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1. RESUMEN

TITULO: “RIESGO DE DESARROLLAR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES CON
DIABETES TIPO 2 DE LA UMF 58 LAS MARGARITAS”. AUTORES: Garcia, S?,
Aguilar, H2, Carrillo-Barajas, M.A3. INTRODUCCION: Se estudio el desarrollo de
osteoporosis en pacientes con Diabetes tipo 2 estableciendo que existen factores
de la misma enfermedad que logran desencadenar el proceso fisiopatoldgico de la
osteoporosis determinado por la presencia de una fragilidad esquelética secundaria
a la Diabetes tipo 2. * OBJETIVO: Se analiz6 el riesgo de desarrollar osteoporosis
en pacientes con diabetes tipo 2 de la UMF 58 “Las Margaritas” MATERIAL Y
METODOS: Se realiz6 un estudio de tipo observacional, prospectivo y trasversal.
Se aplicé el cuestionario Frax Score en una poblacion de 352 sujetos con
diagnéstico de diabetes tipo 2; el cuestionario es una herramienta propuesta por la
OMS que calcula la probabilidad de sufrir a 10 afios una fractura osteoporotica
mayor, en pacientes entre 40 y 59 aflos que no han recibido tratamiento para la
osteoporosis y se aplicara una cedula de obtencion de datos personales. Se usaron
frecuencias y proporciones para variables categoéricas, la prevalencia se informa
como numero y porcentaje. El analisis de los datos se realiz6 utilizando el programa
estadistico SPSS. Se pretende paramétricas y no paramétricas segun las variables
en estudio, se considero significativa a p < 0.05. RESULTADOS: Existe riesgo de
desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2 en un 49%, el sexo
femenino esta representado en un 64%, asociado a enfermedades pro inflamatorias
como la obesidad en un 52% vy la hipertensién arterial sistémica en un 52%, los
pacientes se encontraban con descontrol glucémico en un 53%.Conclusiones: Si
existe mayor riesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2 de
la UMF 58, asociado a comorbilidades como la obesidad y la hipertension arterial
sistémica.

Experiencia del Grupo:

Dra. Sandra Grissel Garcia Campos, Médico Especialista en Medicina Familiar y Profesora Titular de la Especialidad en
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2. MARCO TEORICO
ANTECEDENTES

DIABETES MELLITUS

Hoy en dia se le conoce a la diabetes mellitus como un gran problema de salud
publica debido a su alta incidencia en los ultimos afios. Representa una de las
principales causas de discapacidad en el mundo. Se le catalog6 en el 2016 como la
decimoquinta causa principal de muerte prematura y se prevé que para el afio 2040

escale hasta el séptimo lugar. @
OSTEOPOROSIS

Hablar de osteoporosis data de principios de los afios 90’s, durante los cuales el
avance de la tecnologia contribuy6 en la descripcion de dos términos importantes
para poder definir este trastorno esquelético: resistencia ésea que comprende la
densidad y la calidad 6seas y a partir de ésta, la densidad 6sea que se determina

por la masa ésea. @

Entonces, hablamos de osteoporosis cuando se describe un trastorno del esqueleto
en el que se encuentra una masa 0sea disminuida al igual que su resistencia,
aunado al deterioro de la microarquitectura del tejido 6éseo y que se caracteriza por
predisponer a fracturas al sujeto que la padece. En México y el mundo, su

prevalencia se encuentra mayoritariamente en mujeres. ©

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, se puede establecer un diagndstico de
osteoporosis dependiendo de los niveles de la Densidad Mineral Osea (DMO) segun
los siguientes valores: Normal, baja masa 6sea, Osteoporosis y Osteoporosis
severa o establecida. ©® En el afio de 1994 se determiné que a partir de un puntaje

menor de -2.5 de DMO y una masa 6sea baja, se estaria hablando de osteoporosis:
@



Existen multiples factores de riesgo que pueden desencadenar o contribuir en la
aparicion de osteoporosis, tales como sedentarismo o inmovilizacion, IMC bajo,
grupos étnicos (blancos y asiaticos), deficiencia en la ingesta de vitamina D,
tabaquismo y alcoholismo, historia familiar de osteoporosis. © El estado metabdlico
de un sujeto puede ser un factor favorable o desfavorable en funcion del tejido 6seo
y su remodelacion. Por ejemplo, el peso corporal y la obesidad tienen el efecto
directo propiciando asi que las personas con peso corporal menor tengan mayor

riesgo de desarrollar osteoporosis. ®

Se pueden describir dos tipos de osteoporosis: Primaria, a causa de la pérdida 6sea
por envejecimiento o postmenopausia y Secundaria, por patologias o
medicamentos. Quien se encuentra mayormente estudiada es la osteoporosis en
mujeres con menopausia debido a la edad en la que se presenta (mas
tempranamente) por el descenso de los esteroides sexuales, cuestion por la que en

hombres se suele presentar en etapas mas avanzadas del envejecimiento. ©

La osteoporosis inducida por corticoides es el tipo de osteoporosis secundaria mas
frecuente, sin embargo, es bien sabido que medicamentos para tratar la deprivacion

androgénica y la diabetes son capaces de inducir osteoporosis. ©

FISIOPATOLOGIA DEL DESARROLLO DE OSTEOPOROSIS EN DIABETES TIPO
2

La Diabetes Mellitus involucra mecanismos fisiopatoldgicos de los que se ha
estudiado una relacién con el deterioro 6seo. El desarrollo de este estado croénico,
asi como de sus complicaciones son predictores de fragilidad. Si se habla de la
epidemiologia de estas dos enfermedades (diabetes y osteoporosis) se encuentra
una trayectoria muy parecida por lo que es probable que la primera contribuya al

aumento en el nimero de casos de la segunda.

A pesar de que tanto la DT1 como la DT2 son capaces de contribuir en el desarrollo
de osteoporosis, sus mecanismos fisiopatoldgicos son distintos.

