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PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON
OSTEOPOROSIS DE LA UMF 94 DEL IMSS

Azcarate-Garcia E ! Rodriguez-Pichardo | ?

Antecedentes: la osteoporosis es una enfermedad 6sea caracterizada por una baja masa y
una alteracion en su la microarquitectura, afecta a la poblacion mundial, y se calcula que del 30
al 50% de las mujeres posmenopdausicas la padecen. Se ha proyectado que en el 2050 se
presentaran 6.3 millones de fracturas por afio en todo el mundo y mas de la mitad ocurrird en
Ameérica Latina y Asia, representando un importante problema de salud publica por el impacto
en las instituciones y sus familias, debido a los recursos que destinan para su atencion.

Objetivo: identificar la probabilidad de fractura a diez afios en pacientes con osteoporosis de la
UMF 94 del IMSS.

Material y métodos: estudio transversal, observacional, descriptivo y prolectivo en pacientes
adultos adscritos a la UMF No. 94 del IMSS con diagnostico de osteoporosis, a los cuales se
aplicara el instrumento FRAX validado para poblacion mexicana para determinar la probabilidad
de fracturarse a diez afos, se utilizard estadistica descriptiva para los datos obtenidos,
presentando los resultados en tablas y graficos.

Recursos e infraestructura: investigadores, los cuestionarios, la computadora personal con el
programa FRAX e instalaciones de la Unidad Médica Familiar 94.

Tiempo a desarrollarse: seis meses.

Palabras clave: osteoporosis, probabilidad de fractura, FRAX.

1. Médico Familiar. Profesor Titular de la Residencia UMF 94 IMSS.

2. Médico Residente de Segundo afio de Medicina Familiar.
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MARCO TEORICO
INTRODUCCION

La osteoporosis es la enfermedad 6sea mas comdn y su presencia aumenta el riesgo de
fracturarse un hueso; por otra parte, aproximadamente la mitad de todas las mujeres mayores
de 50 afos tendra una fractura de cadera, mufieca o véertebras durante su vida, siendo éstas
tltimas las mas comunes.

El cuerpo en la edad adulta necesita los minerales calcio y fosfato para formar y mantener
huesos saludables, sin embargo, en ocasiones la pérdida ésea sucede sin una causa conocida
0 se asocia a multiples factores. De manera general las mujeres de raza blanca de la tercera
edad tienen mas probabilidades de presentar pérdida ésea.

Los huesos fragiles y quebradizos pueden ser resultado de situaciones que promueven la
destruccion masiva del hueso o de circunstancias que evitan que se forme con suficiente tejido
0seo nuevo. Conforme envejece el individuo puede reabsorber calcio y fosfato de sus huesos,
en lugar de mantener estos minerales en ellos, lo cual los hace mas vulnerables.

Un riesgo significativo es no contar con suficiente calcio para formar nuevo tejido 6seo. Es
importante comer suficientes alimentos altos en calcio. También necesita vitamina D, porque
esta le ayuda al cuerpo a absorber el calcio. Los huesos pueden volverse quebradizos y tener
mas probabilidades de fracturarse si se consume insuficiente alimento con calcio y vitamina D,
asi como al existir alteraciones en la absorcion suficiente calcio, como puede suceder después
de una cirugia gastrica.

No hay sintomas en las etapas iniciales de la osteoporosis y en la gran mayoria tendran una
fractura antes de saber que padece la enfermedad; en este sentido, ademas de un trauma 6seo
existen ciertos factores que aumentan el riesgo de una fractura como la edad, el género, la
herencia, el estado nutricional, habitos alimenticios, medicamentos e impedimentos fisicos o
mentales.

Una simple radiografia de la columna vertebral o de la cadera puede mostrar fractura o
aplastamiento vertebral. Sin embargo, las radiografias simples de otros huesos no son muy
precisas para predecir si alguien es propenso 0 no a tener osteoporosis. A los 80 afios de edad,
casi un tercio de las mujeres con pérdida 6sea normal asociada con la edad tendran
osteoporosis, con base en sus resultados de una radiografia de baja radiacion.

El tratamiento para la osteoporosis puede incluir desde hacer cambios al estilo de vida, como
cambiar su dieta y rutina de ejercicio hasta el uso de suplementos de calcio y vitamina D asi
como algunos otros medicamentos dependiendo las necesidades de cada paciente por lo que
se debe individualizar el tratamiento.
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ANTECEDENTES

El Instituto Nacional de Salud Americano publico en 2001 la definicion de osteoporosis como
“‘una enfermedad de todo el esqueleto caracterizada por una masa 0sea baja y una alteracion
de la micro-arquitectura 0sea que condiciona un hueso fragil en el que consecuentemente
incrementa el riesgo de fracturas.!

Desde la década de los ochentas los médicos relacionados con las enfermedades del aparato
locomotor empezaron a prestar atencion a las enfermedades metabdlicas 0seas, y entre ellas
a una patologia muy frecuente en edad avanzada, la osteoporosis, que hasta aquella época
habia pasado casi desapercibida por ausencia de métodos precisos de diagnostico. Las
fracturas 6seas, en gran parte favorecidas por la osteoporosis, eran frecuentes y provocaban
trastornos de incapacidad.?

