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RESUMEN 

Antecedentes: Con la llegada de la menopausia se acelera notablemente la pérdida de masa 

mineral ósea, especialmente durante los cinco primeros años desde su diagnóstico en los que se 

puede perder hasta un 5% de masa ósea al año. La principal defensa para evitar la pérdida sustancial 

de masa ósea es la prevención. 

Objetivo general: evaluar si una intervención dietética personalizada contribuye a frenar la pérdida 

de densidad ósea. 

Material y métodos: Se realizará un ensayo clínico controlado aleatorizado, que contará con dos 

ramas o grupos: por un lado, el grupo de intervención, en el que se empleará una dieta 

personalizada en pacientes postmenopáusicas. Por otro lado, el grupo control no recibirá ningún 

tipo de intervención. La variable dependiente principal es la deceleración en la pérdida de masa 

mineral ósea en el grupo de intervención en comparación con el grupo control. La variable 

dependiente se valorará utilizando una Absorciometría de Energía Dual de Rayos X (por sus siglas 

en inglés, DEXA: Dual Energy X-Ray Absorptiometry).  

Análisis estadístico: se llevará a cabo un análisis descriptivo de todas las variables, utilizando 

porcentajes para variables cualitativas y medias y desviaciones estándar para variables 

cuantitativas. La hipótesis nula será rechazada con un nivel de significación estadística de p < 0,05. 

El análisis estadístico de los datos se llevará a cabo utilizando el programa informático PSPP 0.8.5. 

Para evaluar las diferencias basales de la densidad ósea entre los grupos se empleará la t de 

Student. La misma prueba se utilizará al finalizar la intervención para analizar si ha habido 

diferencias entre los grupos en relación con la pérdida de masa ósea. Por último, para comprobar 

las diferencias pre-post intervención en la densidad ósea en cada uno de los grupos se empleará 

también la t de Student para muestras emparejadas. Si no se cumplieran los supuestos de 

normalidad se usaría en su lugar la prueba no paramétrica U de Mann Whitney. Se obtendrán los 

Intervalos de Confianza al 95% (IC-95%) de las diferencias en la densidad ósea entre grupos. 

Palabras clave: Postmenopausia; Dieta; Densidad ósea; Prevención. 
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ABSTRACT 

Background: with the arrival of menopause, the loss of bone mineral mass is noticeably faster, 

especially during its first five years after diagnosis, when up to 5% of bone can be lost per year. The 

main defense to avoid substantial bone loss is prevention.   

Overall objective: to evaluate if a personalized dietary intervention helps to halt the loss of bone 

density.  

Material and methods: a two armed randomized controlled clinical trial will be carried out, which 

will have two groups: on the one hand, the intervention group, in which a personalized diet will be 

used in postmenopausal patients. On the other hand, the control group will not receive any type of 

intervention. The main dependent variable is the slowdown in bone mineral mass loss in the 

intervention group compared to the control group. The dependent variable will be assessed using 

Dual Energy X-Ray Absorptiometry.  

Statistical analysis: a descriptive analysis of all variables will be developed, using percentages for 

qualitative variables and means and standard deviations for quantitative variables. The null 

hypothesis is going to be rejected with a level of statistical significance of p < 0.05. Statistical 

analysis of the data will be carried out using PSPP 0.8.5 software. To evaluate the baseline 

differences in bone density between the groups, student´s test will be used. The same test is going 

to be considered again at the end of the intervention to analyze if there have been differences 

between the groups in relation to bone mass loss. Finally, to check the pre-post intervention 

differences in bone density in each of the groups, student´s T test to related samples will be used. 

If the assumptions of normality were not met, the non-parametric Mann Whitney U test would be 

used instead. The 95% confidence intervals (CI-95%) of the differences in bone density between 

groups will be obtained.  

Key words: Postmenopause; Diet; Bone density; Prevention. 
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA 

 

En el año 2020, España tenía una población de 47.326.687 habitantes. De todos ellos, 24.137.787 

eran mujeres y, en particular, 8.115.601 mujeres mayores de 60 años, es decir, que debido a la 

edad, se encuentran necesariamente en la fase de postmenopausia (Ilustración 1) (1): 

 

 

Ilustración 1. Mujeres divididas por grupos de edad en España en el año 2020 (1). 

 

Según el Comité de Nomenclaturas de la Federación Internacional de Ginecología y Obstetricia, 

el climaterio “es la fase del proceso de envejecimiento durante el cual una mujer pasa de la etapa 

reproductiva a la etapa no reproductiva”, y no se debe confundir con la menopausia que “es la 

última menstruación y sucede durante el climaterio” (2,3).  

La perimenopausia o transición menopáusica “se refiere a la etapa del climaterio anterior a la 

menopausia en la cual es probable que el ciclo menstrual sea irregular y se experimenten otros 

síntomas o molestias del climaterio”. Por último, la postmenopausia “se refiere a la fase de la vida 

que viene después de la menopausia” (2,3). 
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En la siguiente imagen, elaborada por Lauren a partir del trabajo de Harlow SD, se puede entender 

de forma más gráfica las etapas del envejecimiento reproductivo de la mujer (Ilustración 2) (4). 

 

 

Ilustración 2. Etapas del envejecimiento reproductivo de la mujer (4). 

 

Algunos de los cambios biofisiológicos más relevantes son los siguientes (5-9): 

1. Aumento de peso, debido a una mayor acumulación de grasa en la zona abdominal.  

2. Sofocos, sudoración, fatiga e irritabilidad.  

3. Incremento del riesgo de sufrir enfermedades coronarias, debido al déficit estrogénico.  

4. Aumento de las cifras de colesterol LDL y disminución en las cifras de colesterol HDL.  

5. Disminución de la densidad de la masa ósea (osteoporosis), lo que supone un mayor 

riesgo de fracturas.  

6. Debido al déficit de colágeno, la piel se vuelve más fina y seca.  

7. Alteraciones vaginales y urológicas, como la pérdida de elasticidad y lubricidad en la zona.  

De entre las alteraciones fisiológicas, una de las más frecuentes es la pérdida de masa ósea.  
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A lo largo de la vida, el cuerpo humano es capaz de mantener un equilibrio entre la creación y la 

pérdida de masa mineral ósea. Dicha masa alcanza su pico máximo, en densidad y tamaño, 

aproximadamente a los 30 años. Se sabe que, a partir de los 35 años, el cuerpo comienza a perder 

esta masa más velozmente de lo que puede formarla.  

Con la llegada de la menopausia, especialmente los cinco primeros años desde su diagnóstico, en 

los que se puede perder hasta un 5% de masa ósea al año, se acelera notablemente la pérdida de 

masa mineral ósea. Tras la menopausia, los ovarios cesan la producción de estrógenos, hormona 

que contribuye al correcto mantenimiento de los huesos. Los expertos indican que, incluso en la 

perimenopausia, el nivel estrogénico comienza a descender, con la consecuente pérdida de masa 

ósea.  

La pérdida de masa ósea se refleja en dos entidades diagnósticas, la osteopenia y la osteoporosis, 

en función del grado de disminución de la densidad mineral ósea (10).  