Diabetes Tipo 1.



A esta se le asocia con una disminucion en la DMO. Se conoce que la presentacion
de este tipo de diabetes suele ser a temprana edad (antes y/o durante la
adolescencia), por lo que no se es permitida la formacién del hueso por el desarrollo
deficiente. Por lo tanto, la descripcién aqui se concluye como una baja masa 6sea
y disminucion de la resistencia ésea. Se ha mostrado mayor incidencia de fracturas

de cadera. ®
Diabetes Tipo 2.

En el caso de la DT2 se observa un mecanismo fisiopatoldgico multifactorial dentro
del que destaca la alteracion de la microarquitectura 6sea. El estado hiperglucémico
persistente induce un estrés oxidativo provocando el deterioro del metabolismo de
lipidos, carbohidratos y proteinas, resultado en la acumulacién de lipoproteinas de
baja densidad y colesterol total en las capas endoteliales provocando asi
aterosclerosis y una luz vascular estrecha que condiciona a un bajo flujo sanguineo
a los drganos incluyendo el hueso quien podria fallar en su funcionamiento y

comenzar a desarrollar anomalias estructurales tales como microfisuras. ©

El deterioro de la calidad 6sea se da por causa de la misma hiperglucemia, el estrés
oxidativo que propician la formacion de productos finales de la glucosilacién
avanzada (AGE’s), quienes inducen la apoptosis de osteoblastos e inhiben la
diferenciacion a los mismos a osteoclastos por lo que habra una alteracién en la

formacion y remodelacion 6sea. 19

La DT2 usualmente se asocia con un area menor de densidad mineral 6sea del 5-

10% mas alta respecto a la poblacion sana.

La calidad 6sea esta siendo investigada con diversas técnicas, entre ellas con
resonancia magnética, en el cual se midieron agujeros mas grandes en la red

trabecular en pacientes con DT2 en comparacion con pacientes sanos. 1

El aumento de la porosidad cortical y la mayor heterogeneidad trabecular es mas
evidente en pacientes con DT2. Esta mayor porosidad cortical y en capas medias

peridsticas en pacientes con diabetes tipo 2 con fractura previa en comparacion con



pacientes sin fractura con diabetes tipo 2 sugiere que estos subcompartimentos
corticales podrian estar sensibles a la toxicidad inducida por diabetes tipo 2 vy

pudiera reflejar enfermedad microvascular. 49

La densidad mineral 6sea aumento en la diabetes tipo 2 y disminuyo en la diabetes

tipo 1.

El IMC (indice de masa corporal) fue un determinante muy importante para la
densidad mineral ésea y se concluy6é que un IMC mas alto tenia factor protector
contra las fracturas. Sin embargo, en otro metaanalisis mostro que el riesgo de

fractura de cadera aumenta tanto en diabéticos tipo 1 como diabéticos tipo 2. 2

El hueso diabético parece ser mas débil y propenso a fracturarse. Los diabéticos
pueden caerse con mas frecuencia por varias razones, entre ellas: alteracion de la
propiocepcion debido a neuropatia, discapacidad visual por retinopatia diabética,
edema macular, cataratas y cambios en la acomodacion asociados con
fluctuaciones rapidas en la glucemia, mareos por hipo e hiperglucemia o hipotension

postural. 2

Existe evidencia de que el nivel de control glucémico esta asociado con la salud de
los huesos. Un déficit de osteoblastos es la piedra angular de la osteopenia

diabética. La hiperglucemia altera la funcién de los osteoblastos. 13

La asociacion de la vitamina D y la salud 6sea estéa bien establecida. Los diabéticos
son propensos a la deficiencia de vitamina D y, ademas, se ha demostrado que el
deficiente control glucémico altera la respuesta de osteoblastos y osteoclastos a
1,25 (OH)2, vitamina D3, en diabéticos tipo 2. 14

Por lo tanto, el recambio 6seo parece estar alterado por el control de la glucemia,

pero el efecto exacto de la hiperglucemia no esta bien establecido.

Factores de riesgo que contribuyen a una fractura en pacientes con DT2:

e Larga evolucion de la diabetes (mayor de 10 afios)

e Pobre control glucémico (niveles HbA1c 27.5%)



e Complicaciones croénicas de la diabetes tipo 2

e Farmacos para la diabetes: TZD, inhibidores SGLT2

e Alteraciones microarquitectura del hueso, hueso trabecular conservado y
déficit 6seo cortical

e Propiedades de la matriz 6sea comprometidas

e Bajo recambio 6seo

e Obesidad

Ya es conocido que la DT2 tiene un efecto fisiopatolégico sobre el hueso, pero a
ella se atnan algunos farmacos antidiabéticos que se relacionan con el desarrollo

de osteoporosis. 4
TIAZOLIDINEDIONAS

Se categorizan como sensibilizadores de la insulina. En sus formas pioglitazona y
rosiglitazona aumentan el riesgo de fractura de cadera aun en pacientes que no
tienen diagnodstico de diabetes en ambos sexos. Esta demostrado que causan una
pérdida 6sea. Incluso hay quienes concluyen que la pioglitazona debe evitarse en

mujeres postmenopausicas ya que llega a causar fragilidad 6sea.
INSULINA

Se habla sobre el efecto protector de la insulina. Esto, debido a los efectos derivados
de la diferenciacion de los osteoblastos y la sintesis de matrices 6seas e indirectas

por el aumento de la fuerza muscular. @

Algunos estudios observacionales, han demostrado un mayor riesgo de fracturas de
cadera y huesos largos con la terapia de insulina, sin embargo, otros sugieren
reduccion del riesgo de fractura con un efecto beneficioso de la hiperinsulinemia en

el mantenimiento y conservacion de la masa 6sea. %

Segun una revisién de todos los estudios, la insulina no parece tener un efecto
negativo sobre el metabolismo 6seo. El aumento del riesgo de fracturas observado

