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I. RESUMEN DEL PROTOCOLO:

Introduccién: Operacionalmente la osteoporosis se define con base en el nivel de masa ésea
medida a través de la densidad mineral dsea. Entre los factores de riesgo definidos por la OMS
incluyen: bajo peso, consumo de nicotina, alcohol, enfermedad hepatica, enfermedad articular
inflamatoria, diabetes mellitus, hipertiroidismo, fracturas previas en pacientes >55 afos, uso de
medicamentos esteroides, inhibidores de aromatasa periféricos, antagonistas de andrdgenos,
antiepilépticos, sedantes, opioides, neurolépticos, antidepresivos, entre otros. Una herramienta
muy util para el diagndstico inicial de osteoporosis es la densitometria dsea. Estudios prospectivos
han mostrado que el riesgo de fractura incrementa de manera progresiva con el decremento de la
densidad mineral ésea; asimismo, la historia de una fractura de trauma menor aumenta el riesgo
de una fractura subsecuente. Sin embargo el rol de la densidad mineral ésea en la prediccién del
riesgo de una fractura aun no se encuentra establecido.

Objetivo: Describir la relacion que presentan los factores de riesgo con la presencia de una
segunda fractura por fragilidad.

Metodologia: Estudio transversal, observacional y descriptivo. Se incluyeron pacientes mayores de
50 afios atendidos en urgencias, preconsulta, consulta de primera vez y hospitalizacién a cargo del
servicio de traumatologia con diagnéstico de fractura de cadera durante el afio 2015.

Resultados: Se encontraron 176 pacientes que cumplian los criterios de inclusién. La edad
promedio de pacientes con fracturas fue de 83 afos (+9.49 DE), con un rango entre 56-105 afios.
La localizacién mas frecuente fue intertrocantérica (73%). El factor de riesgo mas prevalente fue
diabetes mellitus (30.7%) y en segundo lugar tabaquismo (4.5%). El 100% de los pacientes reportd
como mecanismo de lesion caida de su propia altura. De éstos, el 13.1% presentd antecedente de
fractura previa. El 8.5% desarrollé una segunda fractura por fragilidad en los siguientes tres afios,
el 10.8% presentd diagndstico de osteoporosis.

Conclusion: Las caracteristicas epidemioldgicas resultaron ser similares a lo reportado en la
literatura. Sin embargo, la incidencia de segunda fractura encontrada es mayor a la reportada en
estudios internacionales. El seguimiento y tratamiento de pacientes con osteoporosis en el INR
LGII resulta insuficiente por lo que es importante el estudio epidemioldgico para la generacion de

programas de prevencion tanto primaria como secundaria y terciaria.



Il. MARCO TEORICO

La osteoporosis es una enfermedad definida por una masa ésea disminuida, deterioro del
tejido éseo y disrupcién de la microarquitectura ésea, lo que conlleva a un decremento en
la fuerza 6sea y un aumento en el riesgo de fracturas. Es la enfermedad 6sea mas comun
en humanos, representando un problema de salud publica grave. Se presenta con mayor
frecuencia en caucdsicos, mujeres y personas de la tercera edad, sin embargo se presenta
en amos sexos y todas las razas. Su prevalencia incrementa a medida que la poblaciéon

envejece. (1)

Operacionalmente la osteoporosis se define con base en el nivel de masa dsea medida a
través de la densidad mineral 6sea (DMO). Dos lineas de corte para la DMO han sido
definidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), basado en la relacién del riesgo
de fractura con respecto a la DMO. El término osteoporosis denota un valor por debajo de
2.5 desviaciones estandar (DE) del valor medio para un adulto medio (T-score igual o
menor a -2.5 DE). El término osteoporosis “severa” o “establecida” se define con el

criterio previo en la presencia de una o mas fracturas por fragilidad documentadas. (2)

La importancia clinica de |la osteoporosis radica en las fracturas que origina, entre ellas las
fracturas de cadera, vertebrales, de antebrazo y un grupo de otras fracturas entre las que
se engloban las de pelvis, costillas, hiumero, tibia, fibula, clavicula, escapula, esternén y
otras fracturas femorales. Los sitios mds comunes de fracturas por fragilidad incluyen los

cuerpos vertebrales, radio distal, himero proximal, pelvis y fémur proximal. (2,3)



En cuanto a la fisiopatologia de la osteoporosis deben considerarse el pico de masa dsea y
el ciclo de remodelacién ésea. Ambos se ven influenciados por factores genéticos, asi
como factores ambientales tales como dieta, vitamina D, calcio y actividad fisica.
Cualquier alteracion que lleve a un pico de masa désea menor al genéticamente
programado significa que habrd menos para perder con la edad. De manera similar,
aquellos con esqueletos mas largos determinados genéticamente tendrdan mas para
perder. Esta es la razén de por qué los hombres tienden a fracturarse diez afios después

que las mujeres. (3)

La remodelacién dsea es un proceso importante que ocurre para mantener la homeostasis
de calcio y fésforo, para corregir la acidosis, para responder a cambios en fuerzas
mecanicas y reparar el microdano. Se cree que uno de los propdsitos mas importantes de
la remodelacidn dsea es reparar el microdafio por fatiga. Alrededor del 10% del esqueleto
se encuentra en remodelacidon en cualquier periodo de tiempo. En la fase inicial de
activacion de este ciclo los precursores del linaje celular tanto osteoblastico como
osteocldstico son activados. Los osteoclastos inician el proceso de resorcién, en el que a
través de degradacion del hueso se producen cavidades irregulares en la superficie ésea.
Posteriormente, en la fase reversa, células mononucleares causan mayor degradacion de
colageno y liberan factores de crecimiento. De manera subsecuente, las células
mesenquimales precursoras se diferencian en osteoblastos y llenan la cavidad formada

durante la fase de resorcion, formando asi la matriz dsea. (4)



El proceso de remodelacién dsea se encuentra regulado por factores sistémicos y locales.
Los factores sistémicos mas importantes son la hormona paratiroidea, los estréogenos y la
vitamina D, otros incluyen a la testosterona, hormona del crecimiento, glucocorticoides y
hormonas tiroideas. Los reguladores locales incluyen citosinas, prostaglandinas,
osteoprotegerina y al ligando RANK. Cualquier anormalidad en estos factores puede llevar

a una remodelacién ésea anormal. (3)

Entre los factores de riesgo definidos por la OMS se describen dos grupos, los factores
modificables que incluyen: bajo peso (indice de masa corporal <20 kg/m2), consumo de
nicotina, consumo de alcohol (hombres >30 g/dia, mujeres >20 g/dia); y los no
modificables que incluyen: enfermedad hepatica, enfermedad articular inflamatoria,
diabetes mellitus, hipertiroidismo, fracturas previas en pacientes >55 afios, uso de
medicamentos esteroides, inhibidores de aromatasa periféricos, antagonistas de
andrégenos, antiepilépticos, sedantes, opioides, neurolépticos, antidepresivos, entre

otros. (5)

Existe evidencia de que ademas de lo glucocorticoides, medicamentos como los
inhibidores de bomba de protones (IBP), inhibidores de recaptura de serotonina (IRSS),
tiazolidinedionas, anticonvulsivantes, acetato de medroxiprogesterona, inhibidores de
aromatasa, heparina, inhibidores de calcineurina y quimioterapéuticos tienen un efecto

deletéreo en la biologia del hueso. (6)