Actualmente siguen aceptandose los criterios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de
1994 para la clasificacion de la osteoporosis, basada en la comparacion de los valores de la
densitometria 6sea del paciente con la media de la poblacion adulta joven normal del mismo
sexo y raza. Se considera a la T-score o valor T, como el numero de desviaciones estandar que
se encuentra por arriba o por debajo de la densitometria 6sea media de la poblacion normal
joven del mismo sexo, estudiada con absorciometria de rayos X de energia dual (DXA)3

Epidemiologia de la osteoporosis en el mundo y México.

América latina se encuentra inmersa en el fendmeno poblacional de la transicién demografica
y epidemioldgica con descenso de las tasas de mortalidad, aumento de la esperanza de vida y
consecuente aumento de las enfermedades crénico-degenerativas dentro de la region. La
osteoporosis y las fracturas por fragilidad se perfilan como una de las causas de carga de
morbilidad de mayor impacto en el sector salud debido a la mortalidad asociada, sus altos costos
y el deterioro de la calidad de vida.*

Se estima que la osteoporosis afecta a 200 millones de personas en el mundo. En paises
desarrollados como Japoén, Estados Unidos y en Europa se encuentran 75 millones de estos
pacientes. En el afio 2000 se estimaron 9 millones de nuevas fracturas osteoporoticas, de las
cuales 1.6 millones afectaron a la cadera, 1.7 millones al antebrazo y 1.4 millones fueron
fracturas vertebrales clinicamente detectadas.®

De acuerdo a la OMS, la poblacion de mas de 65 afios aumentara significativamente en los
préximos 50 afios en américa latina y la cantidad de fracturas de cadera sera similar a las cifras
actuales de EE.UU. y Europa. Se ha calculado que en el afio 2050 se produciran 6.3 millones
de fracturas por afio en todo el mundo y méas de la mitad ocurrird en América Latina y Asia.®

Se calcula que la poblacién actual en México es de 129 millones 033 mil 515 de habitantes. De
los cuales, el 18% (20 millones) esta representado por personas de 50 afios o masy el 4.3% (5
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millones) por personas de 70 afios 0 mas. Para el afio 2050 se estima que el 37% (55 millones)
de la poblacién superara los 50 afios y el 14% (20 millones) tendra 70 afios 0 mas mientras que
la poblacién total alcanzara 148 millones ©7. Es de esperarse entonces que la osteoporosis y
sus fracturas aumentes exponencialmente con la edad.

De acuerdo con la definicion operativa de la osteoporosis de la OMS, el 17% de las mujeres
mexicanas y el 9% de los hombres mexicanos mayores de 50 afios padecen osteoporosis en la
columna lumbar y el 16% de las mujeres mexicanas y el 6% de los hombres mexicanos sufren
osteoporosis en el fémur proximal.®

Factores de riesgo para osteoporosis

De acuerdo a la guia de préactica clinica existen factores de riesgo no modificables para el
desarrollo de la osteoporosis los cuales son: edad avanzada, grupo étnico (oriental y caucasico),
sexo femenino, fractura vertebral por compresién, menopausia prematura (<45 afios)
incluyendo menopausia quirdrgica, constitucion asténica, historia familiar de osteoporosis en
familiar de primer grado. De los factores de riesgo modificables se mencionan ingesta baja de
calcio, estilo de vida sedentario, tabaguismo, ingesta excesiva de alcohol, ingesta excesiva de
cafeina, uso de esteroides en mas de 3 meses.

También existen factores de riesgo mayor y menor, de los primeros cabe destacar la edad
mayor a 65 afos, fractura vertebral por compresion, fractura por fragilidad después de los 40
afos, historia familiar de fractura osteoporotica, terapia sistémica con esteroides durante mas
de 3 meses de duracion, sindrome de mala absorcion, hiperparatiroidismo primario, riesgo de
caidas, osteopenia aparente en una radiografia, hipogonadismo y menopausia temprana (antes
de los 45 afios de edad). De los factores de riesgo menor se mencionan la artritis reumatoide,
estilo de vida sedentario, historia de hipertiroidismo clinico, terapia crénica con
anticonvulsivantes, tabaquismo, alcoholismo, peso menor a 57 kg, adelgazamiento mayor a
10% de peso a los 25 afos, ingesta baja de calcio, terapia cronica con heparina e ingesta
excesiva de cafeina.®

Fisiopatologia de la osteoporosis

El esqueleto es un 6rgano de soporte que esta expuesto a los procesos de deterioro que sufren
todas las estructuras que tienen que resistir cargas mecanicas. El hueso es un 6rgano vivo, con
capacidad para renovarse, y por lo tanto mantener sus condiciones de resistencia. Esta
renovacion tiene lugar de forma permanente y ha recibido el nombre de remodelacién éseay la
velocidad con la que se lleva a cabo se conoce como recambio 0seo.

La unidad de remodelacién 6sea consiste en un conjunto de células encargadas de destruir
pequeias porciones de hueso, que son posteriormente sustituidas por hueso nuevo. Dichas
células son de diversos tipos, pero dos de ellas son las protagonistas principales del proceso:
los osteoclastos (encargados de destruir el hueso), y los osteoblastos (encargados de formarlo),



PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

ademas de intervenir otras células como los linfocitos, macréfagos, células endoteliales y
neuronas. El volumen del hueso renovado por cada unidad es de 0.025 mm3, y la tasa de
renovacion anual del esqueleto es del 10%.