Dentro de los factores de riesgo que influyen en la pérdida de masa mineral ósea, se encuentran, 

entre otros: la presencia de antecedentes familiares de osteopenia u osteoporosis, ser mujer de 

raza blanca o asiática, seguir una dieta pobre en vitamina D y calcio, especialmente antes de que la 

mujer alcance el pico de masa ósea, llevar un estilo de vida sedentario, mujeres con sobrepeso y 

obesidad, consumo de alcohol y tabaco, y encontrarse en la menopausia o climaterio (11,12).  

Las mujeres que se encuentran en la menopausia y la postmenopausia suponen un problema 

importante de salud pública por motivos fisiológicos, sociológicos, demográficos, económicos y 

humanos.  

La pérdida de masa ósea en esa etapa contribuye a un aumento en el número de fracturas, lo que 

incrementa a su vez el número de hospitalizaciones, de intervenciones quirúrgicas y de gasto 

sanitario. Algunas de las fracturas más frecuentes durante la menopausia son:  

Fracturas vertebrales: son las más habituales y las de más difícil detección, debido a que 

dos de cada tres no presentan sintomatología. Estas fracturas provocan dolor de espalda, 

cifosis, pérdida de altura, aumento de la mortalidad y aumento del riesgo de nuevas 

fracturas.  

Fracturas de cadera: Se incrementan de manera exponencial con la edad. Son las más 

devastadoras en cuanto a morbimortalidad.  

Fracturas de Colles: Las de más temprana aparición. Su morbilidad es más baja que las de 

las fracturas anteriores, pero pueden influir negativamente en la calidad de vida.  

En términos generales, no hay un único factor de riesgo de fracturas, sino que es, como la mayoría 

de las enfermedades y condiciones, multifactorial. En este sentido, existen factores de riesgo 

modificables y otros no modificables. La edad es el más relevante dentro de los no modificables, 

aumentando el riesgo a medida que lo hace la edad y, la actividad física es considerada como el 

principal factor de riesgo o protector modificable, ya que influye de manera positiva en la 

microarquitectura ósea (13,14).  
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En la siguiente ilustración, elaborada por la Asociación Española para el Estudio de la Menopausia 

(AEEM), se pueden observar los factores de riesgo modificables y los no modificables (Ilustración 3) 
(15):  

 

 

Ilustración 3. Factores de riesgo de fracturas modificables y no modificables (15). 

 

Varios estudios han demostrado que la llegada de la menopausia se asocia de manera específica, e 

independientemente de la edad, a un incremento en el peso. Se trata de una etapa crítica que 

favorece la acumulación de grasa. Las mujeres durante el climaterio suelen aumentar de peso y 

ganar en torno a un 10% de su anterior peso a la premenopausia, sin que sea consecuencia de 

ninguna alteración en el patrón de alimentación o en la actividad física. Existe una relación positiva 

entre el peso y la densidad ósea. A mayor carga, más estímulo para el depósito de calcio y mayor 

densidad (16).  

La principal defensa para evitar la pérdida sustancial de masa ósea es la prevención. En el siguiente 

trabajo evaluaremos la importancia que las medidas no farmacológicas presentan a la hora de 

ralentizar la pérdida de masa mineral ósea durante la postmenopausia, haciendo especial hincapié 

en la dieta y en la adopción de unos hábitos de vida saludables (17,18).  
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2. NUTRICIÓN Y DIETÉTICA EN LA POSTMENOPAUSIA 

 

Una alimentación adecuada y equilibrada juega un papel esencial en el mantenimiento de la salud 

y en el desarrollo del ser humano.  

Los profesionales sanitarios deben ser capaces de proporcionar la mejor educación dietética y 

nutricional posible, y para ello es necesario tener conocimientos basados en la evidencia científica 

más reciente.  

Una alimentación saludable y equilibrada puede definirse como la cantidad y frecuencia de 

consumo de alimentos para lograr un estado nutricional adecuado. 

Para conseguir este tipo de alimentación saludable se deben cumplir los siguientes objetivos: 

1. La alimentación debe ser completa, es decir, debe proporcionar todos los nutrientes 

esenciales para cubrir las necesidades del organismo.  

2. Debe cubrir las necesidades energéticas, aportando los nutrientes suficientes para 

satisfacer las necesidades metabólicas basales y las exigidas por la actividad física voluntaria 

e involuntaria.  

3. Tiene que ser equilibrada, encontrándose cada grupo de alimentos en las proporciones 

adecuadas.  

4. Debe ser variada, ya que de esta forma es más probable obtener los diversos nutrientes 

que precisa nuestro organismo.  

5. Ser segura a nivel higiénico dietético, es decir, que carezca de toxinas y microorganismos 

patógenos.  

La existencia de una dieta ideal es una utopía, no existe una dieta perfecta e ideal ya que depende 

de varios factores como: las condiciones socioeconómicas, la disponibilidad de alimentos, los 

hábitos alimenticios, las características de cada individuo como su sexo, edad, estado fisiológico, 

comorbilidades, alergias, y necesidades nutricionales concretas, así como las preferencias y 

aversiones alimentarias y otros factores (19).  

La evidencia científica ha demostrado que, a través de una alimentación adecuada, es posible 

prevenir patologías como la osteoporosis. Los factores nutricionales que más influyen en la pérdida 

de masa mineral ósea y en el consiguiente desarrollo de enfermedades como la osteoporosis, ya 

que participan en la formación de los huesos, son la vitamina D y el calcio (20-23). 

A continuación, se describen ciertos nutrientes y/o alimentos, a parte de los citados anteriormente, 

que influyen de manera significativa en la salud ósea y, además, contribuyen al mantenimiento de 

un estado fisiológico adecuado durante la perimenopausia, menopausia y la postmenopausia.  
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2.1 Vitamina D 

 

La vitamina D hace referencia a un grupo de moléculas liposolubles, entre las cuales la más 

representativa es el calciferol, y que tiene funciones diversas, como la participación en la formación 

de los huesos, dientes y la absorción de calcio en el intestino (24).  

Sin embargo, se han encontrado receptores de vitamina D en muchos tejidos corporales, lo que 

implica su contribución en diversos procesos (24): 

1. Movimiento de la musculatura. 

2. Trasmisión nerviosa entre el encéfalo y otras partes del organismo. 

3. Funcionamiento del sistema inmunitario.  

4. Protección frente a patologías de tipo cognitivo, algunos tipos de cáncer, artritis 

reumatoide, psoriasis, cardiopatías, y otras afecciones.  

El cuerpo humano obtiene esta vitamina a partir de la exposición solar (un 90% aproximadamente) 

y a través de la dieta normal o suplementada (en un 10%).  Es recomendable exponerse al sol 

durante 20 minutos al día, con la cara y los brazos descubiertos, garantizando así la síntesis de 

vitamina D. En la Ilustración 4, se puede observar en detalle el ciclo de la vitamina D desde su 

formación en la piel a través de la exposición a rayos ultravioleta. Cuando los niveles séricos de 

vitamina D son bajos, la absorción del calcio disminuye en un 15% y la del fósforo en hasta un 60% 

(Ilustración 4) (25).  

 

 

Ilustración 4. Proceso de absorción de la vitamina D (elaborada por la autora y director del trabajo). 

