcatonina, derivado sintético de la cal-
citonina de anguila, es un fármaco de ac-
ción antirresortiva bien conocida, que ha
demostrado su eficacia en la disminución
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de la sintomatología en pacientes con al-
gias vertebrales, tanto cuando se admi-
nistra por vía intramuscular como cuan-
do se utiliza por vía intranasal12,13.
El objetivo principal de este estudio es
evaluar de forma longitudinal los cambios
en la calidad de vida relacionada con la sa-
lud a lo largo de un período de 6 meses
en una serie de mujeres posmenopáusicas
con osteoporosis que inician tratamiento
con elcatonina, utilizando como instru-
mento de medida el cuestionario OQLQ.
Además, como objetivos secundarios se
contempla valorar el alivio sintomático (dis-
minución del dolor) y la capacidad funcio-

nal objetiva mediante pruebas estandari-
zadas.

MATERIAL Y MÉTODOS

DISEÑO DEL ESTUDIO

Se planteó un estudio observacional, mul-
ticéntrico, prospectivo, abierto, de 6 me-
ses de duración, con un período de reclu-
tamiento de dos meses, para evaluar las
variaciones en la calidad de vida relacio-
nada con la salud en mujeres osteoporóti-
cas tratadas con elcatonina. La razón de
tratar a cada paciente con elcatonina fue
totalmente independiente de la decisión
de incluirla en el estudio.
Los criterios de inclusión de la muestra
exigieron que se tratara de mujeres pos-
menopáusicas (al menos un año desde la
última menstruación) con edad compren-
dida entre 50 y 80 años, con diagnóstico
de osteoporosis y dolor y/o limitación de
la movilidad, sin tratamiento previo con el-
catonina y en las que estuviera indicado
iniciar el tratamiento con elcatonina con
dosis de 40 U de elcatonina, vía intrana-
sal durante los primeros 24 días de cada
mes.
Para comprobar que la muestra final era
representativa de la muestra inicial de mu-
jeres incluidas en el estudio se compara-
ron las características basales de las pa-
cientes que completaron el estudio frente
a las que no lo hicieron.
El estudio fue realizado por 274 médi-
cos de Atención Primaria en Centros de
Salud y médicos especialistas en Trau-
matología, Reumatología, Rehabilitación

y Geriatría en consultas externas en Es-
paña.
El período de seguimiento considerado fue
de 6 meses, con 4 visitas ambulatorias pro-
gramadas desde el momento de la inclu-
sión (basal y a los 30, 90 y 180 días). Se per-
mitió una variación respecto a las fechas
programadas para la segunda, tercera y
cuarta visitas de ± 7 días.
Se recogieron como variables a estudiar
las características generales de la pacien-
te, las medidas de la capacidad objetiva 
por tests en exploración clínica y la cali-
dad de vida medida por el cuestionario
OQOL administrado en la muestra a es-
tudio.
Las características generales recogidas in-
cluyeron los métodos de diagnóstico, los
tratamientos previos y concomitantes, la
edad, el peso y talla en bipedestación, el
cumplimiento del tratamiento, las ca-
racterísticas del dolor (comienzo, dura-
ción, localización, intensidad valorada
mediante la escala analógica visual y rit-
mo) y el consumo de analgésicos y/o an-
tiinflamatorios no esteroideos (AINE)
(cantidad, tipo y dosis) durante la últi-
ma semana.
La capacidad funcional objetiva se valoró de
forma optativa mediante pruebas de ex-
ploración de movilidad de la columna ver-
tebral lumbar (distancia dedos-suelo, prue-
ba de Schöber y signo de rotura) y la escala
analógica visual14.

1. Distancia dedos-suelo: inclinación del
tronco y cabeza hacia delante, con los bra-
zos relajados colgando verticalmente, para
detectar la capacidad de movimiento ar-
ticular vertebral y la existencia o no de
dolor.
2. Prueba de Schöber: grado de limitación
de la movilidad lumbar. Se marca una lí-
nea vertical entre la apófisis espinosa de
la V vértebra lumbar y un punto situado
10 cm más arriba. Se hace flexionar al pa-
ciente midiendo el aumento de la línea
inicial en función del grado de flexión del
individuo.
3. Signo de rotura o inflexión lateral: grado
de flexión lateral estando el paciente de
pie donde la limitación es fácilmente ob-
servable, sobre todo en la parte inferior de
la zona lumbar.
4. Escala analógica visual: para la descrip-
ción subjetiva de la intensidad de dolor