en algunos estudios con terapia con insulina podria ser secundario a caidas



inducidas por hipoglucemia, larga duracion de la diabetes, y complicaciones

asociadas a la diabetes. 16

SULFONILUREAS

AuUn es escasa la informacion que se tiene sobre su impacto en el tejido 6seo. Sin
embargo, si existe una hipotesis de que con estos farmacos se aumentan los
eventos hipoglucémicos por lo que se puede aumentar el riesgo de caidas y por

consecuencia el riesgo de fracturas 7
METFORMINA

Se le conoce como un sensibilizador de insulina capaz de reducir los niveles de
glucosa por 4 principales mecanismos. Uno de ellos es la reduccién de niveles de
glucosa por AMPK quienes también se encuentran expresados en osteoblastos y
osteoclastos. De hecho, en esta cuestion se habla de que la metformina funge como

factor protector mas que como factor de riesgo. (8
INHIBIDORES DE SGLT 2

Estos inhiben la proteina SGLT2 que se encuentra en el tubulo proximal y que
propicia la eliminacion de glucosa por la orina logrando que se reduzca la glucosa
plasmatica. Funge como factor de riesgo al alterar la homeostasis del calcio y el
fosfato, provocando una hiperfosfatemia e hipercalciuria, logrando afectar la masa

Osea. (18)
INHIBIDORES DPP-4

En general, el tratamiento con inhibidores de la DPP-4 se asocia con efectos
clinicamente insignificantes sobre la salud 6sea, aunque la sitagliptina puede reducir

los marcadores de recambio 6seo. 19

AGONISTAS RECEPTOR GLP-1



Estos inhiben la resorcion ésea, mientras que el efecto del GLP-1 es probablemente

indirecto a través de una via dependiente de calcitonina.

También se le atribuye un efecto protector, aunque no se encuentra bien concluida

la descripcion de esto. (9

CONTROL DE LA GLUCEMIA.

Es importante recordar que para hablar del control de la glucemia se puede recurrir
a diversas guias, en las cuales se proponen diversas metas para hablar de un
adecuado control glicémico, una de ellas es la Guia NICE la cual establece que para
el control de la glucemia se deberan realizar pruebas de laboratorio cada 3 a 6
meses de acuerdo con las necesidades de cada paciente. 20

Asi mismo establece que para hablar de un adecuado control glucémico los

pacientes deberan cumplir con las siguientes metas:
e HbAlc <6.5% de manera éptima, pero es aceptable <7%. 0

Por su parte la Guia de Practica Clinica Mexicana menciona de una manera muy
simple y sencilla el adecuado control de la glucemia en pacientes diabéticos,
estableciendo metas, de acuerdo con la actualizacion del 2018 para establecer un

adecuado o buen control de la diabetes se establecieron metas las cuales son:

e HbAL <7%.
e Glucosa capilar prepandial 80-130 mg/dl.

e Glucosa capilar postprandial <180 mg/dl. ¢V

Por su parte la guia ADA presenta valores similares, sin embargo, en su ultima
actualizacion en el afio 2022 especifica que en pacientes que corresponden al grupo
de adultos mayores para establecer que un paciente tiene un adecuado control

glucémico, los valores de HbAlc deberan ser <8%. (??)

DIAGNOSTICO DE OSTEOPOROSIS



A lo largo del tiempo, el diagnostico de la osteoporosis ha ido evolucionando debido
a que la misma enfermedad ha tenido un cambio desde su concepto. Anteriormente
los criterios calificaban a la osteoporosis como una osteopenia cuando incluso
llegaban a presentarse fracturas por fragilidad 6sea y debido a esta controversia, es
gue se acuio posteriormente en un consenso en el afio 2001 a la osteoporosis como
una enfermedad esquelética caracterizada por una resistencia 6sea disminuida que

predispone al riesgo aumentado de fractura. 3

Gracias a esta definicion el diagndéstico de la osteoporosis tuvo un marcaje en sus
pautas para poder establecerse. Hoy en dia es indispensable reconocer la
relevancia de la masa 0sea para poder prevenir el riesgo de fracturas. Han surgido
diversas formas de valorar esta masa 6sea dentro de las que destaca primeramente

la herramienta de evaluacion del riesgo de fractura (FRAX). 23

FRAX es una herramienta desarrollada por la Organizacién Mundial de la Salud que
incluso cuenta con un algoritmo computarizado que esta disefiada para aplicarse a

pacientes entre 40 y 90 afios. %)

El FRAX logra determinar a 10 aflos posteriores si existe un riesgo de fractura en
pacientes con osteoporosis que no han recibido tratamiento. Para esto se basa en
recopilar datos sobre los factores de riesgo para fragilidad presentes en el paciente,

tales como el sexo, peso, talla, edad, fragilidad previa, entre otros. %

Si bien es cierto que el gold estandar para diagnéstico de osteoporosis es el estudio
DEXA o DXA gque corresponde con la llamada densitometria ésea, su dificil acceso
en muchas regiones sobre todo de paises con ingresos bajos o vias de desarrollo,
se han desarrollado multiples instrumentos que tratan de evidenciar la presencia de

alteraciones 6seas, siendo una de ellas el llamado instrumento FRAX. 23

La herramienta o instrumento FRAX se basa en multiples variables como lo son la
edad, el sexo, indice de masa corporal, fracturas previas, antecedentes familiares
de fractura, habitos téxicos (alcohol y tabaco), uso de corticoides, antecedente de

artritis reumatoide y si se cuenta con la posibilidad, densitometria del cuello femoral.
(26)



El instrumento FRAX fue puesto en marcha en el 2008 y proporciona en cada pais
algoritmos especificos de acuerdo con el tipo de poblacion, actualmente se
encuentra disponible en mas de 63 paises, abarcando casi el 80% de la poblacién
mundial y de acuerdo con Kanis J et al (2017), se puede asegurar que a través de
validaciones independientes el instrumento es un excelente predictor de fracturas

de tipo osteoporética. ¢7)