Los glucocorticoides (GC) se usan para tratar un amplia variedad de enfermedades,
incluyendo autoinmunes, inflamatorias, dermatoldgicas, respiratorias asi como
transplantes de érganos sélidos. Alrededor de 30 a 50% de los pacientes recibiendo GC
desarrollan fracturas, (7) dosis tan bajas como prednisona de 3 a 10 mg se han asociado
con fracturas. (8) Los GC tienen una gran variedad de efectos tantos directos como
indirectos en hueso (9) como son la estimulacién de osteoclastos, lo que produce una
resorcién Osea excesiva, inducen también apoptosis de osteocitios y recuden el
reclutamiento de precursores de osteoblastos. Los cambios indirectos incluyen
disminucion en resorcidon de calcio, supresion de hormona del crecimiento, alteracién en

hormonas sexuales y cambios en los pulsos de secrecidn de paratohormona. (8)

En el caso de diabetes mellitus, existe evidencia de que algunos de los medicamentos
utilizados como tratamiento presentan efectos adversos en la fisiologia del hueso e
incrementan el riesgo de fracturas. Las tiazolidinedionas incrementan el riesgo de fractura
y disminuyen la DMO en la columna lumbar, cadera y antebrazo. Metformina a pesar de
informacién experimental sugerente de efectos osteogénicos presenta disminucion de la
DMO en cadera y columna lumbar posterior a un afio de tratamiento y la informacidn
sobre fracturas es controversial. Las sulfonilureas presentan una reduccién en la presencia
de fracturas de cadera, sin embargo se reporta asociacidon entre su uso e incremento del
riesgo de fractura de cadera. La insulina se encuentra asociada al riesgo de caidas y a
fracturas al presentarse hipoglicemia como complicacién del tratamiento sin embargo la

frecuencia disminuida hipoglicemia en la administracion crénica de insulina glargina se



asocia con un riesgo disminuido de fracturas en comparacion con otras formulaciones de
insulina. A pesar de la informacién individual por grupo de medicamentos, existe
evidencia de que el control glicémico conlleva una disminucién del riesgo de fractura en
los pacientes con ambos tipos de diabetes mellitus, siendo éste un efecto a largo plazo no

evidenciado por marcadores como la hemoglobina glicosilada o DMO. (10)

Varios estudios observacionales sugieren que el uso de IBP se asocia a un incremento
modesto en el riesgo de fracturas por fragilidad. (11) El mecanismo por el cual los IBP
incrementan el riesgo de fractura no se conoce. Se estipula que al suprimir la secrecidn de
acido disminuyen la absorcién intestinal de calcio, lo que lleva a un incremento en la
resorcion de hueso y la subsecuente osteporosis. (12) Muchos estudios que han evaluado
el uso de IBP por periodos mayores a 1 aino han demostrado un incremento en el riesgo de

fractura de cadera (20 - 62%) y de fracturas vertebrales (40 — 60%). (13)

Una herramienta muy util para el diagndstico inicial de osteoporosis es la DMO medida
por medio de absorciometria de energia dual de rayos X (DXA). La OMS vy la Fundacién
Internacional de Osteoporosis recomiendan que la tecnologia de referencia para el
diagndstico de osteoporosis sea la DXA aplicada al cuello femoral. El cuello femoral es el
sitio preferido debido a su valor predictivo para riesgo de fracturas. Asi mismo, la columna
vertebral aunque no se considera un sitio adecuado para el diagndstico de osteoporosis

en pacientes de edad avanzada debido a la gran prevalencia de cambios degenerativos, lo



cual incrementa el valor de la DMO a través de artefactos, es el sitio de eleccién para

valorar la respuesta a tratamiento. (14)

Estudios prospectivos han mostrado que el riesgo de fractura incrementa de manera
progresiva con el decremento de la DMO. (15) Revisiones sistematicas y meta analisis de
estudios observacionales utilizando técnicas de absorciometria indican que el riesgo de
fractura incrementa aproximadamente al doble por cada disminucion en la desviacién
estandar de la DMO. (16) El valor predictivo de la DMO para la fractura de cadera es al
menos tan bueno como el nivel de presién sanguinea para enfermedad vascular cerebral.

(1,3)

La osteoporosis representa un problema de salud publica mayor con consecuencias
socioecondmicas considerables. De acuerdo a los datos de la Fundacidon Nacional de
Osteoporosis (NOF, por sus siglas en inglés), mas de 10 millones de norteamericanos
tienen osteoporosis y 33.6 millones tienen una DMO disminuida en la cadera, sin embargo
se estima que la prevalencia varia considerablemente. (17) Las fracturas vertebrales
representan la fractura osteoporética mas comun, seguida por las fracturas de caderay en
tercer lugar las de antebrazo. Se estima que anualmente se presentan 0.3 millones de
fracturas de cadera en los Estados Unidos y 1.7 millones en Europa, virtualmente todos
estos eventos pueden ser atribuidos a osteoporosis, ya se primaria o secundaria. Ademas,
en la mayoria de los casos las caidas son el evento que conlleva a la fractura. La relacién

hombre mujer para fractura de cadera se calcula aproximadamente en 2:1. La incidencia



de fracturas de mufeca se calcula entre 400 a 800 por cada 100 000 mujeres, nimero que

es relativamente estable a través de los afios. (14)

Los costos anuales estimados de fracturas relacionadas con osteoporosis ascienden a 16.9
billones de délares. De entre estas fracturas, las correspondientes a cadera se encuentran
asociadas con la mayor morbi-mortalidad. Mas del 50% de los pacientes con fractura de
cadera son hospitalizados y alrededor del 20% mueren dentro del primer afio de fractura.
Aunque las mujeres se encuentran en mayor riesgo para desarrollar fracturas por
osteoporosis, existe evidencia que demuestra una mayor mortalidad en varones que en
mujeres posterior a una fractura de cadera. En cuanto a las complicaciones, se estima que
53% de las pacientes que sufren una fractura de cadera disminuyen considerablemente su
independencia. Ademas, sélo 54% de los individuos admitidos a hospitalizacién por una
fractura de cadera regresa a casa dentro de los primeros 30 dias y que la mayoria de las
fracturas estdn relacionadas con una tasa de supervivencia relativa reducida, cuyo

impacto permanece por mas de 5 afios posteriores al evento. (18,19)

La herramienta para evaluacion del riesgo de fractura (FRAX, por sus siglas en inglés) se
introdujo en el centro colaborador de la OMS en la Universidad de Sheffield, Reino Unido,
para la prediccion a diez afios del riesgo de fracturas osteopordticas de cadera y mayores
(cadera, vertebral, antebrazo distal y himero proximal). La herramienta FRAX calcula el
riesgo de fractura a diez afios, con y sin DMO del cuello femoral, al combinar 8 factores de

riesgo: edad, género, fractura previa, fractura de cadera de un familiar, tabaquismo, uso



de glucocorticoides sistémicos, consumo excesivo de alcohol, indice de masa corporal
(IMC), artritis reumatoide y otras causas secundarias. Para estandarizar los puntajes de
FRAX, la NOF definié los valores umbrales para el tratamiento al postular que era
necesario iniciar tratamiento para fracturas osteoporéticas al >20% vy fracturas de cadera
al >3%. (20) Existen en nuestro caso umbrales calculados para poblacién mexicana, cuyos
puntos de corte oscilan entre el 2.6% y el 20.0%. Los individuos con riesgos mayores que

estos umbrales requieren intervencion. (21)