 

Según la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), los requerimientos básicos de 

vitamina D para la población adulta son de “15 µg/día, teniendo en cuenta que la mayor parte de 

la población alcanzará una concentración sérica de 25(OH)D cerca o por encima del objetivo de 50 

nmol/L” (25). 



11 
 

Existe evidencia de que el consumo de 1.000-1.200 miligramos de calcio al día y 800 UI de vitamina 

D, son eficaces en la prevención y tratamiento de la osteoporosis, en este caso, en mujeres 

postmenopáusicas (26,27). 

Dentro de los alimentos ricos en vitamina D se puede destacar la leche, queso, yogures y cereales; 

pescados como el salmón, sardinas o atún; la yema de huevo, el queso y el hígado de vacuno y las 

bebidas vegetales (soja o avena) también contienen vitamina D (22).  

 

2.2 Calcio 

 

Es el mineral más abundante del hueso, que contiene aproximadamente el 99% del calcio corporal. 

Este elemento juega un papel muy importante a nivel óseo y es primordial en la prevención de la 

osteoporosis (28).  

El consumo de calcio a través de los alimentos debe alcanzar un total de 1.000-1.200 mg diarios 

para la población general. Según la EFSA, para mujeres que se encuentran en la menopausia y 

postmenopausia el consumo de este mineral debe ser como mínimo de 1.200 – 1.500 mg al día y 

como máximo de 2.500 mg al día. A modo de ejemplo, se pueden alcanzar estos gramos diarios de 

calcio con 100 gramos de acelgas, 13 almendras, 100 gramos de garbanzos secos o tres lácteos (25).  

A veces la dieta no consigue aportar estos requerimientos nutricionales de calcio, por lo que debe 

ser modificada o se deben añadir suplementos farmacológicos de calcio (29,30). 

Dentro de los alimentos ricos en calcio se pueden destacar los lácteos como la leche, el queso y los 

yogures, los frutos secos como las almendras, nueces, pistachos y avellanas, las legumbres como 

lentejas y garbanzos, el marisco como cigalas, langostinos y gambas, las verduras como acelgas, 

cardo, espinacas y puerros y otros (29,30).  

 

2.3 Vitamina K 

 

Se trata de una vitamina liposoluble. El organismo almacena esta vitamina en el cerebro, el hígado, 

el páncreas, los huesos y el corazón.  

La EFSA recomienda un consumo de 70 μg diarios en adultos mayores de 18 años, 

independientemente de la etapa de la vida en la que se encuentren y de su género (22).  

Un déficit de vitamina K da lugar a niveles bajos de osteocalcina, molécula encargada de sintetizar 

los osteoblastos, lo que supone un factor de riesgo de fractura ósea (31). 

Dentro de los alimentos ricos en vitamina K se pueden destacar las verduras verdes como coles de 

Bruselas, brécol y las espinacas, los aceites vegetales y de oliva, los cereales, los lácteos, carnes y 

pescados y otros (32).  
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2.4 Vitamina A 

 

Es una vitamina liposoluble y se divide en dos tipos: la provitamina A que hace referencia a los 

carotenoides que se encuentran en verduras y frutas, y la vitamina A preformada, en alimentos de 

origen animal como pescados, carnes y productos derivados de la leche, aunque los animales no 

son capaces de sintetizarla y deben obtenerla de alimentos de origen vegetal (33,34).  

Se adquiere a través de la alimentación y cumple funciones como: 

1. Refuerzo del sistema inmunitario.  

2. Previene patologías infecciosas, especialmente a nivel del aparato respiratorio.  

3. Contribuye al correcto desarrollo de los huesos, dientes y tejidos blandos.  

4. Aporta beneficios a los pulmones, el corazón y los riñones.  

La EFSA recomienda un consumo de 650 microgramos de vitamina A al día en mujeres que se 

encuentran tanto en la premenopausia, la menopausia y la postmenopausia. Para el resto de la 

población se aconseja el consumo de las mismas cantidades de esta vitamina (22).  

La vitamina D puede ser inhibida por la vitamina A si los niveles séricos de esta última supera 2,40 

mmol/L. Esto supondría un aumento del riesgo de fracturas (33,34).  

 

2.6 Ácidos grasos poliinsaturados Omega 3 

 

Resultan beneficiosos para la salud ósea, ya que regulan la actividad de los osteoblastos y de los 

osteoclastos. Además, la evidencia ha demostrado que ayudan a modular procesos de tipo 

inflamatorio y el metabolismo del calcio (35,36).  

Dentro de los alimentos ricos en Omega 3 se pueden destacar los pescados grasos como la caballa, 

el salmón y el arenque, el aceite de oliva, algunas semillas como el lino o la chía, los frutos secos, el 

aguacate, las verduras de hoja verde como las espinacas y otros.  

 

2.7 Alcohol, tabaco y café 

 

El consumo de alcohol, incluso en cantidades moderadas, es un importante factor de riesgo para el 

desarrollo de osteoporosis.  

El mecanismo fisiopatológico que relaciona esta sustancia con la pérdida de masa mineral ósea es 

complejo, pero existe una relación entre ambos elementos a través de una disminución de 

formación ósea y un incremento en la excreción urinaria de calcio.  

Por otro lado, se ha demostrado que personas consumidoras de alcohol presentan unos niveles 

menores de vitamina D en el organismo (37-39).  

En cuanto al tabaco, se tiene en cuenta especialmente la nicotina, ya que presenta un efecto 

antiestrogénico, ocasionando un incremento en la velocidad de excreción de estrógenos a través 

de la orina, los cual es negativo porque aumenta el riesgo de sufrir osteoporosis. Por otro lado, esta 
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sustancia provoca una disminución del metabolismo de los osteoblastos, la síntesis del colágeno y 

la absorción intestinal del calcio.  

Por todo ello, tanto la exposición activa como pasiva al tabaco aumenta el riesgo de osteoporosis 
(37,40).  

En relación al consumo de café, la literatura científica expone que la cafeína disminuye la absorción 

de calcio a nivel intestinal e incrementa su excreción urinaria. Un consumo excesivo de café puede 

aumentar el riesgo de fracturas y disminuir la retención de calcio (41,42).  
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3. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO 

 

La menopausia no debe ser concebida como una enfermedad, sino como un proceso natural que 

marca el fin de la vida reproductiva de la mujer con la última menstruación.  

Cada mujer vive y experimenta esta etapa de manera diferente. Para algunas mujeres, los cambios 

hormonales producidos a nivel físico y emocional afectan notablemente a su calidad de vida (43). 

Dentro de los múltiples cambios biofisiológicos que tienen lugar durante la menopausia y la 

postmenopausia, se pierde un porcentaje elevado de masa mineral ósea, lo que se traduce en un 

riesgo elevado de sufrir fracturas. En la práctica clínica, se tiende a subestimar la importancia que 

esta pérdida de masa ósea supone para las mujeres.  

En muchas ocasiones no se realiza una detección precoz de la osteoporosis, contribuyendo a una 

disminución en la capacidad de prevención de fracturas y, por tanto, a un deterioro importante en 

la calidad de vida de las mujeres.  