Los osteoclastos desarrollan su tarea destructiva en unas 2-3 semanas, mientras que los
osteoblastos tardan 4-5 meses en remplazar el hueso destruido. Entre este mecanismo hay una
fase intermedia llamada de inversion, que dura 2 semanas. En ella células de origen no bien
determinadas limpian la superficie 6sea producto de la resorcion, preparandola para la fase
formativa.

Los osteoclastos actuan en el seno del hueso, desplazandose longitudinalmente a medida que
desarrollan su actividad resortiva. Por tanto, el resultado de su actuacién es una cavidad
tuneliforme. Tras los osteoclastos avanzan los osteoblastos, cerrando dicha cavidad, formando
capas oseas cilindricas y concéntricas. El resultado es la lamada “osteona” o unidad estructural
0sea, que en el caso del hueso cortical se conoce también como sistema de Havers.

En el caso de la osteoporosis hay una disfuncién de la unidad de remodelacion ésea, se debe
a dos tipos de alteraciones, la primera consiste en el establecimiento de lo que conocemos
como “balance negativo” y la segunda en un aumento de numero de unidades de remodelacion,
y que da lugar al “aumento del recambio 6seo.” 4

En el adulto joven existe un balance éseo “cero” ya que la cantidad del hueso que forman los
osteoblastos en cada unidad de remodelacion 6sea es igual a la que han destruido previamente
los osteoclastos. Sin embargo, alrededor de los 40 afos, la cantidad de huesos formado por los
osteoblastos comienza a ser menor que la destruida por los osteoclastos a lo que llamamos
“balance negativo” y en su consecuencia es la disminucion de la cantidad total de la misma.
Dependiendo de la masa 6sea inicial, del balance negativo y del tiempo durante el cual ha
estado presente (la edad de la persona), dicha perdida puede dar lugar a los valores de masa
0sea que calificamos como osteoporoticos.

El balance negativo que se desarrolla con la edad se debe fundamentalmente a una disminucién
de la formacion Osea, relacionada probablemente tanto con un descenso en el niumero de
osteoblastos como en su actividad individual. En ocasiones contribuye al balance negativo un
aumento de la resorcion 6sea, debido a un incremento de la actividad osteoclastica. Dicho
aumento se puede traducir en un mayor recorrido de los osteoclastos, hasta el punto de que la
trabécula puede perforarse. Por lo tanto el aumento de la actividad de los osteoclastos se
acomparfa del nacimiento de un mayor nimero de unidades de remodelacion 0sea, lo que da
lugar al fendbmeno llamado “aumento de recambio”.

El aumento del numero de unidades de remodelacion cuando estas se encuentran en balance
negativo supone un aumento del niumero de puntos del esqueleto en el que se pierde masa
Osea, y por lo tanto una aceleracion de dicha perdida. El factor que habitualmente es



PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

responsable de la mayor cantidad de masa Osea perdida es el aumento del recambio. Las
formas de osteoporosis en que este factor juega efectivamente el papel primordial se conocen
como “osteoporosis de recambio alto”. En las personas de edad avanzada, el aumento del
recambio 6seo puede ser debido al desarrollo de un hiperparatiroidismo secundario que a su
vez puede ser condicionado tanto por una disminucion de la de la funcién renal como la
disminucién de los niveles séricos de vitamina D.°

Criterios diagnésticos de osteoporosis de la OMS

Se considera como masa 0sea normal valores de densidad mineral 6sea (DMO) superiores a -
— 1 desviacion estandar (DE) con relacion a la medida de adultos jovenes (T-score mayor a -1),
osteopenia valores de DMO entre -1 y -2.5 DE (T-score entre -1 y -2.5); osteoporosis valores
de DMO inferiores a -2.5 DE (T-score inferior a -2.5) y osteoporosis establecida (severa) DMO
inferiores a -3.0 DE (T-score interior a -3.0) cuando junto con las consideraciones previas se
asocian una o mas fracturas por fragilidad.

Fracturas por fragilidad

Se considera fractura osteoporotica o por fragilidad 6sea la ocasionada por un traumatismo de
bajo impacto. Una caida estando a pie a nivel del suelo o en sedestacion esta incluida en este
concepto. Se excluyen las fracturas que ocurren como consecuencia de una practica deportiva
0 un accidente.

El riesgo de fractura osteoporotica esta determinado por la presencia de uno o mas factores de
riesgo incluida la densidad mineral 6sea baja. Se considera alto riesgo de fractura cuando
existen dos factores de riesgo alto que se mencionan a continuacion©:

— Edad avanzada (65 afos).

— Peso bajo (IMC menor de 20 kg/m?).

— Antecedente personal de fracturas.

— Antecedente materno de fractura de fémur.

— Uso de corticoides (mas de 5 mg/prednisona/dia y un periodo superior a 3 meses).
— Caidas (més de 2 caidas el ultimo afio).