El tratamiento de primera linea para la osteoporosis se fundamenta en el uso de
bifosfonatos cuyo efecto ha sido demostrado en incrementar la DMO. Los bifosfonatos
comprenden un grupo de medicamentos cuyo mecanismo de accidn reside en inhibir la
resorcion Osea a través de la funcidn osteoclastica, son adheridos a sitios activos de
resorcién en hueso. Todos los bifosfonatos pueden reducir la incidencia de fracturas
vertebrales y no vertebrales, sin embargo solo algunos reducen las fracturas de cadera.
Este grupo de medicamentos antirresortivos ampliamente prescritos son utilizados en el
tratamiento de enfermedades dseas como la osteoporosis postmenopdusica y metdstasis

esqueléticas. (14,22)

Se encuentra bien documentado que la historia de una fractura de trauma menor
aumenta el riesgo de una fractura subsecuente, sin embargo el rol de la DMO en la
prediccién del riesgo de una fractura aun no se encuentra establecido. El riesgo de una

fractura subsecuente asociado a historia de una fractura por fragilidad ha sido estudiado



en varias cohortes a nivel mundial con resultados resumidos en meta-analisis que
reportan un riesgo relativo estimado entre 1.5 y 2.3 posterior a una fractura de mufeca,
hombro o cadera. Ademas, la mortalidad prematura ha sido reportada no sélo posterior a
fracturas de cadera, sino también fracturas vertebrales y otras fracturas por fragilidad

mayores, sin embargo su causa aun no esta clara. (23,24)

Una de las mayores complicaciones de la fractura de cadera en pacientes geridtricos es el
delirium, con una incidencia que varia de 13 a 70%. (25) El delirium en el periodo
postoperatorio se asocia a pobres resultados, tales como alteracién en la recuperacién
funcional y cognitiva, duracién mas larga de estancia intrahospitalaria y mortalidad
incrementada. (26) EI Método de Valoracion de Confusidn (Confusion Assessment Method,
CAM por sus siglas en inglés) (27) es el instrumento mds utilizado para diagnosticar
delirium por internistas y otros médicos no psiquiatras (28) y ha demostrado tener la

mejor combinacion de facilidad, rapidez, confiabilidad y validez. (29)

La capacidad de la marcha es de gran importancia en la medicina de rehabilitacion y tiene
una gran influencia en la independencia del paciente. Existen diferentes sistemas de
clasificacién para la recuperacién de la marcha. (30) Entre ellos se encuentra la
Clasificacién Funcional de Ambulacién (Functional Ambulation Classification, FAC por sus
siglas en inglés), dicha clasificacidon es practica y de gran utilidad asi como un instrumento
valido para uso clinico debido a su confiabilidad, validez, simplicidad y la velocidad con la

gue puede aplicarse. (31) Ha sido demostrado en varios estudios su suficiente sensibilidad



para detectar cambios clinicos en la recuperacién de la marcha en diferentes patologias,

entre ellas el evento vascular cerebral. (32)

I11. DEFINICION DEL PROBLEMA

La osteoporosis es un problema de salud publica debido a la discapacidad que generan sus
complicaciones, tal como las fracturas por fragilidad, sobre el individuo que las padece, y
el consecuente impacto en su familia y en la sociedad. Por ello, conocer el
comportamiento epidemiolégico en materia de discapacidad es primordial para lograr la
prevencion primara y secundaria. Existen estudios que describen los factores de riesgo
para baja masa dsea y para caidas; sin embargo falta conocer la relacion de los factores de
riesgo para osteoporosis con la presencia de una fractura subsecuente en pacientes con

fractura de cadera.

IV. ANTECEDENTES

A nivel internacional existen diversos estudios epidemioldgicos sobre el riesgo de
osteoporosis y fracturas (5), asi como estudios que evaltan la relacién de los factores de
riesgo para osteoporosis y la presencia de nueva fractura (23). A nivel nacional existen
estudios epidemiolédgicos desarrollados en las principales ciudades del pais (33,34) que

describen las caracteristicas epidemioldgicas de la osteoporosis, sin embargo adn no



existen estudios que evaluen la relaciéon de los factores de riesgo para osteoporosis con la

presencia de una fractura subsecuente.

V. JUSTIFICACION

Debido a su alta prevalencia a nivel mundial, la osteoporosis se considera un serio
problema de salud publica. Se estima que alrededor de 200 millones de personas a nivel
mundial padecen la enfermedad. Aproximadamente 30% de todas las mujeres
postmenopdusicas tienen osteoporosis en Estados Unidos de América y Europa. Al menos
40% de estas mujeres y entre un 15 a 30% de los varones sufrirdn una o mas fracturas por

fragilidad en su tiempo de vida. (18)

En México, se calcula que de la poblacién actual (113 millones de habitantes) el 18% (20
millones) estd representado por personas de 50 afios 0 mas, asi como un 4.3% (5 millones)
mayores de 70 afios. (15) En estudios realizados en poblacién mexicana (35) se encontré
una prevalencia de 9 y 17% de osteoporosis en hombres y mujeres, respectivamente, al
evaluar columna lumbar, asi como 30 y 43% de hombres y mujeres con osteopenia. Los
resultados evaluando fémur indican una prevalencia de 6 y 16% de hombres y mujeres,
respectivamente, con osteoporosis y de 56% de hombres asi como 41% de mujeres con

osteopenia.



La informacion obtenida resulté ser de utilidad para cumplir posteriormente con la
realizacion de modelos de prevencién encaminados a impactar en los factores
modificables asociados a la presentacion de fracturas por fragilidad, asi como segundas
fracturas. Durante el afio 2015 se atendieron 359 pacientes por primera vez por fractura

de cadera en el INR-LGII.

VI. HIPOTESIS

Al tratarse de un estudio descriptivo no se consideré una hipotesis.

VII. OBJETIVO GENERAL

Describir la evolucién clinica a 3 afos en la poblacién estudiada

VIIl. OBJETIVOS ESPECIFICOS

i Describir la presencia de segundas fracturas mediante un analisis de
supervivencia.
ii. Describir el efecto de factores de riesgo para osteoporosis en el analisis de

supervivencia de segundas fracturas por fragilidad



IX. MATERIAL Y METODOS

i. TIPO DE ESTUDIO

Estudio transversal, observacional y descriptivo.

ii. UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes mayores de 50 afios atendidos en urgencias, preconsulta, consulta de primera
vez y hospitalizacidon a cargo del servicio de traumatologia del INR con diagndstico de

fractura de cadera durante el afio 2015.

iii. CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes de cualquier sexo
2. Pacientes mayores de 50 anos

3. Pacientes con diagndstico de fractura de cadera

iv. CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Pacientes con fractura por mecanismo de alta energia
2. Pacientes con diagndstico de fractura patoldgica

3. Pacientes con fracturas expuestas

V. CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Pacientes que cuenten con menos del 80% de las variables en expediente

electronico.
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2. Pacientes que no respondan a comunicacién telefonica posterior a 3 intentos de

Ilamada en diferentes fechas.