Existen varias formas de ralentizar el desarrollo de osteopenia y osteoporosis que deben ponerse 

en marcha por parte de los profesionales de atención primaria.  

Llevar a cabo intervenciones de tipo no farmacológico, en este caso orientadas en la dieta, 

minimizaría el coste sanitario de manera sustancial, pues no solo la calidad y la esperanza de vida 

de estas mujeres sería mayor, también se ahorrarían los gastos derivados de medicaciones para la 

osteoporosis, los ingresos hospitalarios derivados de fracturas u otras complicaciones, así como 

otros recursos sanitarios (43).  
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4. HIPÓTESIS 

 

4.1 HIPÓTESIS DE TRABAJO 

 

Las dietas personalizadas son efectivas para ralentizar la pérdida de densidad ósea en mujeres 

postmenopáusicas en una comunidad rural de Cantabria. 

 

4.2 HIPÓTESIS NULA 

 

No hay diferencias en la perdida de densidad ósea entre mujeres postmenopáusicas que siguen una 

dieta personalizada y las que no han recibido un tratamiento dietético.  
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5. OBJETIVOS 

 

5.1 OBJETIVO GENERAL 

 

Evaluar si la adquisición de unos hábitos dietéticos concretos contribuye a frenar la pérdida de 

densidad ósea en los sujetos de la intervención. 

 

5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

Identificar hábitos dietéticos de los individuos que participan en el estudio.  

Determinar la densidad ósea en la población de estudio antes y después de la intervención.  
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6. METODOLOGÍA 

 

6.1 DISEÑO 

 

Para el desarrollo de este estudio resulta apropiado emplear el paradigma cuantitativo. La 

investigación propuesta es un ensayo clínico controlado aleatorizado (ECA).  

Un ECA es un “estudio en el que los participantes se asignan al azar a grupos separados para 

comparar diferentes tratamientos u otras intervenciones” (44). 

Este ensayo contará con dos ramas o grupos: por un lado, el grupo de intervención, en el que se 

empleará una dieta personalizada en pacientes postmenopáusicas y, por otro lado, el grupo control 

no recibirá ningún tipo de intervención sobre la dieta. Se evaluará la densidad ósea pre- y post-

intervención en ambos grupos. 

La intervención dietética constará de 15 sesiones presenciales. Una vez finalizadas las sesiones, se 

procederá a la recogida de los datos clínicos para su análisis.  

 

6.2 SUJETOS DE ESTUDIO 

 

Los sujetos seleccionados para este estudio de intervención serán mujeres en la postmenopausia, 

residentes en una comunidad rural de la provincia de Cantabria. Además, todas ellas deberán 

realizar un seguimiento de la patología en las consultas de Atención Primaria de la Zona Básica de 

salud (ZBS) “Campoo Los Valles”, dentro de la comunidad autónoma de Cantabria.  

El tamaño de la población que acoge la ZBS, según los datos del centro de salud de Reinosa, es de 

19.423 personas, 8.711 hombres y 10.712 mujeres (siendo estas últimas el 55,15% de la población). 

La edad media total es de 47 años, la edad media de las mujeres es de 48,6 años y la de los hombres 

de 45,4 años. El número de mujeres mayor de 55 años es de 3.778 (siendo estas el 35,2% respecto 

al total de mujeres).  

Se han determinado los siguientes criterios de inclusión y de exclusión para participar en el ensayo 

clínico:  

 

6.2.1 Criterios de inclusión 

 

Mujeres postmenopáusicas de la ZBS “Campoo Los Valles”. 

Mujeres que realicen un seguimiento de la enfermedad en las consultas de Atención Primaria de la 

ZBS “Campoo Los Valles”, que comprende el Centro de Salud de Reinosa y los consultorios 

periféricos. 

Participantes que dispongan del tiempo suficiente para realizar todas las intervenciones que exija 

el estudio. Deben disponer de teléfono móvil, correo electrónico u otra plataforma de contacto. 
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6.2.2 Criterios de exclusión 

 

Mal estado de salud general.  

Haber recibido diagnóstico de una enfermedad terminal.  

 

6.2.3 Captación de los pacientes 

 

Los individuos que formarán parte del ensayo clínico serán captados a través del personal sanitario 

de las consultas de Atención Primaria de la ZBS “Campoo Los Valles”.  

Se ofrecerá participar en el estudio a todos los sujetos que cumplan los criterios de inclusión hasta 

que se alcance el tamaño muestral estimado. Se tratará, por tanto, de un muestreo por 

conveniencia. A todos los interesados se les proporcionará información sobre el estudio, incluyendo 

su naturaleza, finalidad, beneficios, implicaciones, riesgos, consecuencias, contraindicaciones y 

condiciones.  

La intervención dietética estará dirigida por profesionales de enfermería (al menos dos), un 

nutricionista y un médico de familia.  

Todos los integrantes del equipo interdisciplinar dispondrán de conocimientos sobre nutrición y 

dietética, así como sobre promoción de la salud. No obstante, no es necesario que los miembros 

cuenten con experiencia en la realización de ensayos clínicos.  

El número de sesiones impartidas será de 15, una cada mes y la duración estimada de cada sesión 

será de 80 minutos. Todas las sesiones serán grupales. La duración global de la intervención será 

de un año y tres meses. El motivo por el que se realiza ese número concreto de sesiones es debido 

a que la segunda prueba para determinar la densidad mineral ósea ha de realizarse, como pronto, 

a los dos años, ya que se necesita ese periodo de tiempo para saber si los cambios son apreciables 

o no.  

Es preciso llevar a cabo dos pruebas para determinar la densidad mineral ósea. La primera antes de 

la primera sesión y la segunda tras finalizar la intervención y antes de que se cumplan los 24 meses 

desde el inicio de la misma. Se les proporcionará una cita para que acudan a realizarse una DEXA 

en la Unidad de Metabolismo Óseo y Mineral (UMOM) del Hospital Universitario Marqués de 

Valdecilla (HUMV). 
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A continuación, se presenta el cronograma de sesiones de forma detallada:  

ACTIVIDAD FECHA LUGAR HORA 
TEMAS A 

TRATAR 

PERSONAL 

SANITARIO 

Captación 

Entre el 

09/07/2022 

y el 

06/11/2022 

Mujeres en la 

etapa de la 

postmenopausia 

que llevan a 

cabo un 

seguimiento en 

las consultas de 

Atención 

Primaria de la 

Zona Básica de 

salud (ZBS) 

“Campoo Los 

Valles” 

- 

*Explicación del 

estudio. 

*Firma de 

consentimiento 

informado. 

*Cita para la 

realización de la 

DEXA. 

Personal de 

enfermería 

Sesión 1 09/11/2022 

Salón de actos 

del Centro de 

Salud de 

Reinosa (3ª 

planta) 

17:00 a 

17:50 

*Cuestionario 

Frecuencia 

Consumo 

Alimentos 

(CFCA). 

*Conceptos 

básicos de la 

menopausia y 

postmenopausia. 

*Evolución, 

manifestaciones 

clínicas y 

tratamientos no 

farmacológicos. 

*Preguntas y 

aclaraciones. 

*Entrega 

Recuerdo 

dietético de 24 

horas. 