Con respecto a la utilizacion de la calculadora FRAX en comparacion con la
calculadora DXA para estimar el riesgo de fracturas asociadas a la osteoporosis,
Chen R et al (2019) realizaron un estudio de correlacion, donde a través de una
evaluacion de pacientes durante cuatro afios se encontrdé que de acuerdo con un
test de correlacion de Spearman se encontrd una correlacion positiva moderada (p
0.01) entre ambas calculadoras para estimar el riesgo de fracturas asociadas a

osteoporosis. 8

En otra investigacion realizada por Charak S et al (2022) donde se evaluo el riesgo
de fractura a través de la DEXA en relacion con la herramienta FRAX, se encontrd
gue existe una buena correlacion entre la calculadora FRAX con la DEXA para la
prevision de fracturas osteoporoéticas [R= 0.86; IC95% 0.76 — 0.91; p 0.001],

encontrando entonces que ambas pueden usarse. 29

Por su parte Liu | et al (2022) en un estudio de corte para la validacion de la
calculadora FRAX, a través de la evaluacion de 1975 sujetos mayores de 40 afios,
evaluados en un periodo de 8 afios, encontraron que la calculadora FRAX es una
adecuada predictora de fracturas asociadas a la osteoporosis (p <0.05), sin
embargo al referir datos mas especificos encontraron qué presenta una sensibilidad
del 76.9% y una especificidad del 65.3% en comparativa con la DMO para

prediccion de fracturas relacionadas con la osteoporosis. 0

El primer método para evaluar la masa 6sea y definir la osteoporosis fue el estudio
histolégico. La evaluacion de la Densidad Mineral Osea axial mediante la

densitometria Osea es el gold estandar para valorar la masa 6sea y su calidad.



Quiza uno de sus pocos factores desfavorables es que requiere de un procedimiento

estandarizado correcto y requiere de una minuciosa interpretacion. G

Pero, a pesar de esto sigue siendo estandar de oro. La OMS recomienda la
medicion del cuello femoral, ya que tiene un mayor valor predictivo de fractura. La
medicion de la columna vertebral no es adecuada, especialmente en personas
mayores, debido a los cambios degenerativos naturales, aunque se puede utilizar
en casos en los cuales la cadera no se puede medir. Se pueden usar otros sitios,
como el antebrazo, pero los valores T varian entre los sitios, por lo que son menos

precisos y no se recomiendan. 2

El criterio de la OMS para determinar la osteoporosis es una reduccion en DMO de
22,5 desviaciones estandar (SD) por debajo del promedio valor para adultos jévenes
sanos, evaluado a través de energia dual. Este resultado se expresa como un

puntaje T, y un puntaje T bajo (<-2.5) es un indicador de osteoporosis. 2

Las puntuaciones T de DMO se utilizan para el diagnéstico, donde las puntuaciones
T son >-1,0 DE denotan masa 6sea normal; Puntuaciones T entre -1,0 y -2,5 DE se

definen como osteopenia; y T-scores <-2.5 SD son indicativos de osteoporosis. 2

La osteoporosis es una enfermedad que no presenta sintomas importantes a menos

que ocurra una fractura. 2
TRATAMIENTO DE OSTEOPOROSIS

El objetivo del tratamiento es reducir el riesgo de fracturas especialmente en cadera
y las vertebrales que se asocian a pérdida de calidad de vida, aumentan la

mortalidad y tienen consecuencias a nivel social y sanitario. 3

Ya que la osteoporosis es causada por un desequilibrio entre la formacién y
resorcion Osea, los farmacos para el tratamiento de la osteoporosis han sido
desarrollados con ese fin. Para iniciar el tratamiento farmacologico, el principal

propasito es reducir el riesgo de fracturas osteoporoéticas. ©3)



Existen diversas opciones de tratamiento para la osteoporosis cuyo objetivo es

reducir el riesgo de fracturas. Estos incluyen:

1. Calcio y vitamina D.
Terapia antirresortiva: bifosfonatos, denosumab.
3. Terapia hormonal: moduladores selectivos de los receptores estrogénicos
(raloxifeno/tamoxifeno), testosterona, analogos PTH.
4, Nuevas terapias: Romosozumab, inhibidores Dickkopf-1. 3
MEDIDAS DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON OSTEOPOROSIS Y
DIABETES MELLITUS TIPO 2

No farmacolégicas

Intervenciones en el estilo de vida con terapia de nutricién y ejercicio fisico son la

piedra angular en el tratamiento de la diabetes tipo 2 y osteoporosis coexistente.

Una dieta estilo mediterraneo rica en grasas monoinsaturadas y acidos grasos
omega 3 de cadena larga, asi como nueces y semillas, una adecuada ingesta de
calcio y vitamina d, con consumo cuidadoso de productos lacteos y limitacion en la
ingesta de alcohol y sodio son una terapia de nutricion médica ideal para ambas

entidades. 34

En cuanto al ejercicio, caminar intensamente al menos 150 minutos a la semana
podria combinarse con ejercicio aerdbico de intensidad moderada, indicado en
pacientes con diabetes tipo 2, ademas de ejercicios con pesas indicado en

pacientes con osteoporosis. ¢4

Es importante también el cese del tabaquismo, y una rutina de asesoramiento para
pacientes con diabetes tipo 2 y osteoporosis. En pacientes con diabetes tipo 2 y
osteoporosis, ademas de alguna enfermedad cardiovascular concomitante,
episodios recurrentes de hipoglucemia, las metas de hemoglobina glucosilada
oscilan entre 7.5-8%, para evitar hipoglucemias y caidas, que aumentara aun mas