Fracturas asociadas a osteoporosis

Las fracturas y relevantes son las del fémur proximal, la columna vertebral y el antebrazo distal.
Se excluyen de esta definicion las fracturas de craneo y cara. La presencia de fracturas por
fragilidad se asocian a un mayor riesgo de presentar nuevas fracturas osteoporoticas, asi como
a un aumento de la mortalidad y una disminucién de la calidad de vida en varones y mujeres.
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Estudios en poblacién europea como el European Prospective Osteoporotic Study (EPOS) y
European Vertebral Osteoporotic Study (EVOS), muestran que a los 75-79 afios de edad la
incidencia de fractura vertebral es de 13.6/1000 personas/afio para varones y de 29.3/1000
personas/afio para mujeres. Después de una deformidad vertebral existe un aumento de 7-10
veces para nuevas deformidades vertebrales y la presencia de deformidad vertebral prevalente
predice una fractura de cadera incidente con un cociente de riesgo de 2.8 — 4.5.

Las fracturas de cadera osteoporoticas son mas importantes por su alta morbimortalidad
asociada. En pacientes con este tipo de fractura menos del 50% se recupera por completo, el
25% van a necesitar cuidados en su domicilio y un 20% requerira dependencia continua
posterior a la fractura. Estas fracturas son méas frecuentes en mujeres en relacion mujer/hombre
de 3 a 1. La edad mas frecuente de aparicion es entre los 75y 80 afios.!*

Es por esto la importancia de calcular la posibilidad de fractura a 10 afios con un instrumento
validado por la OMS en este caso llamado FRAX.

Instrumento FRAX

Este instrumento se confecciono a partir de los datos basales y de seguimientos de 9 estudios
de cohortes poblacionales que incluyeron 59.232 pacientes (74% eran mujeres) de entre 40-90
afios de edad con un seguimiento total de 249.898 pacientes-afio. Durante el seguimiento se
recogieron un total de 3.495 fracturas por fragilidad, 974 de ellas fueron de cadera.??

El grupo de expertos en enfermedades metabdlicas 6éseas que colabora con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha desarrollado un instrumento para identificar las personas con
mayor riesgo de fracturarse en el periodo de 10 afios subsiguientes a la evaluacion. El nuevo
instrumento, denominado FRAX combina los principales factores de riesgo de fractura con la
alternativa de incorporar mediciones de densidad mineral 6sea (DMO).

Para facilitar la aplicacion de FRAX, los adultos seleccionaron cuidadosamente los factores de
riesgo, limitandolos a aquellos que disponen de una mayor capacidad predictiva sobre futuras
fracturas.’® La National Osteoporosis Fundation (NOF) sugiere que el punto de corte
recomendado para decidir tratamiento farmacoldgico en fractura de cadera mayor de 3% y mas
del 20% en fracturas no vertebrales.'#

El modelo final FRAX, el riego de fractura es calculada en hombres y mujeres tomando en
cuenta la edad (40 y 90 afos), indice de masa corporal con peso Yy talla, fractura previa,
antecedentes de padres con fractura de cadera, consumo de tabaco, consumo de
glucocorticoides, artritis reumatoide, osteoporosis secundaria y consumo diario de alcohol (3 o
mas copas por dia) y densidad mineral 6sea de cadera.

FRAX puede identificar personas que serian candidatas a una densitometria o a intervencion
farmacolégica.'® En la cohorte FRIDEZ de 1650 mujeres se observé que un punto de corte de
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6.9 para las fracturas principales y en 2.4 para las fracturas de cadera la sensibilidad para
diagnosticar osteoporosis femoral fue de 76.2% y la especificada de 77%.1°

ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Un estudio espariol de titulo “Riesgo de fractura calculado con el indice FRAX en pacientes con
osteoporosis tratados y no tratados” de Daniel Roig et al. Encontr6 en el afio 2009 que el riesgo
de fractura calculado mediante el aplicativo FRAX es superior en los pacientes que recibieron
tratamiento, el riesgo de fractura fue mayor cuando no se utilizé el valor densitdmetro. En
pacientes menores de 65 afios, el riesgo de fractura fue significativamente inferior al de los
pacientes de mas de 64 afios en todos los casos. 16

En el 2010 de Santiago Estébanez y colaboradores en un estudio con 99 pacientes se concluyo
gue la herramienta FRAX puede tener relativa utilidad en Atencidn Primaria, especialmente en
aquellos pacientes sin osteoporosis densitométrica o establecida. Sin embargo, no parece que
el criterio de coste-efectividad obtenido por los anglosajones pueda adoptarse de forma directa
y Unica en nuestro medio.*’

Otro estudio mexicano denominado “Comparacion del riesgo de fractura calculado con la
herramienta FRAX con y sin densitometria 6sea en un grupo de mujeres mexicanas” de
Sebastian Carranza y un grupo de colaboradores en el 2014 encontr6 que de un total de 61
mujeres estudiadas, los resultados obtenidos con la herramienta FRAX, con o sin densitometria
Osea, fueron semejantes. Con base en los resultados significa que este instrumento puede
utilizarse en mayor nimero de pacientes.*®

JUSTIFICACION

En México las fracturas por fragilidad y osteoporosis en los adultos mayores, es un problema
de salud publica.