 

Personal de 

Enfermería, 

Medicina y 

Nutrición 

Sesión 2 10/01/2023 

Salón de actos 

del Centro de 

Salud de 

Reinosa (3ª 

planta) 

17:00 a 

17:50 

*Conceptos 

nutricionales y 

dietéticos. 

*Entrega de 

guías. 

*Nociones sobre 

cómo 

Personal de 

Enfermería, 

Medicina y 

Nutrición 
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confeccionar un 

menú. 

*Preguntas y 

aclaraciones. 

*Entrega 

Recuerdo 

dietético de 24 

horas. 

 

Sesión 3-14 

Entre el 8 y 

el 11 de 

cada mes 

Salón de actos 

del Centro de 

Salud de 

Reinosa (3ª 

planta) 

17:00 a 

17:50 

*Puesta en 

común de la 

dieta seguida. 

*Evaluación de 

la dieta por 

parte del 

personal 

sanitario. 

*Refuerzo de 

conocimiento 

nutricionales. 

*Preguntas y 

aclaraciones 

*Entrega 

Recuerdo 

dietético de 24 

horas. 

*Apertura foro 

interactivo 

online. 

Personal de 

Enfermería, 

Medicina y 

Nutrición 

Sesión 15 09/02/2024 

Salón de actos 

del Centro de 

Salud de 

Reinosa (3ª 

planta) 

17:00 a 

17:50 

*Evaluación 

global de la 

intervención. 

*Cita para la 

realización de la 

DEXA. 

Personal de 

Enfermería, 

Medicina y 

Nutrición. 

Tabla 1. Cronograma de la intervención (elaboración propia).  
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1ª sesión: 
 

Una vez comprendida la finalidad del estudio y firmado el consentimiento informado, se 

proporcionará a los pacientes el CFCA, validado y traducido al castellano (45).  

Después de completar los cuestionarios se iniciará la exposición en relación a los conceptos básicos 

del ensayo.   

Las mujeres participantes expondrán qué conocimientos tienen acerca de la menopausia, así como 

los tratamientos que siguen o han seguido hasta la fecha si es que han seguido alguno. De esta 

manera, se fomentará la participación activa de las mujeres en esta sesión grupal, tratando de 

establecer relaciones iniciales entre ellas.  

A continuación, se llevará a cabo una exposición mediante una presentación de una duración 

aproximada de 25 minutos, abordando conceptos claves sobre la menopausia, su evolución y sus 

manifestaciones clínicas.  

Para concluir, se dejarán 10 minutos al final de la exposición para que las mujeres puedan formular 

preguntas que les hayan surgido a lo largo de la misma. Se les proporcionará el horario de la 

segunda sesión y varias hojas de “Recuerdo de 24 horas” (se evaluarán dos días laborales y uno del 

fin de semana), explicándoles como han de rellenarla e insistiendo en la importancia de la 

sinceridad a la hora de completarla.  

Se le explicará que se realizarán valoraciones nutricionales para revisar que todo esté bajo control. 

Concretamente, se realizarán medidas de peso y talla una vez al mes y determinaciones analíticas, 

particularmente una bioquímica y un hemograma, cada vez que lo estime el personal que llevará a 

cabo la intervención.  

 

2ª sesión: 
 

Se llevará a cabo una segunda sesión informativa utilizando como soporte visual un PowerPoint.  Se 

abordarán conceptos básicos sobre nutrición y dietética y se profundizará sobre las necesidades 

nutricionales tras la menopausia. Se hará un gran énfasis en la importancia de evitar consumir 

alimentos no saludables, aunque no se prohíban.  

Se les proporcionará una guía de elaboración propia en la que aparecen alimentos ricos en las 

vitaminas y minerales que se presentan en la introducción de este trabajo, alimentos que pueden 

ser perjudiciales para la salud ósea e información sobre hábitos como la realización de actividad 

física, el consumo de tabaco, alcohol y café.  

No se impondrá una dieta estándar, sino que los sujetos deberán elaborar su propio menú a partir 

de las guías entregadas, tutorizado y revisado por el personal que lleva a cabo la sesión, pues se 

trata de que las mujeres aprendan a confeccionar un menú sano, equilibrado y con beneficios para 

la salud ósea partiendo de unas sencillas premisas basadas en la evidencia científica.  

En cuanto al formato del menú, contendrá varias posibilidades para cada comida del día. Por 

ejemplo, una lista de 10 desayunos, 10 comidas, 5 meriendas y 10 cenas posibles. 
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Para finalizar y, de la misma forma que en la primera sesión, se dejará un tiempo para resolver 

dudas y aclarar conceptos.  

 

Sesiones 3 a 14: 
 

Cada mes se llevará a cabo una sesión presencial hasta realizar un total de 15 sesiones. En estas 

sesiones el objetivo es evaluar la adherencia a la intervención dietética.  

Las mujeres entregarán su recuerdo de 24 horas y el CFCA, y comentarán en voz alta alguno de los 

días con el objetivo de detectar errores y para servir de ejemplo a otras pacientes a la hora de 

confeccionar un menú.  

Se prestará especial atención a los días y momentos en los que se han realizado ingestas de 

alimentos que pueden resultar perjudiciales para la salud ósea, valorando la cantidad ingerida y el 

número de veces que se han consumido a lo largo de un mes, a partir de CFCA. Se enfatizará que la 

dieta debe ser flexible y abierta, tratando de no “demonizar” ningún alimento.  

Al igual que en las otras sesiones presenciales, se destinará una parte a solventar cuestiones que 

hayan podido surgir a lo largo del tiempo. Del mismo modo, se les indicará que a partir de la sesión 

3 se abrirá un foro interactivo (enviando el enlace directo del foro a cada uno de los correos 

electrónicos proporcionados por las mujeres) para que puedan compartir dudas, opiniones e ideas 

sobre menús y recetas de comida.  

 

Sesión 15 – Sesión de evaluación: 
 

Después de 15 meses en los que las mujeres objeto de estudio han seguido las recomendaciones 

nutricionales y dietéticas, se llevará a cabo una última sesión de evaluación tras la intervención. 

En esta sesión, las mujeres entregarán por última vez su recuerdo de 24 horas y el CFCA, valorado 

por el equipo de nutrición y de enfermería. El médico de familia que participa en la intervención 

valorará posibles cambios producidos en las bioquímicas y en los hemogramas y, además, el 

personal de enfermería tomará por última vez el peso y la talla de las usuarias. 

A continuación, se les proporcionará una cita para que acudan a realizarse una DEXA en la UMOM 

del HUMV. 
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6.4 VARIABLES 

 

6.4.1 VARIABLE INDEPENDIENTE 

 

Intervención dietética basada en la implementación de una dieta de tipo personalizada. Variable 

cualitativa nominal dicotómica. 

 

6.4.2 VARIABLE DEPENDIENTE 

 

El diferencial entre la masa ósea inicial y la final. Variable cuantitativa continua.  

Para medir esta pérdida se empleará una DEXA antes de iniciar la intervención y al finalizarla.  