el riesgo de fractura. %



El efecto de los medicamentos antiosteoporéticos sobre la incidencia de diabetes

tipo 2 y sobre el metabolismo de la glucosa debe ser tomado en consideracion. (%

Metformina, sulfonilureas, DPP-4i y GLP-1RA son farmacos hipoglucemiantes que
deben preferirse para el tratamiento de la diabetes tipo 2 en pacientes con
osteoporosis. Asi mismo deben instaurarse objetivos estrictos para evitar episodios
de hipoglucemia, riesgo de caidas y fracturas. En el caso del tratamiento con
insulina, esta debe usarse de manera cautelosa, para evitar episodios de
hipoglucemia. Las tiazoniledionas y la canaglifozina, deben ser evitados en el

tratamiento de diabetes tipo 2 y osteoporosis. ©°

El tratamiento de la osteoporosis no debe ser modificado en presencia de diabetes

tipo 2, sin embargo, si debe ser analizado y evaluado de forma mas frecuente. 9

Farmacoldgicas: Farmacolégicamente los tratamientos se clasifican segun su

mecanismo de accién en:
Antirresortivos

También se les denomina anticatabdlicos y que se encargan de reducir la resorcion
Osea al inhibir la accion de los osteoclastos. Lo que al final logra preservar la
integridad de la masa 6sea. Dentro de estos farmacos se engloba a los bifosfonatos,

denozumab, raloxifeno y la terapia hormonal sustitutiva. ©®
Osteoformadores

También llamados anabdlicos, estos estimulan la formacion 6sea por accion de los

osteoblastos e incluye a la teriparatina. ©°
Mixtos

Aguellos que combinan los dos mecanismos anteriores como el romosozumab. %



3. JUSTIFICACION

La Diabetes tipo 2 es actualmente uno de los principales problemas de salud publica

que puede ser el detonante o la causa para desarrollar osteoporosis.

En nuestro pais, representa una de las primeras causas de muerte en hombres y
mujeres debido a sus complicaciones. Segun el INEGI, en el 2020, 151 019
personas fallecieron a causa de la diabetes mellitus, lo cual equivale a 14% del total
de defunciones (1 086 743) ocurridas en el pais; 78 922 defunciones en hombres
(52%) y 72 094 en mujeres (48%). &7

La osteoporosis tiene una prevalencia en México acentuada en los mayores de 50
afos de edad, representada por un porcentaje del 17% en mujeres y 9% en hombres
en columna lumbar y 16% en mujeres y 6% en hombres en cadera. Incluso, se ha

estimado un riesgo de fractura de cadera del 8.5% en mujeres y 3.85 en hombres.
(36)

La fragilidad 6sea que se genera en pacientes que padecen o0steoporosis
secundaria a diabetes aumenta el riesgo de fracturas y en muchas ocasiones este
riesgo no es debidamente estudiado ya que se subestima por las herramientas de
diagnéstico disponibles como la evaluacion del riesgo de fractura (FRAX) y la

densitometria Gsea. 8

Considerando que estas dos patologias son muy frecuentes en nuestro pais,

representan un punto de interés a tratar en nuestro pais. Por lo tanto, es de suma



importancia establecer un diagndstico oportuno de las mismas para llevar a cabo el

tratamiento adecuado y prevenir complicaciones.

A nivel mundial existen multiples investigaciones que han demostrado la asociaciéon
entre la diabetes mellitus con la osteoporosis, sin embargo, dicha investigacion es
en su mayoria internacional, existe poca investigacion en México, es por ello que la
realizacion de esta investigacion generara nuevo conocimiento cientifico sobre esta

asociacién en poblacién mexicana y con esto beneficiar a futuros paciente.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es preciso conocer y aprender a hacer uso de las herramientas que contribuyen a
establecer un diagnéstico oportuno para actuar de manera preventiva y evitar
complicaciones.

Hablando epidemiolégicamente, ambas enfermedades tienen una tendencia
parecida considerando que un porcentaje de los casos de osteoporosis se
representa por aquellos que también tienen un diagnostico de Diabetes tipo 2, se
puso sobre la mesa identificar el riesgo que existe para desarrollar osteoporosis en
pacientes con diabetes tipo 2 de la UMF 58 “Las Margaritas”.

Asi mismo se utilizé el cuestionario FRAX para establecer el riesgo de fractura en
pacientes con diabetes tipo 2 ya que no se cuenta con la facilidad de realizar una
densitometria 6sea al ser una Unidad de Primer Nivel de Atencion.

Si bien es cierto que se ha estudiado en multiples ocasiones la relacion entre
diabetes con osteoporosis, la mayoria de investigaciones son de otras
nacionalidades y tal como se describe con la herramienta FRAX, cada poblacion
tiene factores propios, de ahi que la realizacién de esta investigacion aporto nuevo
conocimiento cientifico sobre el tema en la poblacibn Mexicana, adicionalmente
favoreci6 a futuros pacientes a través de la identificacién de los factores y con esto
brindar una mejor atencion que subsecuentemente podria disminuir el consumo de
los insumos.

La realizacion de esta investigacion es factible, en primera instancia por la parte
econdmica esta investigacion no requirié recursos ni infraestructura ajena a los que
ofrece la institucién, asi mismo el investigador cubrié los gastos corrientes, por otra
parte, de acuerdo con la Ley General de Salud en Materia de Investigacién, esta
investigaciéon se consideré como “SIN RIESGO”.



PREGUNTA DE INVESTIGACION
Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cudl es el riesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo
2 de la UMF 58 “Las Margaritas”?

5. OBJETIVO
Objetivo general

e Analizar el riesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo
2 de la UMF 58 “Las Margaritas”

Objetivos especificos

e Identificar las caracteristicas basales de la poblacién con diabetes tipo 2 de
la UMF 58 “Las Margaritas” (edad, sexo, IMC, antecedentes
heredofamiliares).

e Determinar si los pacientes con diabetes tipo 2 presentan fracturas previas.