donde se marca en un extremo la «ausen-
cia de dolor» y en el otro la «máxima in-
tensidad de dolor» imaginable (escala de 0
a 100 para que el enfermo marque la in-
tensidad con más precisión).
Con respecto al cuestionario de calidad de
vida relacionado con la salud OQLQ8,9, se ob-
tuvieron puntuaciones medias basales para
cada una de las 30 preguntas. El OQLQ
puede ser analizado en función de 5 di-
mensiones: sintomatología, función emo-
cional, función física, actividades diarias y
ocio y actividad social, que ofrecen una vi-
sión conjunta objeto de este estudio.

ANÁLISIS ESTADÍSTICO

El estudio estadístico de los resultados se
realizó con el paquete integrado de análi-
sis estadístico SPSS. Inicialmente se rea-
lizó un análisis descriptivo básico para las
variables cualitativas (frecuencias absolu-
tas y relativas) y para las cuantitativas (me-
dia, desviación típica, error estándar, ta-
maño, rango y valores mínimo y máximo).
Las variables cuantitativas se compararon
mediante análisis de varianza y la “t” de
Student. Para las cualitativas se emplea-
ron métodos de análisis de tablas de con-
tingencia y χ2.

RESULTADOS

VISITA BASAL

De las mujeres seleccionadas para formar
parte del estudio, 932 (61,1%) fueron vá-
lidas para el análisis (cumplían los crite-
rios de inclusión, seguimiento y adheren-
cia al tratamiento y cuestionario de calidad
de vida). Las características generales de
los pacientes se muestran en la tabla 1.
Al comparar las características basales de
las pacientes que completaron el estudio
frente a las que no lo hicieron (932 fren-
te a 593), no se encontraron diferencias es-
tadísticamente significativas en las varia-
bles antropométricas y clínicas de interés,
excepto en lo relativo a la intensidad del do-
lor, que resultó ser ligeramente inferior en
las pacientes que completaron el estudio
(intensidad media = 50,22 en las que ter-
minaron el estudio frente al 53,38 en las
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que no lo finalizaron; p =0,033). Esta di-
ferencia, aunque estadísticamente signifi-
cativa, tiene una una importancia clínica
marginal.

El tiempo transcurrido desde el diagnós-
tico de osteoporosis posmenopáusica fue
por término medio de 3,5 años. Los crite-
rios empleados para el diagnóstico fueron

Tabla 1
Características basales de la muestra inicial relevantes a la osteoporosis y cuadro de dolor (n = 932)

Variables Media (DE) %

Edad (años) 64,12 (7,8)
Peso (kg) 68,99 (10,52)
Talla (cm) 158,92 (7,22)
IMC (kg/m2) 27,33 (4,06)
Tiempo desde el diagnóstico (meses) 42,62 (61,91)

Métodos de diagnóstico
Radiológico 87,1
Densitométrico 35,1
Otros 7,2
Ninguno 1,3

Características del dolor
Presencia actual 100
Comienzo brusco 16,8
Comienzo insidioso 83,2
Dolor limitante 74,4
Consumo de analgésicos/AINE 77,2
Duración: permanencia (semanas) 11,32 (14,18)

Localización del dolor
Lumbar localizado 50,8
Dorsal localizado 44,5
Lumbar irradiado 33,3
Dorsal irradiado 27,9
Otros 15,7
Ninguno 2,4

Intensidad del dolor 50,22 (27,97)
Ritmo del dolor

Continuo 57,7
Nocturno 19,5
Intermitente 34
Diurno 33,3

Tratamiento de la osteoporosis previo al inicio del estudio
No farmacológico

Dieta 55,3
Ejercicio 44,4
Otros 4,8
Ninguno 27,2

Farmacológico 49,5
Monoterapia 57,5
Calcio 65,1
Bifosfonatos 14,9
Calcitonina 11,4
AINE 10,5
Ácido etidónico 5,7
Terapia hormonal sustitutiva 5,1
Analgésicos 6,3
Vitamina D 30,8

Combinación en biterapia 36,8
Combinación en politerapia 5,7

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.