  

6.4.3 VARIABLES DE CONFUSIÓN 

 

A continuación, se exponen las variables de confusión presentes en el ensayo clínico que pueden 

afectar a las variables objeto de estudio:  

VARIABLE 
TIPO DE 

VARIABLE 
MOTIVO DE INCLUSIÓN MEDICIÓN 

Edad 

Variable 

cuantitativa 

discreta 

Ya que la 

postmenopausia 

abarca un amplio 

abanico de edades, es 

posible que las mujeres 

más jóvenes hayan 

perdido menos 

densidad ósea que las 

participantes de más 

edad. 

Información obtenida 

a partir del software 

informático de 

atención primaria.  

Raza 

Variable 

cualitativa 

nominal 

Las mujeres de raza 

blanca y asiática tienen 

a perder más masa 

mineral ósea que las 

mujeres de raza negra. 

Se registrará el día de 

la primera sesión.  

Estado de peso 

 

Variable 

cuantitativa 

continua 

Las mujeres que tienen 

una constitución 

delgada pierden más 

masa ósea durante la 

menopausia y la 

postmenopausia que 

las mujeres de 

Se mide a través del 

índice de masa 

corporal (IMC). Se 

calcula dividiendo los 

kilogramos de peso 

por el cuadrado de la 

estatura en metros. Si 
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constitución normal o 

corpulenta. 

el IMC es inferior a 

18,5 se encuentra en 

la categoría de bajo 

peso. Si el IMC se 

encuentra entre 18,5 y 

24,99 en peso normal. 

Entre 25 y 29,99 en 

sobrepeso y, por 

encima de 30, 

obesidad (46). 

Consumo de medicamentos 

esteroides  

Variable 

cualitativa 

nominal 

Las mujeres que tomar 

medicamentos 

esteroides son más 

proclives a perder más 

masa mineral ósea que 

las mujeres que no 

siguen este tipo de 

tratamiento. 

Información obtenida 

a partir del software 

informático de 

atención primaria.  

Ejercicio físico  

Variable                

cualitativa 

ordinal 

La realización de 

ejercicio físico a lo 

largo de la vida 

contribuye a una buena 

salud ósea, por lo que 

las mujeres que hayan 

realizado ejercicio 

alcanzarán un pico 

óseo entre los 30-35 

años superior a las 

mujeres que tienen 

una vida sedentaria. 

Se utilizará el 

cuestionario 

internacional de 

actividad física (CIAF). 

“Este cuestionario se 

divide en 4 dominios 

(trabajo, transporte, 

actividades en el 

hogar y tiempo libre), 

donde se interroga la 

frecuencia y duración 

de la práctica de 

actividad física 

durante más de 10 

min: en actividades 

vigorosas, moderadas 

y ligeras” (47). 

Consumo de tabaco  

Variable 

cuantitativa 

discreta 

El consumo de tabaco 

se asocia con una 

perdida mayor y más 

rápida de masa mineral 

ósea, por lo que las 

mujeres fumadoras 

habrán perdido más 

masa que aquellas que 

no fuman. 

Se utilizará el test de 

Fagerstrom. “Este 

cuestionario sirve para 

evaluar el grado de 

dependencia física de 

la nicotina. Está 

formado por 6 ítems 

con dos o cuatro 

alternativas de 

respuesta. La 
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puntuación oscila 

entre 0 y 10” (48). 

Consumo de alcohol  

Variable 

cuantitativa 

discreta 

El consumo de alcohol 

también se asocia con 

una perdida mayor y 

más rápida de masa 

mineral ósea, por lo 

que las mujeres 

consumidoras de OH 

habrán perdido más 

masa que aquellas que 

no beben alcohol. 

Se utilizará el test 

AUDIT. “test de 10 

preguntas que sirve 

para evaluar si el 

consumo de alcohol de 

una persona puede 

considerarse 

peligroso”(49).  

Tipo de profesión 

(sanitario/no sanitario) 

Variable 

cualitativa 

nominal 

El tipo de profesión 

puede influir 

notablemente sobre las 

variables objeto de 

estudio. Ser profesional 

sanitario puede dotar a 

la persona de mayor 

cantidad de 

conocimientos sobre 

los beneficios de 

mantener una dieta 

sana y equilibrada a lo 

largo de la vida. 

Información obtenida 

a partir del software 

informático de 

atención primaria.  

Tabla 2. Variables confusoras (elaboración propia) 
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6.5 RECOGIDA Y ANÁLISIS DE DATOS 

 

6.5.1 RECOGIDA DE DATOS 

 

Para iniciar el proceso de recogida de datos se obtendrán los datos relativos a la fecha de 

nacimiento, el tipo de profesión y la cantidad de medicamentos que consume utilizando el software 

informático de atención primaria. La raza se registrará el día de la primera sesión. Por otro lado, 

tanto el peso como la talla se medirán de forma previa a la realización del ensayo clínico en la 

consulta de enfermería. Finalmente, los datos sobre ejercicio físico se recogerán utilizando el CIAF, 

los de consumo de alcohol empleando el Test para la Identificación de Trastornos por Consumo de 

Alcohol (por sus siglas en inglés, AUDIT: Alcohol Use Disorders Identification) y los relativos al 

tabaco utilizando el test de Fagerstrom.  

La recogida de información relativa a la dieta se realizará de dos maneras. En la primera sesión los 

sujetos del estudio rellenarán un CFCA y un Recuerdo dietético de 24 horas, con la finalidad de 

investigar sobre los hábitos dietéticos de los individuos antes de comenzar con la intervención. 

Ambos se realizarán de forma individualizada y presencial, con una duración aproximada de media 

hora, tiempo suficiente para leer, entender y contestar a las preguntas del cuestionario. Las mujeres 

deberán realizar estos cuestionarios de manera repetida durante el estudio, para valorar si la dieta 

se está llevando a cabo de manera adecuada y si se están cumpliendo los requerimientos 

nutricionales de vitaminas y minerales. 

Como se ha mencionado anteriormente, el personal de enfermería realizará valoraciones del peso 

y la talla una vez al mes. Además, cuando se considere oportuno, se solicitará la extracción de una 

analítica, concretamente una bioquímica y un hemograma. 

Finalmente, en la UMOM del HUMV cada mujer deberá realizarse una DEXA antes de la primera 

sesión. Además, deberá realizarse de nuevo esta prueba entre la finalización del estudio (su 

duración es de un año y cuatro meses) y los dos años desde el inicio del estudio.  
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6.5.2 CÁLCULO DEL TAMAÑO MUESTRAL PARA CONTRASTE DE HIPÓTESIS 
 

Se llevará a cabo un muestreo por conveniencia. La muestra estará compuesta por mujeres que 

cumplen los criterios de inclusión. Tras la firma del consentimiento informado y, después de leer la 

hoja de información, se randomizará a las dos ramas posibles: una rama control y una rama 

intervención.  

Para calcular el tamaño muestral se ha empleado el programa estadístico Epidat 3.1 , donde se ha 

realizado un contraste de hipótesis a través de diferencia de porcentajes (50-52).  