Vi. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO, UNIDADES DE MEDIDA Y
ESCALAS DE MEDICION

Variable Definicion Operacional Unidad de Tipo de
conceptual medicion variable
Variable respuesta
. . Tiempo en que se
Cantidad de tiempo P a
. . presenta una fractura
Tiempo a transcurrido entre el L .
en cualquier sitio del , Cuantitativa
segunda evento de fractura . Dias )
. cuerpo posterior a 90 discreta
fractura inicial y un nuevo ,
dias de la fractura
evento de fractura .
inicial
Covariables
. .., |Afos transcurridos al
Tiempo que ha vivido .
partir de la fecha de s
una persona u otro . o Cuantitativa
Edad . nacimiento hasta el Aios .
ser vivo contando discreta
o momento de recabar
desde su nacimiento
datos
Peso del paciente en
P Razon matematica kilogramos divididos N
Indice de masa . 2 Cuantitativa
gue asocia lamasay [entresutallaen Kg/cm .
corporal N , continua
talla de unindividuo |centimetros al
cuadrado
Afirmacion del
. aciente sobre Si/no Cualitativa
Tabaquismo Consumo de tabaco P ) . / s
consumo de cigarrillos dicotdmica
de tabaco
Consumo de alcohol |Afirmacién del o
. . . Cualitativa
Alcoholismo mayor a 3 copas por |paciente sobre Si/no .
, dicotdmica
dia consumo de alcohol
Situacion que impide [Afirmacién del
el correcto paciente sobre la
Enfermedad funcionamiento del |presencia de Si/no Cualitativa
hepatica higado evidenciado |diagndstico de dicotdmica

por dolor abdominal,
ictericia o resultados

enfermedad hepatica
(hepatitis, cirrosis,




anormales de las
pruebas de funcién
hepatica

higado graso) emitido
por médico internista
0 gastroenterdlogo

Trastorno reumatico
causado por la

Afirmacion del
paciente sobre la
presencia de
diagndstico de

Enfermedad inflamacién de una o . N
. . . . enfermedad articular . Cualitativa
articular varias articulaciones, |. . " Si/no C .
. . ) , inflamatoria (artritis, dicotdmica
inflamatoria con una hinchazén . .
. artritis reumatoide,
dolorosa que limita .
. lupus) médico por
los movimientos. e .
médico internista o
reumatdlogo
Afirmacion del
aciente sobre la
Enfermedad de P .
. presencia de
origen . o
L diagndstico de
endocrinolégico . .

. . diabetes mellitus .
Diabetes caracterizada por mitido por médico Si/no Cualitativa
mellitus presentar HbA1C i . P dicotémica

internista o

>6.5%, glucosa L,

, endocrindlogo, uso de
sanguinea .
, medicamentos

espontanea >200 mg | . . .
hipoglicemiantes o
insulina

Enfermedad de Afirmacion del

origen paciente sobre la

endocrinolégico presencia de

caracterizada por diagndstico de o

. - . . . . Cualitativa

Hipertiroidismo | aumento de funcién |hipertiroidismo Si/no e L
o . . dicotdmica
tiroideay valorde  |emitido por médico
hormona internista o
estimulante de endocrindlogo
tiroides <0.25 mU/L
Evento previo de Presencia de fractura
pérdida de la previa a la fractura por
continuidad dsea en [la que se presenté por | Numero de N
Fracturas ., . . Cuantitativa
. relacién al primera vez al instituto| fracturas .
previas . ) discreta
presentado al acontecida posterior a
momento del los 40 aifios
estudio
. Medicamentos que |Uso de cualquiera de o
Medicamentos . d - g . Cualitativa
. por su mecanismo de [los siguientes grupos | Si/no .
de riesgo dicotdmica

acciony

de medicamentos:




farmacodinamia
alteran el proceso
normal de recambo
0seo y representan
un riesgo para
presentar
osteoporosis

-Esteroides
-Inhibidores de
aromatasa periférica
-Antagonistas
androgénicos
-Anticomisiales
-Sedantes

-Opioides
-Neurolépticos
-Antidepresivos

T-score cuello

Método de medicion
de densidad mineral
osea (DMO)
mediante
absorciometria dual
de rayos X que emite
como medida el T-
score, calculado

Cantidad de
desviaciones estandar
obtenidas mediante
estudio de
absorciometria dual de
rayos X en la region de
cuello femoral

Desviaciones

Cuantitativa

femoral . . estandar discreta
como la diferencia
entre la medida de la
DMO en el paciente
y la media de DMO
en adultos jovenes
sanos del mismo
sexo y grupo étnico
Indicacion temporal |Fecha en que se
Fecha de de realizacion de realizé estudio de Dia, mesy Cuantitativa
densitometria | estudio de densitometria afio discreta
densitometria
Presencia de Afirmacion del
Padre o madre [ antecedente de paciente sobre o
- . Cualitativa
con fractura de | fractura en familiar J|antecedente de Si/no e,
. dicotdmica
cadera de primer grado fracturas en padre o
ascendente madre
Enfermedad Presencia de
caracterizada por un [diagndstico por
. - compromiso de la médico internista, N
Diagndstico de ) . . . Cualitativa
i resistencia ésea que |geriatra o Si/no e
osteoporosis ) . dicotémica
predispone a rehabilitador
fracturas por
fragilidad
Tratamiento Cualquier medida Consumo de cualquier Si/no Cualitativa
para farmacoldgica grupo farmacoldgico dicotdmica




osteoporosis

indicada como
tratamiento para
osteoporosis

indicado para
osteoporosis
(bifosfonatos,
anticuerpos
monoclonales)

Evento posterior de
pérdida de la
continuidad ésea en

Presencia de nuevo
evento de fractura en
cualquier regioén del

Segunda ., . . Cualitativa
8 relacion al cuerpo posterior a90 | Si/no e
fractura , L dicotdmica

presentado al dias de evento inicial
momento del
estudio
Sistema de Estadio asignado de
clasificacién de acuerdo a la opcidn
recuperacién de la gue corresponda con
e s marcha de acuerdo a |descripcidon de la
Clasificacion la asistencia fisica capacidad de marcha
Funcional de . y P . Estadios 0 a | Cuantitativa
., supervisiéon referida por el )
Ambulacién . , . s 5 discreta
requerida, asi como |paciente o familiar
(FAC) i
capacidad de
deambular en
diferentes
superficies
Presencia o ausencia
, de delirium asignado
Método para la g,
., Instrumento de acuerdo al nimero o
evaluacion de . L . Cualitativa
-, diagnéstico para de preguntas Si/no e
la confusion delirium respondidas como si o dicotomica
(CAM) P

no, por parte del
paciente o familiar

vii. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd la captura de los datos obtenidos a través del programa Excel 2010,

posteriormente se analizé a través del programa SPSS version 24.