Las fracturas por osteoporosis tienen gran impacto en el @&mbito personal, social y econdémico,
al incrementar el consumo de recursos materiales y financieros en las instituciones de salud,
por lo que consideramos en indispensable establecer estrategias diagnosticas que pronostiquen
la incidencia de fracturas de cadera y vertebrales por osteoporosis, mejorando asi la calidad de
vida y la independencia en los pacientes adultos.

Proponemos el presente estudio para conocer el riesgo de fracturas que tienen los pacientes
con osteoporosis a 10 afios en la poblacion atendida en la Unidad de Medicina Familiar No. 94
con la aplicacion del instrumento FRAX de la Organizacion Mundial de la Salud, esperando con
la informacion obtenida identificar la magnitud del riesgo y en base a esto poder establecer la
necesidad de desarrollar e implementar estrategias de tratamiento y vigilancia de la
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osteoporosis, asi como de programas educativos preventivos de fracturas, lo cual coadyuvara
la atencién medica que se ofrece en las unidades médicas de primer contacto, mejorando la
calidad de vida de los pacientes y el uso de recursos materiales y financieros de los servicios
de salud.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El centro colaborador de la OMS en el area de enfermedades metabdlicas dseas desarrollaron
el instrumento FRAX para determinar el riesgo de fractura a diez afios en poblacién adulta con
osteoporosis, mostrando en este tipo de poblacién riesgos de fractura entre 2.8 y 4.5 en
diferentes grupos étnicos, incluida poblaciéon mestiza mexicana.!3

En México se ha documentado en la poblacion adulta mayor con osteoporosis un incremento
de fracturas por fragilidad en cadera y columna vertebral, con gran impacto en la calidad de vida
del paciente y en el consumo de recursos financieros y materiales de las unidades médicas de
salud.!®

En la Unidad de Medicina Familiar No. 94 del IMSS se atiende a una poblacién adulta con
osteoporosis de 250 pacientes, pero no se conoce la magnitud del riesgo de fractura que tiene,
lo cual podria modificar la calidad de vida de los pacientes e impactar en un futuro sobre los
recursos financieros y materiales de la unidad médica.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es la probabilidad de fractura a diez afios en pacientes con osteoporosis de la UMF.94
del IMSS?

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Objetivo general

Identificar la probabilidad de fractura a diez afios en pacientes con osteoporosis de la UMF 94
del IMSS.

Objetivos especificos

%+ Conocer la distribucion de los factores de riesgo para presentar fracturas en pacientes

con osteoporosis adscrita a la UMF No. 94.

Conocer el género con mayor puntaje a sufrir fracturas a diez afios mediante el escore

FRAX.

% Conocer la incidencia de fractura de cadera y columna vertebral en pacientes con
osteoporosis adscrita a la UMF No. 94.

X/
°e
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EXPECTATIVA EMPIRICA

La probabilidad de fractura a diez afios en los pacientes con osteoporosis adscritos a la UMF
No. 94 sera mayor del 3%.

MATERIAL Y METODOS
Es un en pacientes adultos adscritos a la UMF No. 94 con diagndstico de osteoporosis.

Disefo de estudio

Observacional, descriptivo, transversal y prolectivo.

Universo de trabajo

Pacientes con diagndstico de osteoporosis.

Poblacion de estudio

Pacientes con diagndstico de osteoporosis derechohabientes al IMSS.
Muestra de estudio

Pacientes con diagnostico de osteoporosis derechohabientes al IMSS adscritos a la UMF No.
94.

PROGRAMA DE TRABAJO

Durante el primer afio de la residencia se llevé acabo el seminario de investigacion y se
selecciond el tema para la realizacion de esta tesis, y con esto el anteproyecto del protocolo,
con busqueda bibliografica, marco tedrico y el instrumento de estudio. En el segundo afio se
pretende que una vez autorizado y revisado por la asesora y el comité local de investigacion
(CLIES) se apliquen las encuestas y el instrumento de estudio, posteriormente en diciembre se
recolectara la muestra, para trabajar los resultados, realizar las graficas, el andlisis y concluir
para su presentacion.

(Anexo 1)
CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion:

e Pacientes hombres y mujeres mayores de 40 afios de edad.
e Diagndstico de osteoporosis.
e Que acepten participar en el estudio mediante carta de consentimiento informado.
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Criterios de no inclusion:

e Pacientes que no contesten completamente el cuestionario.

Muestreo

Tipo de muestreo

No probabilistico por conveniencia.
Tamaino de muestra

Utilizando una formula para proporciones, una poblacion finita de 250 pacientes con
osteoporosis adscrita a la UMF No. 949, para un nivel de confianza del 95% (error tipo | de 0.05)
se requiere una planeacion de estudio de 145 pacientes.