Utilizando como referencia un estudio epidemiológico sobre la dieta y la osteoporosis, la pérdida 

de masa ósea en mujeres postmenopáusicas puede alcanzar un 10% del volumen óseo total (21), con 

la intervención dietética se espera que ese porcentaje no supere el 5%. Después de realizar el 

contraste de hipótesis a través de la diferencia de proporciones, con una significación estadística 

del 95%, una potencia estadística del 80% y una tasa de pérdidas del 20%, el tamaño muestral 

resultante es de 266, dividido en dos grupos de 133 mujeres cada uno.  

La randomización se realizará utilizando el programa Microsoft Excel, generando una tabla de 

números aleatorios sin repetición. Cada sujeto será codificado con un número de la siguiente 

manera: número de sitio, guión y número de paciente (por ejemplo 1-1, 1-2, etc.) Se obtendrá una 

tabla de números aleatorios con un número de valores igual a la mitad del tamaño de la muestra, 

designando de esta manera a las mujeres que formarán el grupo de intervención.  

Para lograr el tamaño muestral se empleará una estimación temporal basada en los datos de 

incidencia de osteoporosis en mujeres postmenopáusicas en Cantabria, recogidos por la AEEM (15).  

Teniendo en cuenta el número de mujeres en la etapa de postmenopausia en Cantabria y, 

particularmente en la ZBS “Campoo Los Valles” (unas 3.778 mujeres), así como la experiencia 

investigadora del centro de salud de referencia de la zona, se estima que el tiempo de 

reclutamiento será de tres meses.  
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6.5.3 ANÁLISIS DE LOS DATOS 

 

Los datos se procesarán de forma “ciega” en cuanto a la aleatorización de las intervenciones 

realizadas.  

Se llevará a cabo un análisis descriptivo de todas las variables, utilizando porcentajes para variables 

cualitativas y medias y desviaciones estándar para variables cuantitativas. Posteriormente, se 

realizará un estudio de contraste de bondad de ajuste empleando Chi2 para variables cualitativas y 

Kolmogorov-Smirnov para variables cuantitativas. También se realizará estudio de 

homocedasticidad empleando el estadístico Levene (53,54). La hipótesis nula será rechazada con un 

nivel de significación estadística de p < 0,05. 

El análisis estadístico de los datos se llevará a cabo utilizando el programa informático PSPP 0.8.5. 

Para evaluar las diferencias basales de la densidad ósea entre los grupos se empleará la t de Student 

para muestras independientes. La misma prueba se utilizará al finalizar la intervención para analizar 

si ha habido diferencias entre los grupos en relación con la pérdida de masa ósea. Para comprobar 

las diferencias pre-post intervención en la densidad ósea en cada uno de los grupos se empleará la 

t de Student para muestras emparejadas. Si no se cumplieran los supuestos de normalidad se usaría 

en su lugar la prueba no paramétrica U de Mann Whitney. Se obtendrán los Intervalos de Confianza 

al 95% (IC-95%) de las diferencias en la densidad ósea entre grupos (51-54). 

Los datos obtenidos serán recogidos en tablas y se representarán utilizando gráficos (diagrama de 

barras o diagrama de sectores si la variable es cualitativa e histograma o diagrama de caja si la 

variable es de tipo cuantitativo). 

Se empleará un modelo de regresión lineal múltiple destinado a identificar las variables que 

expliquen la diferencia en la densidad ósea tanto en el grupo intervención como en el control. 
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7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO  

 

Este estudio está sujeto a ciertas limitaciones. En primer lugar, los estudios similares existentes 

miden la densidad ósea en diferentes zonas del cuerpo, por lo que la comparación de los resultados 

puede estar sesgada o ser dificultosa.  

Por otro lado, algunas de las variables que se van a medir e interpretar presentan una estimación 

subjetiva como el ejercicio físico, aspecto que supone una alta variabilidad. Para disminuir la 

variabilidad interobservador, un único evaluador realizará todas y cada una de las mediciones. 

Finalmente, este estudio no solo emplea cuestionarios o escalas de valoración, sino que incluye la 

realización de una densitometría ósea a cada mujer al inicio y al final del ensayo clínico, tanto si se 

encuentran el en grupo intervención como en el grupo control. La realización de la prueba, antes y 

después de la intervención, asciende a un total de 100 euros aproximadamente por mujer.  Esto 

podría disminuir la factibilidad del estudio en muestras muy amplias puesto que el sistema DEXA es 

un recurso escaso y de coste elevado. Se pretende que estas pruebas sean financiadas de manera 

indirecta por el IDIVAL (Instituto de Investigación Sanitaria Valdecilla), a través de sus convocatorias 

de ayudas a la investigación, en las que los investigadores presentan sus proyectos para obtener 

financiación.  
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8. CONSIDERACIONES ÉTICAS  

 

Se explicará a las participantes tanto el propósito del ensayo clínico como el procedimiento a seguir 

de forma clara, correcta y comprensible.  

Por otra parte, de enfatizará en la voluntariedad de participación, recalcando que puede abandonar 

el ensayo en cualquier momento que considere oportuno, dejando claro que el abandono del 

mismo no tendrá ningún tipo de repercusión para ellas.  

Una vez explicado el propósito, se entregará a las mujeres participantes el consentimiento 

informado, el cual debe cumplir las condiciones presentes en la Ley 14/2007 de Investigación 

biomédica y la Ley Orgánica 5/2018 de Protección de datos de carácter personal.  Además, se les 

entregará la hoja de información del ensayo clínico.  

Todas las mujeres que deseen participar han de traer el consentimiento, siempre por escrito, 

cumplimentado y firmado.  

En dicho consentimiento informado se expondrá el objetivo del ensayo clínico, las intervenciones 

que se van a desarrollar y los resultados que se esperan obtener. 

El estudio se realizará siguiendo la Ley 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y 

de derechos y obligaciones, así como las normas deontológicas recogidas por la Declaración de 

Helsinki.  

En el ensayo se respetarán los principios éticos de no maleficencia y beneficencia, procurando, en 

cualquier caso, el mayor bienestar para los individuos, el respeto a sus opiniones personales y 

buscando el mayor beneficio posible para el paciente.  

En el supuesto de que el ensayo clínico resulte efectivo, una vez concluido se otorgará la 

oportunidad a los participantes del grupo control la posibilidad obtener beneficios de la 

intervención ofrecida al resto de participantes.  

Finalmente, el proyecto se enviará al comité de ética de la Comunidad Autónoma en la que se 

realice el estudio, en este caso, en Cantabria para su aprobación.  
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10. ANEXOS 

 

ANEXO I  
CFCA: 

 

Es uno de los instrumentos dietéticos más utilizados en la anamnesis alimentaria. Se trata de un 

método barato y sencillo de obtener un perfil dietético, siendo su mayor inconveniente el tiempo 

requerido por parte de los participantes y el investigador. 

A través del CFCA se preguntará a los individuos por la frecuencia de consumo diario, semanal o 

mensual de 20 grupos de alimentos: lácteos, huevos, embutidos, carnes magras, carnes grasas, 

fiambres, marisco, pescado azul, pescado blanco, frutas, verduras, hortalizas, aceite de oliva, 

legumbres, frutos secos, repostería industrial, azúcares, cereales integrales, alcohol y agua 

(Ilustración 5).  