Se utilizé estadistica descriptiva con promedios y medidas de tendencia central para las
variables cuantitativas y frecuencias y proporciones para las variables cualitativas. Se
realizd andlisis de supervivencia con el método Kaplan Meier, asi como Chi cuadrada
modificada “Log Rank” y se analizaron como evento segunda fractura asi como tiempo a

segunda fractura.

viii. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se realizé una revisién exhaustiva de los expedientes clinicos electrénicos de los pacientes
gue cumplen con criterios de inclusidn en los servicios de urgencias, preconsulta, consulta
de primera vez y subsecuente del INR LGII. Se tomé en cuenta la primera valoracién asi
como las notas subsecuentes de los pacientes en cada uno de los servicios.
Posteriormente, se localizé via telefénica a los sujetos de estudio o bien al cuidador
primario de los mismos, se preguntaron las variables que no se pudieron obtener del
expediente electréonico para completar la base de datos. Se ofrecié valoracién presencial
en el INR LGII, para ser evaluados por médico residente de medicina de rehabilitacién;
aquellos que aceptaron fueron citados para posterior valoracién, donde se obtuvieron
peso, talla y se aplicaron las escalas de FAC y CAM. Quienes no aceptaron la valoracion
fueron evaluados en las mismas escalas por via telefénica, también por este medio se
obtuvo peso y talla. Finalmente, se realizé un andlisis de todas las variables previamente

mencionadas.
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X. RESULTADOS

En el periodo comprendido de enero a diciembre de 2015, se presentaron en los servicios
de urgencias, consulta de primera vez y subsecuente, un total de 360 pacientes con el
diagnodstico de fractura de cadera. Se revisaron todos los expedientes, se eliminaron los

duplicados y se encontraron 176 que cumplian los criterios de inclusion.

Las caracteristicas sociodemograficas de los individuos estudiados se muestran en la Tabla
1. La edad promedio de pacientes con fracturas fue de 83 (+9.49 DE) afios, con un rango
entre 56-105 afios. En cuanto a la distribucion por género, 82.1% de los pacientes
correspondid al sexo femenino y 18.7% al sexo masculino. El grupo de mujeres tiene una
edad media mayor, 83.8 (+9.55 DE) afios al de hombres 81.9 (+9.50 DE).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas

Variable n=176

Edad, media (DE); rango en aios 83 (9.49); 56-105
Sexo, n(%)
Femenino 143 (82.1)
Masculino 33(18.7)

Residencia, n(%)

Estado de México 49 (26.43)
Ciudad de México 117 (67.2)
Hidalgo 2(1.14)

Michoacan 2(1.14)
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Guerrero 2 (1.14)

Oaxaca 3(1.72)

La Figura 1 muestra la distribucién de frecuencias de acuerdo al sitio de fractura. Noventa
y un (52%) pacientes presentaron fractura de cadera izquierda, 86 (48%) fueron en el lado
derecho. La localizacién mas frecuente fue intertrocantérea presentada en 128 (73%)
pacientes, en segundo lugar subcapital en 34 (19%), subtrocantérea en 6 (3.5%),
basicervical en 7 (4%) y distal de fémur en 1 (0.5%).

Frecuencia

140
120
100
80
60
40

:
0 I | I

Figura 1. Frecuencia de fracturas de acuerdo al sitio

Dentro de los factores de riesgo ya conocidos para el desarrollo de osteoporosis, se
incluyeron en este estudio tabaquismo, alcoholismo, diagndstico de enfermedad hepatica,
enfermedad articular inflamatoria, diabetes mellitus e hipertiroidismo, asi como el

consumo de farmacos de riesgo (esteroides, inhibidores de aromatasa e
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hipoglucemiantes). Las frecuencias de los factores de riesgo se resumen en la figura 2. El
factor de riesgo mas prevalente fue diabetes mellitus con 54 sujetos (30.7%) y en segundo
lugar tabaquismo con 8 (4.5%). Seis pacientes (3.4%) reportaron enfermedad articular
inflamatoria, y 2 (1.1%) etilismo. De los medicamentos de riesgo para osteoporosis 43

pacientes (24.4%) consumian hipoglucemiantes y 1 (0.6%) corticoesteroides.

Frecuencia

Medicamentos de riesgo
Etilismo

Enfermedad articular inflamatoria

Diabetes mellitus

|
i
I
Tabaquismo -
I

0 10 20 30 40 50 60

Figura 2. Frecuencia de factores de riesgo

Las caracteristicas clinicas de los pacientes se describen en la Tabla 2. De los 176 pacientes
evaluados, el 100% de los pacientes reportaron como mecanismo de lesién caida de su
propia altura. De éstos, 23 (13.1%) presentaron antecedente de fractura previa. Dentro de
los pacientes con fracturas previas, se encontré que 6 (3.4%) presentaron fractura

vertebral, 6 (3.4%) fractura de radio distal, 2 (1.1%) fractura de humero proximal, y 4
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(2.3%) fractura de tobillo. A su ingreso a urgencias, 1 (0.6%) presentd una fractura

concomitante por fragilidad en radio distal.

De los pacientes con fractura de cadera evaluados, 15 (8.5%) desarrollaron una segunda
fractura por fragilidad en los siguientes tres afios. El tiempo promedio a la presentacion de

la siguiente fractura fue de 556.2 dias (+350.5 DE).

En el 93.8% de los pacientes no se realizaron estudios de DXA. Cuatro por ciento contaba
con estudios de DXA previos, todos ellos con diagndstico de osteoporosis y tratamiento

instaurado. En un 4% se realiz6 estudios de DXA posterior al evento de fractura.

Un total de 19 pacientes presentaron diagnostico de osteoporosis (10.8%), de los cuales se
encontraron 9 (47.3%) con diagndstico de osteoporosis previo a la fractura de cadera. Y a
10 (52.6%) pacientes se les realizd el diagndstico de osteoporosis posterior al evento de

fractura; en casi la mitad de estos pacientes se realizé hasta después de 2 ainos del evento.

Al momento de la evaluacion, 12 (63.1%) de los pacientes con diagndstico de osteoporosis
(n=19) contaban con algun tratamiento. Se encontré que 8 (4.5%) pacientes recibian
bifosfonatos y 4 (2.5%) recibian denosumab. Todos estos pacientes (n=12) contaban

asimismo con tratamiento integral para osteoporosis (no farmacoldgico).



Tabla 2. Caracteristicas de los pacientes con fracturas por fragilidad

Variable n=176; n(%)

Mecanismo de lesion

Caida propia altura 176 (100)
Antecedente de fractura previa 23 (13.1)

Tiempo de fractura previa respecto a actual, media (DE);dias 1643 (1032)
Fractura posterior 15 (8.5)

Tiempo de fractura posterior respecto a actual, media (DE);dias 556 (350.5)

Diagndstico de osteoporosis 19 (10.8)
Previo a fractura® 9 (47.3)
Posterior a fractura® 10 (52.6)

Estudio de densitometria 11 (6.3)

Tratamiento osteoporosis® 12 (63.1)
Farmacoldgico® 12 (63.1)
No farmacoldgico (integral)® 12 (63.1)

®Del total de pacientes con diagndstico de osteoporosis (n=19)
DE: desviacién estandar

Se obtuvo respuesta via telefénica de un total de 121 pacientes (indice de respuesta
68.75%), a quienes fue posible aplicar las escalas de valoraciéon FAC y CAM. Los resultados
de las escalas se resumen en las Tablas 3 y 4 respectivamente. Solo un 4.1% de los
pacientes logré una deambulaciéon normal, aunque la mayoria lograba deambulacién fuera

de casa (39.7% alrededor de la casa y 33.1% independiente en la comunidad



respectivamente). Un 17.4% tenia Unicamente la capacidad de realizar deambulacién

dentro del hogar. Se encontré un CAM positivo en 8 pacientes (6.6%).