radiológicos (87,1%), densitométricos
(35,1%) y otros (7,2%) (tabla 1).
Respecto al control de la osteoporosis, el
55,3% de las pacientes decía realizar una
dieta rica en calcio, el 44,4% ejercicio y
el 49,5% de las mujeres estaban en trata-
miento farmacológico en mono, bi o po-
literapia (tabla 1). Además de prescribir
el tratamiento con elcatonina, en el 89,8%
de los casos se recomendó tratamiento con-
comitante con calcio y en el 76,5% con
vitamina D.
La exploración de la capacidad funcional
objetiva, la intensidad del dolor y la pun-
tuación del test OQLQ se muestran en la
tabla 2.

DATOS EVOLUTIVOS

No se observaron cambios significativos
en la talla de las mujeres del estudio, y
sólo un 7,8% de la muestra presentó al-
gún descenso en la estatura. La evolución
de la intensidad del dolor a lo largo del
estudio se muestra en la figura 1A.
En el 71,56% de los casos se dispone del
valor de la intensidad del dolor en la vi-
sita basal y final. Se observó un descenso sig-
nificativo de la intensidad del dolor (des-
censo medio en unidades de la escala
analógica = 18,53; valor basal – valor a
los 6 meses; p = 0,0001) (fig. 1A).
Como era de esperar, esta reducción de la
intensidad del dolor se confirmó con una
reducción en el consumo de AINE o anal-
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gésicos durante el período de tratamien-
to con elcatonina (p = 0,0001; fig. 1B).
Respecto a la capacidad funcional obje-
tiva (tabla 2), en el 10,72% de las pa-
cientes que completaron el estudio se dis-
pone de la información del test de flexión
dedos-suelo en las 4 visitas (n = 100),
produciéndose un descenso significati-
vo de la distancia medida (p = 0,0001;
tabla 2).
En el 7,72% de las pacientes se realizó la
prueba de Schöber en las 4 visitas (n = 72).
El incremento medio de esta distancia fue
de 0,41 cm (p = 0,0001; tabla 2). La ex-
ploración de la inflexión lateral derecha se
llevó a cabo en el 9,33% (n = 86) de las
pacientes que completaron el estudio. Tras
el tratamiento se produjo un descenso es-

tadísticamente significativo de los por-
centajes de signos de rotura (p = 0,002) y
en la inflexión lateral izquierda (p = 0,0001)
(tabla 2).

CUESTIONARIO DE CALIDAD 
DE VIDA

Para cada una de las 5 dimensiones que
conforman el cuestionario de calidad de
vida (sintomatología, función emocional,
función física, actividades diarias y ocio y
actividad social) se demostró una mejoría
estadísticamente significativa en las pun-
tuaciones obtenidas tras el tratamiento con
elcatonina (p < 0,0001) (tabla 2).

DISCUSIÓN

Este estudio observacional, de una pobla-
ción real de mujeres posmenopáusicas tra-
tadas con elcatonina, ha mostrado una me-
joría tanto de parámetros objetivos de
capacidad funcional del dolor, así como en
todas las dimensiones de calidad de vida
medidas con un cuestionario validado. Tan-
to el diseño no restrictivo como la varia-
bilidad de especialidades médicas impli-
cadas en este proyecto, nos permiten estar
razonablemente seguros de la representa-
tividad de la muestra estudiada. En gene-
ral, los estudios observacionales de farma-
coepidemiología pretenden evaluar la
respuesta a los tratamientos de poblaciones
más representativas de la realidad clínica
cotidiana que los ensayos clínicos. Aun-

Tabla 2
Valores basales y finales en las pruebas de valoración de la capacidad funcional objetiva y el cuestiona-

rio de calidad de vida en osteoporosis (n=932)

Análisis de la calidad de vida Media basal (DE)/% Media final (DE)/% p

Capacidad funcional objetiva
Test de flexión dedos-suelo 22,65 (15,44) 17,71 (14,83) 0,0001
Prueba de Schöber 5 (5,44) 5,74 (6,20) 0,0001
Test de inflexión lateral izquierda 39,6% 23% 0,002
Test de inflexión lateral derecha 35,8% 20,7% 0,0001

Dolor
Escala analógica del dolor 50,22 (27,97) 31,55 (28,84) 0,0001
Consumo de AINE 77,2% 41,5% 0,0001