Este cuestionario se empleará para revisar si los sujetos siguen la dieta. Cada cuestionario será 

revisado por el nutricionista y la enfermera que participan en el estudio. Para decidir si sigue la 

dieta o no, se valorará, en función de los alimentos ingeridos a lo largo del día, de la semana y del 

mes si se cumplen las recomendaciones de vitamina D, calcio, vitamina A, vitamina K y ácidos grasos 

poliinsaturados Omega-3 (55-57).  

 

 

Ilustración 5. CFCA (58) 
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ANEXO II: 
RECUERDO DIETÉTICO DE 24 HORAS: 

 

El recuerdo dietético de 24 horas es uno de los instrumentos más utilizados en el terreno 

nutricional. En España, numerosas encuentras nutricionales, especialmente en adultos, han 

empleado este método.  

Se trata de un instrumento retrospectivo y subjetivo, que consiste en recordar de manera precisa, 

escribir y cuantificar la ingesta de bebidas y alimentos durante las 24 horas previas, desde los 

primeros alimentos consumidos por la mañana, hasta los últimos del día (antes de acostarse o 

después en aquellos individuos que se levanten a medianoche a comer).  

La información debe proporcionar datos sobre el tipo de alimento, sus características, forma de 

preparación, cantidad neta consumida, salsas, aliños, marcas comerciales, líquidos, suplementos 

vitamínicos, condimentos, lugar y hora a la que se consume.  

Se empleará para revisar si los sujetos siguen la dieta. Cada cuestionario será revisado por el 

nutricionista y la enfermera que participan en el estudio. Para decidir si sigue la dieta o no, se 

valorará, en función de los alimentos ingeridos a lo largo del día, si se cumplen las recomendaciones 

de vitamina D, calcio, vitamina A, vitamina K y ácidos grasos poliinsaturados Omega-3 (59-61). 

 

Día Alimento Cantidad 
(gramos) 

Forma de 
preparación 

¿Salsas?  
¿Aliños? 

Hora Lugar 

Martes Macarrones 70 gr Cocidos  No 13:30h Casa 

       

       

       

       

       

       
Tabla 3. Recuerdo dietético de 24 horas (elaboración propia) 
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ANEXO III: 
DEXA: 

 

Se trata de una clase de radiografía de dosis baja que mide el calcio y otro tipo de minerales de los 

huesos. La medición muestra la fuerza y la densidad de estos (62).  

Esta prueba se utiliza habitualmente para el diagnóstico de osteoporosis, para determinar la 

pérdida de densidad ósea una vez establecida la patología, así como para evaluar el riesgo que 

presenta un sujeto de desarrollar fracturas como consecuencia de la osteoporosis.  

La densitometría es una prueba rápida, simple y no invasiva, lo que la hace uno de los métodos más 

comúnmente utilizados en el diagnostico de esta afección. Además, este tipo de examen requiere 

de poca o nada preparación especial. No se emplea anestesia para realizar la prueba y no se esperan 

complicaciones derivadas de la misma.  

En la siguiente imagen se muestra el algoritmo para realizar una DEXA a las mujeres durante la 

perimenopausia, menopausia y postmenopausia (Ilustración 6):  

 

Ilustración 6. Algoritmo para realizar una DEXA (63). 
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ANEXO IV: 
CONSENTIMIENTO INFORMADO: 

 

 

 

 

 

 

 

 



39 
 

ANEXO V: 
HOJA DE INFORMACIÓN: 

 

Código de Protocolo:  

 
EUDRACT:  

 
Promotor:  

 
 

Versión:  Fecha de la versión:  

 

Nombre del Investigador Principal:  

Datos de contacto:  

Centro:  

Servicio:  

 

Título del ensayo:  

 

INTRODUCCIÓN:  
 
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clínico en el que se le invita a participar. El 

estudio ha sido aprobado por el Comité Ético de Investigación con medicamentos correspondiente 

y la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios, de acuerdo a la legislación vigente, 

el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con 

medicamentos. 

Nuestra intención es tan sólo que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda 

evaluar y juzgar si quiere o no participar en este ensayo. Para ello lea esta hoja informativa con 

atención y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicación. 

Además, puede consultar con las personas que considere oportuno. 

PARTICIPACIÓN VOLUNTARIA:  
 
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar y 
retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relación con su médico 
ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento. 
 
DESCRIPCIÓN GENERAL DEL ENSAYO:  
 
Para el desarrollo de este estudio resulta apropiado emplear el paradigma cuantitativo. La 

investigación propuesta es un ensayo clínico controlado aleatorizado (ECA).  

Este ensayo contará con dos ramas o grupos: por un lado, el grupo de intervención, en el que se 

empleará una dieta personalizada en pacientes postmenopáusicas y, por otro lado, el grupo control 

no recibirá ningún tipo de intervención sobre la dieta. Se evaluará la densidad ósea pre- y post-

intervención en ambos grupos. 

La intervención dietética estará dirigida por profesionales de enfermería (al menos dos), un 

nutricionista y un médico de familia.  
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El número de sesiones impartidas será de 15, una cada mes y la duración estimada de cada sesión 

será de 80 minutos. Todas las sesiones serán grupales. La duración global de la intervención será 

de un año y tres meses. El motivo por el que se realiza ese número concreto de sesiones es debido 

a que la segunda prueba para determinar la densidad mineral ósea ha de realizarse, como pronto, 

a los dos años, ya que se necesita ese periodo de tiempo para saber si los cambios son apreciables 

o no.  

Es preciso llevar a cabo dos pruebas para determinar la densidad mineral ósea. La primera antes de 

la primera sesión y la segunda tras finalizar la intervención y antes de que se cumplan los 24 meses 

desde el inicio de la misma.  

SEGURO: 
 
El promotor del estudio dispone de una póliza de seguros que se ajusta a la legislación vigente (Real 

Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con 

medicamentos), que le proporcionará la compensación e indemnización correspondientes en caso 

de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relación con su participación 

en el estudio. Esta póliza está contratada con la compañía      , con nº de póliza       

En caso de que se necesiten cuidados médicos, los gastos ocasionados por ello es responsabilidad 

del Promotor. Le informamos que es posible que su participación en este ensayo clínico puede 

modificar las condiciones generales y particulares (cobertura) de sus pólizas de seguros (vida, salud, 

accidente…). Le recomendamos que se ponga en contacto con su compañía de seguros y le informe 

de su participación en este ensayo para determinar si esto podría afectar su póliza de seguro actual 

o alguna póliza nueva que vaya a contratar. 

Nº DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO 
 
En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o daños relacionados con el mismo, 
contactar con el médico del estudio Dr.       en el número de teléfono       
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ANEXO VI: 
CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FÍSICA (utilizado en el proceso de recogida de 

datos) (Ilustración 7) (47): 

 

Ilustración 7. CIAF  (47) 
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ANEXO VII: 
TEST AUDIT (utilizado en el proceso de recogida de datos) (Ilustración 8) (48): 

 

 

Ilustración 8. Test AUDIT (48) 

 

 

 

 

 

 

 

 



43 
 

ANEXO VIII: 
TEST DE FAGERSTROM (utilizado en el proceso de recogida de datos) (Ilustración 9) (49): 

 

 

Ilustración 9. Test de Fagerstrom (49) 