¢ Determinar si los pacientes con diabetes tipo 2 presentan antecedentes de
tabaquismo.

e Conocer si los pacientes con diabetes tipo 2 presentan antecedente de uso
de glucocorticoides.

e Determinar si los pacientes con diabetes tipo 2 presentan adecuado control

glucémico.



e Conocer el tiempo de evolucion de la diabetes tipo 2 en los pacientes.
e Estimar el riesgo de fracturas en pacientes con diabetes tipo 2 con el

cuestionario FRAX.

6. HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo

Los pacientes con diabetes tipo 2 tienen 42% mayor riesgo para el desarrollo de

osteoporosis que los pacientes sin diabetes en la UMF 58.

7. MATERIAL Y METODOS

CARACTERISTICAS DEL LUGAR

Unidad de Medicina Familiar No. 58 “Las Margaritas”, Tlalnepantla de Baz, Estado
de México, primer nivel de atencién medica al paciente derechohabiente. La Unidad
de Medicina Familiar cuenta con 20 consultorios de medicina familiar que atiende
alrededor de 160,844 mil derechohabientes, existe un modulo de CADIMSS. En la

unidad se atienden 5769 Derechohabientes con Diabetes tipo 2.

DISENO DEL ESTUDIO: Transversal
Control de la maniobra: Observacional
Captacion de la informacion: Prospectivo
Medicién del fenédmeno: Transversal
condiciones de aplicacion: Abierto

Periodo de realizacion del protocolo: julio 2022 — junio 2023



UNIVERSO DE TRABAJO: Pacientes adultos afiliados al IMSS y que sean
pertenecientes la Unidad de Medicina Familiar No. 58 “Las Margaritas” con

diagnéstico de Diabetes tipo 2.
CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusién:

e Pacientes de la Unidad de Medicina Familiar No 58 “Las Margaritas” del
IMSS.

e Pacientes con diagnostico de Diabetes tipo 2.

e Pacientes de ambos sexos.

e Pacientes entre 40 afos a 59 afnos de edad.
Criterios de exclusioén

e Pacientes con diagnéstico de osteoporosis.

e Pacientes con riesgo de osteoporosis por otras enfermedades
(Enfermedades renales, hepatopatias y cancer).

e Pacientes embarazadas.

e Pacientes con uso de anticonceptivos orales.

e Pacientes con Diabetes tipo 1.
Criterios de eliminacion

e Pacientes que no firmen el consentimiento informado o que no contesten

completamente el cuestionario.

Célculo de tamafio de muestra

Se utilizo el programa Epi Info para calculo de muestra, donde:

N= muestra Total de poblacion: 5769

Z=indice de riesgo deseado (para una confianza del 95%, la Z es de 1.96)
p=proporcién esperada (en este caso 50% = 0.5)

g=42% = 4.2

d=58% = 5.8



Encuesta poblacional o estudio descriptivo
mediante un muestreo aleatorio (no
cluster)

Nivel conflanza Tamafo muestra
156
253
352
426
582
893
1177

Tamaiio poblacién: 5769

Frecuencia esperada: 42.3%
—

Limites de confianza: 5%
—e

Por los tanto, el nUmero minimo del total de pacientes con los cuales se realizara el

estudio es de 352 pacientes.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre de la | Definicion conceptual | Definicién Tipo de | Indicador
variable operativa variable
Riesgo de | Riesgo de padecer la | Célculo de Ia

enfermedad sistémica,
caracterizada por una 0.- Sin riesgo
disminucion de la masa | estimada segun | Nominal 1.- Con riesgo
O6sea y un deterioro de
la microarquitectura del
tejido 0seo que | riesgo para
incrementa la fragilidad
del mismo, con el
consecuente aumento | osteoporosis
del riesgo de fractura.

osteoporosis puntuacién Cualitativa
los factores de | Dicotémica
padecer

mencionadas en

la herramienta de
calculo FRAX.

Tiempo vivido de una | Aflos cumplidos | Cuantitativa
Edad persona desde su | por el paciente . Afios cumplidos

L discreta
nacimiento




Condicibn  organica, | ldentificacion del | Cualitativa
Sexo anatomica, fisiolégicay | sexo por el .

P ) , Nominal :
cromosémica para | paciente, segun el 0.- Masculino
distinguir a hombres de | expediente Dicotdmica 1.- Femenino
mujeres. clinico.

Solucion de | Se obtendrda | Cualitativa
Fractura continuidad de una | mediante la .
: ) i : - Nominal
previa pieza 6sea informacion  del 0.- NO
expediente clinico | Dicotémica 1.- Sl
electrénico
Padres Historia familiar de | Se obtendra | Cualitativa
con solucion de continuidad | mediante la Nominal
fractura de | en huesos pélvico informaciéon  del 0.- NO
cadera expediente clinico | Dicotomica 1.- Sl
electrénico
Fumador Que ejerce laaccion de | Se obtendra | Cualitativa
activo fumar mediante la Nominal
informacion  del 0.- NO
expediente clinico | Dicotomica 1.-Sl
electrénico
Uso de | Uso de farmacos | Se obtendra
glucocorti | glucocorticoides mediante la Cualitativa
coides informacion  del 0.- NO
expediente clinico | Nominal 1.-9Sl
electrénico Dicotémica
Alcohol Consumo de bebidas | Se obtendra
tres o mas alqohollcas |gual'a 30 .medlante., la Cualitativa
copas por | mas copas por dia informaciéon  del 0.- NO
dia expediente clinico | Nominal 1.-SI
electrénico S
Dicotomica
Padece Enfermedad crénica | Se obtendra
artritis por trastorno | mediante la Cualitativa
reumatoid | inflamatorio en | informacién  del 0.- NO
e articulaciones expediente clinico | Nominal 1.-Sl
electrénico C
Dicotémica
Enfermed | Enfermedades que van | Se indica segun lo | Cualitativa 1.-Hipertension
ades degradando fisica y | descrito en el Nomi arterial
e : . ominal
cronicas y | mentalmente a quienes | expediente
degenerati | la padecen, | clinico. Politdmica 2.- Enfermedad renal
vas provocando un cronica
desequilibrio de
6rganos y tejidos 3.- Otra
Estado Método de evaluacion | Se realizara con el | Cualitativa
nutricional | facil y econdmica para | calculo de IMC ordi 1. Normal y
. R rdinal
por IMC la categoria de peso: | (Indice de masa Sobrepeso
bajo peso, peso | corporal),
saludable, sobrepeso, | obteniendo el 2. Obesidad | vy
y obesidad. peso y talla de Obesidad I
cada paciente.
3. Obesidad Il