_ N*Zza/z*p*q
dz*(N—1)+Z§/2*p*q

n

Dénde:
N= 1000 poblacién de pacientes portadores de osteoporosis

Z; ,= érea bajo la curva de lo normal para un nivel de confiabilidad de 95%=1.96

D= margen de error de 5%
P=0.35 prevalencia estimada

9= 1-0.35= 0.65

Resolviéndose de la siguiente manera

[250 x 1.96%] X [0.35 X 0.65]
[(0.05)2(250 — 1) + [1.962 x 0.35 X 0.65]

n =

[960.4] x [0.227]

"= T 6225] + [0.8739]
_2s01_ o
=501 Y
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Variables de estudio

» Probabilidad de fractura a diez afios: posibilidad latente de lesion estructural de un hueso
a diez afios??. Para fines del estudio es la posibilidad de la lesién de un hueso de
pacientes diagnosticados con osteoporosis, sus indicadores son los elementos de la
herramienta FRAX la cual considera la edad, el género, peso, talla, fractura previa,
parientes con fractura de cadera, tabaquismo, uso de glucocorticoides, diagnostico de
artritis reumatoide, osteoporosis secundaria, consumo de alcohol y densitometria
femoral, es una variable cuantitativa continua en escala de medicion intervalar, con
categorias de porcentajes de 0 a 100.

= Variables descriptoras

o Edad: definida como el tiempo transcurrido del nacimiento a la fecha??, para fines
del proyecto se consideran los afios cumplidos referidos por el participante, la
cual es una variable cuantitativa discreta utilizando como categorias los afios
desde los 40 a los 90 afios.

o Genero: definido como coordinacion genética que establece diferenciar entre
hombre y mujer??, para fines del estudio se considera como el fenotipo expresado
por el participante, la cual es una variable cualitativa dicotomica con una escala
de medicion nominal, utilizando como categorias de femenino o masculino.

o Indice de masa corporal: es una medida de asociacion entre la masa y la talla de
un individuo ideada por el estadistico belga Adolphe Quetelet, por lo que también
se conoce como indice de Quetelet??, para fines del estudio es la masa corporal
que resulta de dividir el peso sobre talla al cuadrado, la cual es una variable
cualitativa policotbmica con escala de medicién ordinal, utilizando como
categorias un peso normal, sobrepeso, obesidad grado |, obesidad grado Il y
obesidad grado llI.

Procedimiento para la obtencion de la muestra

1. El presente estudio se realizara en la Unidad de Medicina Familiar No. 94 del IMSS, de
la ciudad de México durante el segundo semestre del 2016 después de la autorizacion
por los comités de ética e investigacion.

2. Los pacientes seran reclutados en la Unidad de Medicina Familiar No. 94, por medio del
expediente electronico, se buscara a pacientes con diagnostico de osteoporosis.

3. A los pacientes candidatos a participar en el estudio, se revisara su expediente
electronico por parte del investigador asociado para obtener la informacion que requiere
la herramienta utilizada en este estudio.

4. Elinstrumento FRAX se aplicara en el area de consulta externa en un tiempo aproximado
de 10 minutos. Se deberd tener acceso a internet ingresando a la pagina
www.shef.ac.uk/FRAX Adaptado a mexico®®.
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5. Posteriormente se consultard el expediente clinico, y se registrardn los datos
sociodemogréficos, los antecedentes familiares de fractura de cadera, consumo de
alcohol, tabaquismo, consumo de glucocorticoides en forma cronica, presencia de artritis
reumatoide, causas de osteoporosis y la densitometria 6sea.

ANALISIS ESTADISTICO

1. Se utilizard estadistica descriptiva, procesados con el programa estadistico SPSS v21.0
para Windows.
2. Los resultados se presentaran en tablas y graficas.

DIFUSION DEL ESTUDIO

El presente trabajo se proyectard como sesién médica de la unidad y en articulo de revista
meédica indexada.
CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se ajustara a los lineamientos por la institucién y por la declaracién Helsinki en materia
de investigacion para la salud asi como a lo establecido en el reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion en salud titulo segundo, capitulo 1, art. 17, referente a una
“‘investigacion sin riesgo”

El estudio contempla un reclutamiento de pacientes de tipo prolectivo por lo que solicitara firma
de consentimiento informado de acuerdo al articulo 14, seccion V capitulo 1 de los aspectos
éticos en investigacién con seres humanos del reglamento de ley general de salud en materia
de investigacion en salud.

El beneficio para la comunidad es un mayor conocimiento de las enfermedades
RECURSOS

Humanos:

Los investigadores y los pacientes participantes.

Recursos fisicos y materiales:

Computadora personal y papeleria de oficina.

Software Windows 10, herramienta FRAX y paquete estadistico SPSS v21.0 para Windows.

Financieros:
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Sustentado por los investigadores.
CONSIDERACIONES ETICAS
Riesgo de investigaciéon

No presenta ningun riesgo la investigacion para los participantes por tratarse de una encuesta
al recolectar los datos.

Contribuciones y beneficios

No se presentara ningun beneficio individual a los pacientes encuestados sin embargo se
presentara beneficios en el manejo y control de las posibilidades de fracturas a 10 afios en
pacientes con osteoporosis en el primer nivel de atencion de esta institucion contribuyendo a la
disminucién de recursos invertidos en este tipo de patologia a largo plazo.

Confidencialidad

La informacién obtenida se manejara con estricta confidencialidad y para asegurar esto los
investigadores del estudio se referiran a cada paciente utilizando el numero de registro del
expediente clinico.

Condiciones para el consentimiento informado

Una vez leido el consentimiento informado y aclarando toda duda que este mismo genere se
procedera a la firma validando el que el paciente acepto entrar a esta investigacion.