Tabla 3. Clasificacion Funcional de Ambulacion

Variable n=121; n(%)
Deambulacion funcional 7 (5.8)
Deambulacién en el hogar 21(17.4)
Deambulacion alrededor de la casa 48 (39.7)
Deambulacién independiente en la comunidad 40 (33.1)
Deambulacion normal 5(4.1)

Tabla 4. Método para la evaluacion de la confusién

Variable n=121; n(%)
Negativo 113 (93.4)
Positivo 8 (6.6)

Se realizaron tablas de contingencia del evento de segunda fractura con las variables de
medicamentos de riesgo, diagndstico de osteoporosis y tratamiento farmacolégico, asi
como de segunda fractura con las variables previamente mencionadas sin encontrar

relacion estadisticamente significativa.



Se realizaron tablas de contingencia cruzando el evento de segunda fractura y fractura
previa con las variables estudiadas como edad, IMC, tabaquismos, etilismo, enfermedad
articular inflamatoria, diabetes e hipertiroidismo sin encontrar relacion estadisticamente

significativa.

Por ultimo se realizé un analisis de supervivencia con el método Kaplan Meier utilizando
como prueba estadistica un Chi cuadrado modificado “Log Rank” analizando como
eventos una segunda fractura y tiempo a segunda fractura sin encontrar una relacidn

estadisticamente significativa.

XI. DISCUSION

La edad promedio de pacientes mayores a 50 afnos con fractura de cadera fue de 83 afios,
siendo en su mayoria pacientes del sexo femenino (82.1%), lo cual concuerda con lo
reportado por Clark et al, quienes encontraron una relacién 2:1 mujeres:hombres en
sujetos mayores a 50 afos (36). En comparacién con otros paises, México se encuentra en
un indice de fractura intermedio, de acuerdo a la clasificacién realizada por Maggi et al
(37), los indices mas altos ocurriendo en Suecia y en la poblaciéon caucdsica de Estados

Unidos, y los mas bajos en China y Turquia.

Las fracturas de cadera se clasifican anatémicamente en relacidon a la cdpsula como

intracapsulares (de cuello femoral) o extracapsulares (intertrocantéricas o



subtrocantéricas). Las fracturas intertrocantéricas y de cuello femoral representan la
mayoria de las fracturas de cadera. Respecto a los sitios de fractura de cadera, en este
estudio se encontrd una proporcién similar en ambos lados de presentacion, siendo la

mas comun la fractura intertrocantérea (73%), tal como se reporta en la literatura (38).

Dentro de los factores de riesgo el mas prevalente en la poblacion estudiada fue diabetes
mellitus, probablemente relacionado con la alta prevalencia de esta enfermedad en la
poblacién mexicana (39). Con base en esto se encontrd que el medicamento de riesgo mas
frecuentemente utilizado fue el grupo de hipoglucemiantes. Cabe destacar el pequefio
numero de pacientes utilizando glucocorticoides a pesar del reporte de 6 casos de
enfermedad articular inflamatoria, probablemente por no encontrarse en un episodio

agudo y mantener un buen control con medicamentos modificadores de la enfermedad.

Las fracturas por osteoporosis ocurren de manera espontanea o como resultado de un
trauma minimo por actividades de la vida diaria. Osterhoff et al (40) reportan que hasta en
90% de las fracturas de cadera, el mecanismo de lesién es una caida simple; consistente
con lo encontrado en este estudio, representado por caida de su propia altura en un 100%
de los casos. Esta concordancia podria hacer sospechar, a pesar del diagnéstico de
osteoporosis en Unicamente 19 casos, que los pacientes incluidos en este estudio
probablemente padezcan de osteoporosis, y que la cifra de osteoporosis esté
infraestimada, por lo cual estos pacientes ameritaban al menos la realizacién de una

densitometria en todos los casos. Como parte de los criterios de exclusién se omitieron los



casos de fracturas asociadas a mecanismos de alta energia y fracturas en terreno
patoldgico, por lo cual era esperado encontrar una alta prevalencia de fracturas con una

caida simple como mecanismo de lesién.

Veintitrés pacientes (13.1%) del presente estudio tenian antecedente de fractura previa.
Los sitios mas comunes fueron vertebrales y en radio distal, seguidos por tobillo, lo cual
concuerda con lo reportado por otros autores a tanto a nivel nacional como internacional

(2,14,35).

El diagndstico de osteoporosis puede realizarse de manera clinica al presentar una
fractura por fragilidad (41), es decir sin necesidad de un estudio de densitometria, por lo
que la totalidad de los pacientes estudiados cuentan con el diagndstico de osteoporosis y
requieren inicio de tratamiento asi como seguimiento (14) . Sin embargo, mas del 90% de

los pacientes no recibieron tratamiento con medicamentos apropiados para osteoporosis.

Los componentes de la evaluacion de un paciente con osteoporosis incluyen la densidad
mineral dsea, historia clinica orientada a osteoporosis, exploracién fisica, estudios de
laboratorio y estudios de imagen. (14) La cuantificacion de densidad mineral ésea por
medio de DXA ayuda a la clasificacion del diagndstico, evaluacién del riesgo de fractura y
provee una linea base para el monitoreo del efecto del tratamiento. (42) Once pacientes
(6.3%) contaban con estudio de densitometria. Aun cuando no es necesario para

confirmar el diagndstico e iniciar tratamiento, se recomienda realizar DXA para hacer un



seguimiento mas especifico ya que se cuenta con este recurso en el INR LGII, y favorece

una mejor calidad en la atencidn y el desarrollo de investigacidn clinica.

Las fracturas vertebrales constituyen la consecuencia mas comun de la osteoporosis y son
un factor de riesgo importante para una segunda fractura. (43) En la poblacién estudiada,
Unicamente 2.2% de los pacientes contaban con radiografia de columna. El estudio de
rayos x convencional de columna lumbar y toracica es util para detectar la prevalencia de
fracturas vertebrales. (44) Por lo cual seria de gran utilidad la creacién de un protocolo de
identificacion de riesgo de fractura o refractura en pacientes con osteoporosis, en el que

se incluya la realizacién de radiografias de columna de manera rutinaria.

Existe evidencia sustancial de que una fractura por fragilidad incrementa el riesgo de
fracturas futuras. Los pacientes que sufren una fractura por fragilidad se encuentran con
mayor riesgo de presentar una nueva fractura en los siguientes 1-2 anos, y este riesgo
aumenta en los pacientes con osteoporosis que no reciben tratamiento (24,45). De los
pacientes con fractura de cadera evaluados, 15 (8.5%) desarrollaron una segunda fractura
por fragilidad en los siguientes tres afnos. El tiempo promedio a la presentacién de la
siguiente fractura fue de 556.2 dias (1.52 afos). Scanglione et al (44) reporta una
incidencia 4.4% de segunda fractura en una poblacién de pacientes con antecedente de
fractura de cadera estudiada por un periodo de 3 afos, un porcentaje que corresponde
poco mas de la mitad del encontrado en nuestro estudio. Sin embargo, sélo se tomaron

en cuenta como segunda fractura aquellas de cadera, dejando de lado el resto de



fracturas por fragilidad, a diferencia de nuestro estudio, lo que podria explicar el bajo

porcentaje en comparacion.