Cuestionario OQLQ
Dimensión sintomatología 3,40 (1,06) 5,04 (1,11) 0,0001
Dimensión función emocional 4,12 (1,26) 5,25 (1,16) 0,0001
Dimensión función física 3,60 (1,18) 5,21 (1,15) 0,0001
Dimensión actividades diarias 3,65 (1,30) 5,20 (1,25) 0,0001
Dimensión ocio y actividad social 4 (1,50) 5,34 (1,40) 0,0001

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; OQLQ: Osteoporosis Quality of Life Questionnaire.
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que el peso de la evidencia científica de-
mostrada por los ensayos clínicos es mucho
mayor, normalmente incluyen un perfil de
pacientes muy seleccionados y homogé-
neos. Sin embargo, en la práctica clínica
diaria, los pacientes tienen a menudo ca-
racterísticas muy diferentes a las de los su-
jetos sobre los que se demostró la eficacia
de un tratamiento.
La calcitonina y sus derivados de origen
animal, la elcatonina y la calcitonina de
salmón, con acción similar según la do-
sis15-17, son hormonas producidas en las cé-
lulas C del folículo tiroideo, cuyo efecto
principal es estimular el proceso de calci-
ficación y osteogénesis osteoblástica y dis-
minuir la resorción ósea osteoclástica, y
tienen además un ligero efecto hipocalce-
miante por su acción reguladora sobre el re-
cambio de calcio. Gracias a sus acciones
fisiológicas, la calcitonina ha sido am-
pliamente utilizada como uno de los tra-
tamientos de la osteoporosis posmeno-
páusica3,4 por sus efectos inhibitorios sobre
el reclutamiento y acción de los osteo-
clastos18.
La principal característica diferencial es su
efecto analgésico; aunque el mecanismo
no claro pudiera implicar la inhibición de
la vía serotoninérgica. Dicha analgesia se
muestra en este estudio por una disminu-
ción significativa del dolor, medido no sólo
por apreciación individual por medio de
la EVA, sino también por un claro des-
censo del consumo de analgésicos y AINE
en las pacientes que finalizaron el estu-
dio19-21.
La capacidad funcional, valorada objeti-
vamente mediante distintos tests14, mejo-
ra de forma no sólo estadísticamente sig-
nificativa, sino también clínica. La flexión
dedos-suelo muestra un descenso medio
de 4,07 cm, la prueba de Shöber un au-
mento en la distancia media de 0,41 cm
y el test de inflexión lateral un descenso
significativo de los porcentajes de signo
de rotura. Esta clara mejoría puede deberse
a una disminución de la incidencia de mi-
crofracturas óseas que cursan con dolor o al
efecto analgésico de la calcitonina3,4,22,23.
Además de la cronicidad y el tipo de do-
lor persistente, hay muchos factores psi-
cógenos, psicológicos o subjetivos de cada
individuo que forman parte del cuadro
característico de la osteoporosis24-29. To-
dos ellos se consideran dentro del con-
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cepto de calidad de vida del paciente os-
teoporótico. En este estudio se valora un
cuestionario específico para la osteoporo-
sis que ofrece una idea conjunta de cómo
el enfermo siente y vive su enfermedad.
En la literatura actual hay varios cuestio-
narios validados por la comunidad cien-
tífica6,8-11,29-32.
El OQLQ, validado en el estudio GRE-
CO8-11, ofrece información sobre distintos
planos o dimensiones de la apreciación
subjetiva de la enfermedad: sintomatolo-
gía, función emocional, función física, ac-
tividades diarias y ocio y actividad social.
Tras el tratamiento con elcatonina todas
las puntuaciones del test mostraron un au-
mento significativo, sobre todo aquéllas
relacionadas con la sintomatología, la fun-
ción física y las actividades diarias.
Otra de las ventajas de calcitonina y elca-
tonina es su pauta de administración in-
tranasal17, siendo sus efectos secundarios
más incómodos que graves y con fácil po-
sología.
El efecto analgésico de la elcatonina mejora
tanto la situación clínica como la calidad
de vida relacionada con la salud, por lo
que sigue teniendo un papel en el trata-
miento de la osteoporosis establecida, tan-
to en el período inmediato posfractura,
como en los pacientes en los que otros tra-
tamientos están contraindicados o no son
tolerados.
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