Forma de la seleccion de los pacientes

Basados en los criterios de Inclusion, exclusion y eliminacion previamente establecidos los
pacientes quienes cumplan con dichos criterios tendran las mismas posibilidades de entrar en
el estudio ya que se hara una seleccion aleatoria en el cual el investigador no podra manipular
los resultados de la aleatorizacion.

Balance riesgo beneficio

El estudio no representa ningun riesgo para los investigadores y pacientes. No se manejaran
materiales biolégicos ni puso cortantes. Todo el estudio es mediante una encuesta.
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RESULTADOS

Frecuencia por sexo de los pacientes

SEXO DEL PACIENTE

Porcentaje

FEMENINO MASCULINO

Descripcion: Se entrevistaron 146 pacientes, de los cuales el 95.89% son del sexo femenino (mujeres)
y 4.11% del masculino (hombres)

Frecuencia por edades de los pacientes

16



PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

EDAD DEL PACIENTE

Porcentaje

50 52 53 54 55 56 57 58 50 60 61 G2 63 64 55 B8 67 69 60 707172 73 74 75 76 77 78 70 80 81 83 84 85 85 88 B
EDAD DEL PACIENTE

Descripcion: La edad minima entre los pacientes es de 50 afios, mientras que la maxima es de 89 afios.
La edad mas frecuente encontrada en este estudio es de 69 afios con un 7.5%

Frecuencia por IMC de los pacientes
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INDICE DE MASA CORPORAL

4]
=]

2
f]
c
o
o
|
o
o

]
[=]

PESO MORMAL SOBREPESO QBESIDAD G | CBESIDAD Gl

Descripcion: Los IMC encontrados en este estudio con mayor frecuencia se encontraban en sobrepeso
siendo el 43.84% y la menor frecuencia de IMC en este estudio estaba en obesidad Gll con el 1.37%

Frecuencia por Pb Fx Mayor en los pacientes
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PB FX MAYOR

Porcentaje

' | o 2,05%
MENB%E DE 31-8% 8.1-13% 131-18% 18.1-23% 23.1- 28 % 28.1- 33%

Descripcion: La pb de Fx mayor en los pacientes encuestados en este estudio se encuentra en mayor
frecuencia entre el 3.1 y 8% evaluado con la herramienta FRAX siendo el 44.52% y con solo 2.05%

pacientes con una probabilidad entre 28.1 al 33% de Pb de Fx mayor

Frecuencias por Pb de Fx Cadera en los pacientes
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PB FX CADERA

.
[}

Porcentaje
=]

b=
L]

MEMOS DE 3%  31-8%

Descripcion: La Pb de Fx de cadera en los pacientes encuestados en este estudio se encuentra en
mayor frecuencia en menos del 3% evaluado con la herramienta FRAX siendo el 55.48% y con solo
.68% pacientes con una probabilidad entre 18.1 al 28% de Pb de Fx de cadera

Andlisis de Resultados

De acuerdo a los resultados obtenidos de la muestra poblacional de 146 pacientes
seleccionados para participar en este protocolo de estudio se puede observar que la poblacién
encuestada se encuentra compuesta en su mayoria por el género femenino con un 95.89%
mientras el género masculino solo representa un 4.11%. Por su parte en este estudio se aprecia
gue a pesar que la herramenta FRAX admite un rango de edad desde los 40 hasta los 90 afos
para este estudio la poblacion iba de los 50 hasta los 89 afios de edad donde el mayor
porcentaje se encontraba en los 69 afios de edad con un porcentaje del 7.5% mientras las

20


Veronica
Texto escrito a máquina


PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

edades de 50,52,53,54,55,58, 78, 81, 85, 86 y 88 afios se encontraban en .7%, la edad mediana
y moda de la poblacion de estudio fue de 69 afios.

En cuanto al IMC encontramos que el 43.15% se encuentra en peso normal mientras 43.84%
se encuentra en sobrepeso, 11.64% en obesidad grado | y el 1.37% en obesidad grado Il dando
el 56.85% del total de los pacientes con un IMC en sobrepeso u obesidad.

En lo que corresponde a la parte central de este estudio es la Pb de fractura a 10 afios en
pacientes con osteoporosis adscritos a la UMF 94 se encontraron los siguientes resultados.
Para la probabilidad de fractura mayor encontramos que el 94.52% se encuentra con una
probabilidad de fractura mayor por arriba del 3% siendo la probabilidad entre de entre 3.1y 8%
de fractura mayor el 44.52% de la poblacién en estudio y el 5.48% tiene menos del 3% de
probabilidad de fractura. En cuanto a la probabilidad de fractura de cadera encontramos que el
44.52% de la poblacion en estudio se encuentra con una probabilidad de fractura de cadera por
arriba del 3% siendo la probabilidad entre 3.1 y 8% de fractura de cadera el 31.51% del total
de la poblacion en estudio y el 55.48% tiene menos del 3% de probabilidad de fractura de
cadera.