Con el objetivo de ayudar al clinico para realizar una evaluacion mas acertada del riesgo
de fractura, se desarrollo la herramienta Fracture Risk Assessment (FRAX), un algoritmo
computacional que estima la probabilidad de una fractura de cadera y otras fracturas por
fragilidad (p. ej. columna, hiumero proximal, radio distal) a 10 afios. (17) Los beneficios del
uso de FRAX son una estimacion cuantitativa del riesgo de fractura basada en informacién
de un gran nimero de poblacidn de hombres y mujeres contemplando diversidad étnica y
geografica. (20) Existen en la literatura umbrales para evaluacién e intervencién utilizando

la herramienta FRAX en poblaciéon mexicana. (21)

Los resultados del presente estudio sugieren que es importante implementar estrategias
para completar los procedimientos de reconocimiento, seguimiento y tratamiento de
fracturas por fragilidad secundarias a osteoporosis. La implementacion de un algoritmo
gue contemple tanto el diagndstico clinico como el uso de FRAX en la practica habitual
podria limitar la cantidad de pacientes con osteoporosis que sufren un nuevo evento de
fractura en nuestro instituto al disminuir el riesgo instaurando tratamiento integral, que

incluya tanto el manejo farmacoldgico, como las intervenciones no farmacoldgicas.



XIl. LIMITACIONES

Una de las principales limitaciones del estudio fue el sesgo de informacién, ya que la
mayor parte de los datos fue obtenida de expedientes clinicos; ademas, no fue posible
contactar a todos los pacientes incluidos en el estudio. De los que si fueron contactados,
muy pocos pudieron acudir a la valoracién presencial, por lo que el resto de los datos de

obtuvo por via telefdnica.

Se realizaron pruebas de correlacién las cuales no arrojaron resultados estadisticamente
significativos, por lo cual no fueron incluidas en los resultados; es probable que esté
relacionado con el tamafio de la muestra. La muestra de sujetos fue obtenida de solo una
unidad hospitalaria (INR LGII), por lo cual consideramos que la informacién obtenida del
presente estudio, aunque valiosa, es poca. De contar con el apoyo de mads hospitales,

podria aumentar el tamafio de la muestra y la utilidad del estudio.

XIll. CONCLUSION

Las caracteristicas sociodemograficas resultaron ser similares a lo reportado en la
literatura.

Debido al pequefio tamano de la muestra no se encontraron asociaciones
estadisticamente significativas entre los factores de riesgo y la presencia de una segunda
fractura. Sin embargo se encontré una incidencia de segunda fractura por fragilidad mayor

a lo reportado en la literatura lo que refuerza la necesidad de generar protocolos de
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diagndstico, manejo y prevencion de fracturas en pacientes con osteoporosis en el INR
LGIL.

Este estudio permite analizar la evolucidn clinica de los pacientes con fracturas de cadera
e identificar areas de oportunidad para mejorar la calidad en la atencion mediante la

propuesta de un modelo de atencidn integral para pacientes con osteoporosis.
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XV. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Este estudio se considera sin riesgo de acuerdo al articulo 17 de REGLAMENTO de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacidn para la Salud:

I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacidon intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se

traten aspectos sensitivos de su conducta.



XVI. ANEXOS

i DICTAMEN DE APROBACION

SECIETARLA f 5 S4pui o
Lals Geuillermi Dharea Hharea

Comite de Toveatigacion

[Fn A Instituto Nacional
75 —-Sﬁ——[“gg Rerii @{Iu Rehabilitacion

Comité de Investigacién
Humero de Registro COFEPRIS: 16CI08 013 001

INRLGI/CI280/18
Ciudad da México a 28 de julio de 2018

DR. ROBERTO CORONADO ZARCO
INVESTIGADOR FRINCIPAL
PRESENTE

En respuesta a |a salicitud que usted amablemente envié a este Comité para la revisién del proyecto
de investigacion titulado: Riesgo de refractura en pacientes mayores de 50 afos que cursaron
con fractura de cadera a 3 afos del evento: Analisis de Supervivencia, le infarmo que el Comité
de Investigacién smitié el siguiente dictamen:

Estatus del proyecto: APROBADO

Niamereo de registro definitivo:  42/18

Investigador Principal: Roberto Coronado Zarco

Investigadores Asociados: Manuel Osvaldo Castillo Macias
Andrea Olascoaga Gomez de Ledn

Es requisito informar los avances del protocolo, iIndependientemente de la fecha de aprobacion, en los
meses junio y diciembre, en el formato F01-PR-DI-04 Avance de Prolocolos de Investigacion, el

cual se encuentra disponible en la pagina electronica del INR, asi como cualquier ofro asunto
relacionado con el misma

En el caso de los protocolos que incluyan pacientes, un requisito adicional es dar cumplimiento a la
Encuesta de Satisfaccidn de Pacientes en Protocolo, en el formato FO1-PR-DI-08. que se encusntra
disponible en |a pagina del INR, en la seccién de documentos |SO, en el apartado de Investigacion.

hito:/iis09001.inr.gob mx/Descargasiiso/Formatos/FO1-PR-DI-08.doc.
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ii. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

et ]
OZ
—

Carta de Consentimiento Informado para participar en la investigacién médica:

“RIESGO DE SEGUNDAS FRACTURAS EN PACIENTES MAYORES DE 50 ANOS QUE
CURSARON CON FRACTURA DE CADERA A 3 ANOS DEL EVENTO: ANALISIS DE

SUPERVIVENCIA”, el cual se realizard en el Instituto Nacional de Rehabilitacién, ubicado en calzada
México-Xochimilco No. 289, col. Arenal de Guadalupe, delegacién Tlalpan.

Investigador responsable: Dr. Manuel Osvaldo Castillo Macias

Yo, Sr(a): he sido invitado a participar en el
proyecto de investigacion arriba mencionado:

e Se me ha explicado que el Dr. Manuel Osvaldo Castillo Macias, me entregara al inicio de la
investigacion la carta de consentimiento informado, la cual podré llevarme a casa y platicarla con
mis familiares, y en caso de tener alguna duda, la Doctora antes mencionada me aclarard las
mismas, una vez aceptado la participacidén en la investigacion firmaré la carta de consentimiento
informado.

e Por el presente escrito, comunico que se me ha informado que mi participacion es VOLUNTARIA y
en el caso de no desear participar y/o abandonar el estudio, ello no interferird ni perjudicara de
ninguna manera en la calidad de atencidn que reciba.

e Se me ha informado que el estudio se compone de una entrevista via telefénica y de una cita
presencial en la sede citada para una exploracion fisica detallada

e La osteoporosis es un problema de salud publica debido a la discapacidad que generan sus
complicaciones, como es el caso de las fracturas, con el presente estudio se pretende identificar la
incidencia y los factores asociados a la presencia de una nueva fractura.

e Se me hainformado que en ninguno momento se pondrd en riesgo mi integridad y vida.

e Se me ha informado que los resultados que se obtengan de la recoleccién de datos se me
entregaran por escrito en una cita posterior, y al obtener esto puedo decidir si deseo continuar o
no en el proceso de la investigacion.

e Se me ha informado que si durante la realizacién de la investigacién llego a presentar
enfermedades que no permitan la recoleccion de datos podra suspenderse el proceso de la
investigacién y no ser incluido en la misma.

e Se me ha informado que en ningin momento durante el proceso de la investigacion recibiré
compensacion econdmica alguna.