1.-IMC
18.5-24-9:
NORMAL




2.-25-29.9:

SOBREPESO
3.-30-34.9:
OBESIDAD
GRADO 1
4.-35-39.9:
OBESIDAD
GRADO 2
5.-MAS DE
40:
OBESIDAD
GRADO 3
Tiempo transcurrido en | Se obtendra
Tiempo de | afios desde que se le | mediante la o Afios de evaluacion
- . AL Cualitativa
evolucion | diagnostico diabético revision del
de expediente clinico | Ordinal
diabetes
Control Monitorizacion del nivel | Mediante el
glucémico | de glucosa en sangre, | cuestionario de o
: . Cualitativa
conjunto de controles | ficha de
glucémicos que se | identificacién para | Nominal 0.-no controlado
realizan con el | pacientes C
glucometro o con un | diabéticos tipo 2, Dicotomica 1.- controlado
sistema de | con reporte de
monitorizacion ultima glucosa
continua de glucosa. plasmatica o}
glucosa  capilar
reportada por la
paciente.
ADECUADO:

GLUCOSA EN
AYUNO ENTRE
90-130 MG/DL
Y/O HbAlc <7%.

INADECUADO:
GLUCOSA EN
AYUNO <90

MG/DL o >130
mg/dl y/o HbAlc
>7%.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se autorizé mediante el comité local de investigacion 1503 y al comité de ética en
investigaciéon 1503-8, se trabajé con una poblacion de 352 pacientes, con
diagnéstico de diabetes tipo 2 que acudan a consulta de medicina familiar. Se



realizo un estudio de tipo observacional, prospectivo y trasversal en la UMF No. 58
del IMSS del estado de México. Se realizo una revision sisteméatica de expedientes
clinicos de pacientes con diagndéstico de diabetes tipo 2.

Se realizd un cuestionario, seleccionado a pacientes diabéticos en edad adulta (de
40 a 59 afios de edad), de forma aleatorizada. Previa firma de consentimiento
informado, se utilizé un consultorio para que de forma confidencial cada participante
pueda contestar las encuestas con las siguientes variables que pueden intervenir
en la riesgo de desarrollar osteoporosis, como lo son: edad, sexo, tipo de
tratamiento recibido, tratamiento con hormonales, comorbilidades, tabaquismo y
como instrumento de investigacion se usara el cuestionario Frax Score, herramienta
propuesta por la OMS que calcula la probabilidad de sufrir a 10 afios una fractura
osteopordética mayor (vertebral, himero y antebrazo), en pacientes entre 40 y 90
afios que no han recibido tratamiento para la osteoporosis (segun lo indica en
cuestionario Frax Score ). Dentro de la cedula de datos personales se encuentra un
apartado de peso y talla, sin embargo, estos fueron medidos en el momento de el
llenado de la cedula, y tomados del expediente clinico o del carnet del paciente con
la dltima cifra registrada.

Se codificaron los datos, y se realiz6 el analisis estadistico, se usaron frecuencias y
proporciones para variables categoéricas, la prevalecia se informa como namero y
porcentaje. La media y la desviacion estandar se utilizé para presentar los valores
promedios de datos y mediana, y rango intercuartil se utilizdé para presentar datos
de libre distribucion. El analisis de los datos se realizd utilizando el programa
estadistico SPSS. Se usaron pruebas paramétricas y no paramétricas segun el tipo

de variables, se consideré significativa a p < 0.05 en los resultados.

El investigador responsable es obligado a presentar los Informes de Seguimiento, y
a presentar el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se le requieran sobre el avance de proyecto de investigacion,

hasta la terminacion o cancelacién del mismo.



8. ASPECTOS ETICOS
El presente protocolo de investigacion, fue sometido a evaluacion y aprobacion por
el comité de ética en investigacion 1503-8 y el comité Local de Investigacién 1503,
hasta ser dictaminado como aprobado se inicié con su realizacion. Este estudio
pretende: Analizar el riesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes
tipo 2 de la UMF 58 “Las Margaritas”

Apego alas normas éticas:

En todos los casos los cuestionarios o instrumento de recoleccioén de datos, fueron
recolectados y conservados de acuerdo con los lineamientos institucionales, con
estricta privacidad en el manejo de la informacion. En apego a los principios para
poder satisfacer conceptos morales, éticos y legales establecidos en el cédigo de
Nuremberg 1947, los principios basicos de la bioética de Beauchamp y Childress
sobre la investigacion en seres humanos: autonomia, beneficencia-no maleficencia,
justicia y adicionalmente el respeto, la Ley general de salud y el Reglamento de la
Ley general de Salud en materia de Investigacion, la declaracion de Helsinki
realizada durante la 8° Asamblea Médica Mundial, en Helsinki Finlandia en junio de
1964 y su ultima enmienda realizada durante la 64 asamblea de la Asociacion
Médica Mundial en Fortaleza Brasil en octubre de 2013 y la declaracion de Taipei
sobre las consideraciones éticas en relacion con las bases de datos de salud y los
biobancos que complementa oficialmente a la declaracion de Helsinki desde el
2016.