Conclusiones

El estudio valida la expectativa empirica propuesta en el presente estudio en cuanto la
probabilidad de fractura mayor en pacientes con osteoporosis con un importante 94.42% de los
146 pacientes participantes en este estudio teniendo mas del 3% de probabilidad de fractura
sin embargo la expectativa empirica no se valida en la probabilidad de fractura de cadera ya
gue es menor al 50%(44.52% para ser exactos) de la poblacién estudiada con una probabilidad
mayor al 3% de fractura sin embargo se presenta en un porcentaje a nuestro parecer importante.
Es importante darle seguimiento a estos pacientes para evitar lo mas posible las fracturas con
las medidas generales y farmacoldgicas pertinentes.

Sugerencias

Se sugiere la aplicacion de este instrumento a todo paciente con el reciente diagndéstico de
osteoporosis y a su vez repetirlo con cada revaloracién por parte del servicio de medicina
interna. Esto le podra servir al médico familiar a identificar el riesgo de fractura en los proximos
10 afios para cada uno de los derechohabientes y asi saber como abordar a este tipo de
pacientes en un tratamiento individualizado farmacol6gico y no farmacologico mejorando a su
vez la medicina anticipatoria y preventiva que hace mucha falta en nuestra actualidad.
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PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS
DE LA UMF 94 DEL IMSS

Herramienta de Calculo

Por favor responda las preguntas siguientes para calcular la probabilidad de fractura a diez afios sin
DMO o con DMO

pais: Mexico Wombre/ID: Sobre los Factores de riesgo
Cuestlt}nariﬂ 10. Osteoporosis secundaria ® No 5i
1. Edad (entre 40-90 afios) o fecha de nacimiento 11. Alcohol, 3 o més dosis por dia N g
Edad: Fecha de Nacimiento:
12. DMO de Cuello Femoral
A f: D
. Seleccione BMD
2. Sexo Hombre Muger
3. Peso (kg) Borrar | Calcular
4. Estaturz (cm)
5. Fractura previa ® No g
6. Padres con Fractura de Cadera * No 5
7. Fumador Activo = No Gj
B. Glucocorticoides * Na Si
8. Artritis Reumatoide ® No 5

Anexo 2 CONSENTIMIENTO INFORMADO
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Nudmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):

PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

No aplica.

Ciudad De México, noviembre del 2016. Unidad de Medicina Familiar No. 94 del IMSS.

En México las fracturas por fragilidad y osteoporosis en los adultos mayores, es un
problema de salud publica.

Las fracturas por osteoporosis tienen gran impacto en el ambito personal, social y
econémico, al incrementar el consumo de recursos materiales y financieros en las
instituciones de salud, por lo que consideramos en indispensable establecer
estrategias diagnosticas que pronostiquen la incidencia de fracturas de cadera y
vertebrales por osteoporosis, mejorando asi la calidad de vida y la independencia en
los pacientes adultos.®

Proponemos el presente estudio para conocer el riesgo de fracturas que tienen los
pacientes con osteoporosis a 10 afios en la poblacién atendida en la Unidad de
Medicina Familiar No. 94 con la aplicacion del instrumento FRAX de la Organizacién
Mundial de la Salud, esperando con la informacion obtenida identificar la magnitud del
riesgo y en base a esto poder establecer la necesidad de desarrollar e implementar
estrategias de tratamiento y vigilancia de la osteoporosis, asi como de programas
educativos preventivos de fracturas, lo cual coadyuvara la atencion medica que se
ofrece en las unidades médicas de primer contacto, mejorando la calidad de vida de
los pacientes y el uso de recursos materiales y financieros de los servicios de salud.

Recabar informacion social del expediente electronico de pacientes con diagnéstico
de osteoporosis.

El tiempo invertido para contestar los cuestionarios.

Conocer la posibilidad de fractura a diez afos en pacientes con osteoporosis y poder
realizar las acciones anticipatorias pertinentes.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi
seguimiento médico (en su caso), asi como responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los
riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en
que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el
IMSS.

El Investigador me ha dado la seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio, y que los datos
relacionados con mi privacidad seran tratados de forma confidencial en caso de que el
trabajo sea publicado.

No aplica.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No aplica.

Conocer la frecuencia del sindrome de fragilidad en adultos
mayores, asi como el tipo de funcionalidad en este grupo
etario en la UMF 94.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigador responsable: Dra. Esther Azcarate Garcia, Matricula 99362280, teléfono 5767 27 99 extensiéon 21407
correo electronico: esther.azcartateg@imss.gob.mx

Colaboradores:
Dr. Rodriguez Pichardo Ignacio, matricula 98368686, teléfono 5767 27 99 extension 21407,

correo electréonico: nacho facmed vie@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacién relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013

Anexo 3 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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PROBABILIDAD DE FRACTURA A DIEZ ANOS EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS

Actividades MES SEPT | OCT | NOV | DIC | ENERO | FEB
(afio) 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2017 | 2017

Elaboracion del P P

Protocolo R R

Seleccion  del P P

Instrumento R R

Presentacion al P P

CLIEIS para R

registro de

protocolo

Recoleccion de P P

la informacion R

Elaboracion de P P

la base de R

datos

Captura de la P P

informacion R

Procesamiento P P

de Datos R

Analisis de los P P

Resultados R

Elaboracion P P

del escrito R

cientifico

P = Programado

R = Realizado
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