e Se me ha informado que puedo retirarme en cualquier punto del proceso de la investigacién y que
deje de participar sin que por ello se demerite la atencidn que puedan brindarle en el Instituto
Nacional de Rehabilitacion.

e Este proyecto no persigue ningun fin de lucro o interés comercial y tiene como unico fin el generar
conocimiento que permita mejorar la atencidn de la salud de los pacientes que se encuentran en
condiciones similares.

e Al aceptar mi inclusiéon en el estudio, me comprometo a acudir puntualmente a las citas para
evaluacion, asi mismo los gastos de traslado y consultas, correran a mi cargo, y en ningin momento
el investigador o el Instituto Nacional de Rehabilitacion absorberan esos gastos. No recibiré ninguna
indemnizacidn o pago por participar en esta investigacion. Asi mismo no recibiré reembolso de los
gastos realizados.

e Al firmar esta hoja OTORGO mi CONSENTIMIENTO al personal médico del Instituto Nacional de
Rehabilitacidn para realizar las pruebas necesarias para la realizacion de este estudio asi como para
que todo el material sea utilizado para cubrir los objetivos especificados en el proyecto, cuento con
la posibilidad de solicitar el resultado de las evaluaciones si en algin momento asi lo deseara, asi
como aclarar dudas sobre los procedimientos, acepto que no habra remuneracidn alguna por el uso
y publicacion de los mismos

e Se me ha informado que recibiré como beneficio la atenciéon estrecha por el servicio de
Rehabilitacion de columna y clinica de osteoporosis, con derivacion y seguimiento por las
especialidades pertinentes segln las comorbilidades asociadas.

e Estoy enterado(a) y se me ha garantizado que toda la informacién que yo o mis familiares
proporcionen sera manejada con estricta confidencialidad.

e Estoy enterado(a) también que en cualquier situacion que se presente durante la investigacion el
Médico tratante a cargo es la Dra. Andrea Olascoaga GOmez de Ledn, con el que podre
comunicarme en los teléfonos 59991000 extensién 13124, también podré estar en contacto con el
Dr. Manuel Osvaldo Castillo Macias, correo electrénico: osvindice@gmail.com. A los cuales puedo
localizar en el consultorio 29 de consulta externa del servicio de Rehabilitacidon de columna y clinica
de osteoporosis.

e Manifiesto que he sido informado ampliamente y comprendo en qué consiste y los objetivos del
estudio. Asi mismo recibiré una copia del presente consentimiento, quedando la original a
resguardo de los investigadores.

Por el presente escrito, en el pleno uso de mis facultades y por mi libre decision de conformidad, acepto
formar parte del protocolo de investigacién titulado: RIESGO DE REFRACTURA EN PACIENTES
MAYORES DE 50 ANOS QUE CURSARON CON FRACTURA DE CADERA A 3 ANOS DEL
EVENTO: ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Habiendo considerado todo lo anterior de forma libre ACEPTO ingresar al estudio y firmo de conformidad


mailto:osvindice@gmail.com

Nombre y firma del participante.

Firma de Investigador Responsable

Nombre y firma del Testigo 1

Direccidn:
Relacion con el paciente:

Nombre y firma del Testigo 2

Direccidn:
Relacion con el paciente:



iii. CUESTIONARIOS DE EVALUACION

1. Clasificacidn Funcional de Ambulacion

Mombre del paciente: .. ... ... ... Fecha de nadmiento: .../ ... . f........
Primer mombre: ... ... ... Fecha de examen: R Y

New Functional Ambulation
Classification, FAC

Puntuacion | Marcha
0 | Mo camina o o hace con ayuda de 2 personas.
1 | Camina con gran aywda de 1 persona.
2 | Camina con ligero contacto fisico de 1 persona.
3 | Camina con supenision.
4 | Camina independiente en llano, no salva escaleras.
3 | Camina independiente en llano y salva escaleras.

Z. IVletodo de evaluacion para contusion

Nombre del paciente: Edad:

Inicio agudo
1. (Existe evidencia de un cambio agudo en el estado mental del paciente con
respecto a estado basal?
Sl NO __ INCIERTO NO APLICA

Inatencion

47



(Las preguntas enlistadas a continuacion son repetidas para cada tema
cuando sea aplicable)

2A. El paciente tiene dificultad concentrando su atencidn (por ejemplo
facilmente distraido o con dificultad siguiendo la conversacién)

____No se presenta durante el interrogatorio

____Presente en algun tiempo durante el interrogatorio, pero en una forma
leve

____Presente en algun punto durante el interrogatorio, en forma marcada
___Incierto

2B. (Si se presenta o es anormal) ¢Este comportamiento fluctia durante la
entrevista (es decir, tiende a ir y venir o aumenta y disminuye en
severidad)?

SI __ NO __INCIERTO ____ NOAPLICA

2C. (Si se presenta o es anormal) Por favor describa el comportamiento

Pensamiento desorganizado

¢Fue el pensamiento del paciente desorganizado o incoherente, tal como
balbuceo o conversacion irrelevante o flujo ildgico de ideas, o impredecible,
cambiando de un tema a otro?

S NO INCIERTO NO APLICA

Nivel de conciencia alterado



4. ¢(Cbébmo calificaria el nivel de consciencia de este paciente?
____Alerta (normal)
___Vigilante (hiperalerta, altamente sensible a estimulos ambientales)
___ lLetérgico (mareado, facilmente asustado)
____Estuporoso (dificultad para asustar)
___ Comatoso
____Incierto
Desorientacién

5. ¢El paciente estuvo desorientado durante cualquier momento durante el
interrogatorio, tal como si pensara encontrarse en otro lugar que no fuera
el hospital, utilizando la cama equivocada o confundiendo el momento del
dia?

SI NO INCIERTO NO APLICA

Alteracidn de la memoria

6. ¢El paciente demostré cualquier problema de memoria durante el
interrogatorio, tal como incapacidad para recordar eventos en el hospital o
dificultad recordando instrucciones?

S NO INCIERTO NO APLICA

Alteracién perceptual
7. ¢El paciente tiene alguna evidencia de alteraciones perceptuales, como
alucinaciones, ilusiones o interpretaciones equivocadas?

S NO INCIERTO NO APLICA




Agitacion psicomotora

8. A ¢En cualquier momento del interrogatorio, el paciente tuve un
incremento inusual del nivel de actividad motora, tal como inquietud,
golpear con los dedos, realizar cambios repentinos de posicion?

S NO INCIERTO NO APLICA

Retraso psicomotor
8B. ¢En algin momento durante el interrogatorio, el paciente tuvo un
decremento inusual del nivel motor de actividad, tal como mirar al espacio,
mantenerse en una posicion por un periodo prolongado de tiempo o moverse
muy lento?

SI NO INCIERTO NO APLICA

Alteracidn de ciclo suefo-vigilia
9. ¢El paciente presentd evidencia de alteracidn en el ciclo de suefio-vigilia, tal
como suefio excesivo durante el dia o insomnio durante la noche?

S NO INCIERTO NO APLICA

Puntuacion:

Para el diagndstico de delirium mediante el CAM, el paciente debera
mostrar:

1. Presencia de inicio agudo y curso fluctuante ASI COMO

2. Inatencidn Y CUALQUIERA DE



3. Pensamiento desorganizado O

4. Alteracion del nivel de conciencia
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