Riesgo del estudio:

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion, este proyecto corresponde a un estudio con riesgo minimo, por
tratarse de un estudio observacional, prospectivo y transversal donde se aplicaran

cuestionarios de riesgo de fractura a 10 afios, un estudio de riesgo minimo es aquel



gue corresponde a estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través
de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, por lo que se tiene la seguridad de que no se expone a riesgos

ni dafnos innecesarios a los participantes.
Contribuciones y beneficio alos participantes:

El participar en este estudio no genero ningun beneficio econémico para los
participantes, ni tampoco genero ningun costo adicional para ellos, sin embargo; la
intencién del presente estudio es generar informacion cientifica util y aplicable en la
atencién en salud de los pacientes, la utilidad del estudio radica en identificar el
riesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2, para
posteriormente poder ser utilizados como referencia en el tratamiento oportuno y/o

mejorar los procesos en salud de este tipo de pacientes
Balance riesgo/beneficio:

Tomando en cuenta que la informacion fue obtenida por un método que no implica
riesgo alguno a la integridad del participante ni a su salud, los beneficios si bien no
son claros a corto plazo tendran impacto favorable en los pacientes ya que se
identificara el riesgo de presentar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2
para un control y seguimiento oportuno, sin embargo la obtencién de la informacion
de peso y talla seran obtenidos por la plataforma SIMF, por lo que no se realizé
ninguna intervencion directa con el paciente, siguiendo los principios de respeto y
justicia por las personas, ya que todas las personas tienen la misma dignidad y son
merecedoras del mismo trato y todos los pacientes tendran la misma oportunidad
de integrarse a la investigacion y de decidir si aceptan o0 no colaborar en la
investigacién, sin que exista coercién por parte de los investigadores, en apego al
principio de fundamental de la Autonomia, asi como también, se respetaran los
principios de Beneficencia-No maleficencia que consisten en no poner en riesgo
innecesario a los participantes, buscando el beneficio maximo, con el minimo riesgo,

procurando no producir dafio y/o prevenirlo al maximo, haciendo manifiesto el apego



a los principios fundamentales de la bioética en la investigacion en seres humanos

descritos en el informe Belmont 1979.
Consentimiento informado:

Todos los potenciales participantes invitados al protocolo de investigacion deberan
entender la importancia y finalidad de una carta de consentimiento informado, asi
como, los investigadores nos comprometimos a la resolucién de dudas que puedan
surgirle en lo referente al estudio antes de firmar la carta, el documento sera
entregado y solicitado a cada uno de los participantes por un colaborador diferente
al investigador responsable. Se garantiza que, en dicha carta, se emplea un
lenguaje sencillo y accesible para los participantes, poniendo de manifiesto su libre
decision de participar o no, asi como de permanecer o no en el estudio una vez que
haya aceptado participar, sin que esto afecte o demerite la atencion que reciben en
el Instituto Mexicano del Seguro Social, como se establece en la declaracion de
Helsinki 2013.

Obtencion del consentimiento informado:

La carta de consentimiento informado de todos los participantes, fueron obtenidas
por parte de los colaboradores y respaldado por el investigador principal (Dra.
Sandra Grissel Garcia Campos). El proceso de solicitud se llevé a cabo antes de la
obtencion de la informacion de las variables de estudio, se invitdé al potencial
participante en (El proceso de solicitud se llevé a cabo antes de la obtencion de la
informacion de las variables de estudio, se invitara a un consultorio de medicina
familiar de la emblematica Unidad de Medicina Familiar 58 “Las Margaritas”), se
garantizd un ambiente tranquilo donde se resolvieron dudas sobre la participacion
en el estudio, en un lenguaje que favorecid su comprension y se garantizé por
voluntad propia del participante sin coaccion de ningun tipo por parte de los

colaboradores.

Confidencialidad:



Los datos de los pacientes que aceptaron participar en el estudio fueron mantenidos
en total confidencialidad. A cada participante se le asigno un cédigo numero con el
cual sera identificado cada cuestionario. Los datos completos solo estaran
disponibles para los investigadores responsables del protocolo, en una base de
datos que esta resguardada por una clave a la cual solo se tiene acceso a los
investigadores, quienes manifestamos la obligacion de no revelar la identidad de los
participantes, durante la realizacion del estudio e incluso durante la divulgacion de

los resultados.
Seleccion de participantes:

La seleccién de los participantes se realizé de forma imparcial, sin sesgo social,

racial, preferencia sexual y cultural.
Beneficios al final del estudio:

Los beneficios de este estudio tienen un caracter estrictamente cientifico y en
ningln momento se persiguen beneficios lucrativos para ninguno de los
participantes ni los investigadores, pero debemos destacar que el propdésito es
analizar el riesgo de presentar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2 ya que

serian favorables para el potencial participante.
Aspectos de Bioseguridad:

Como la obtencion de informacion fue a través de un cuestionario, el cual es un
instrumento no invasivo no tiene implicaciones de bioseguridad, y en el apartado de
peso y talla se obtuvo por medio de la plataforma de expediente clinico SIMF , por
lo no se puso en riesgo la salud o la integridad fisica del personal de salud, o las y
los derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, o afecte al medio
ambiente, evitando todo sufrimiento o dafio innecesario fisico o mental como lo dicta

el codigo de Nuremberg 1947.

Factibilidad:



La Unidad de Medicina Familiar No. 58 ubicada en boulevard Manuel Avila
Camacho, fraccionamiento “Las Margaritas”, S/N, CP 54050, Tlalnepantla de Baz,
Estado de México, cuenta con 20 consultorios de Medicina Familiar que atiende
alrededor de 160,844 mil derechohabientes, cuenta con consultorio de planificacion
familiar, Trabajo social, Enfermera especialista en Medicina Familiar, Psicologia,
Medicina preventiva, médulo CADIMSS, y consultorio de Epidemiologia, también
cuenta con dos jefaturas de departamento. Se estima que existe una poblacion
suscrita de alrededor de 139 519 derechohabientes de los cuales 5769 cuentan con
el diagnostico de diabetes tipo 2, a los cuales se les realizaran los cuestionarios
dentro de las instalaciones de los consultorios de medicina familiar de la UMF 58
“Las Margaritas”, previo consentimiento informado, y de manera directa al interrogar
a los pacientes que decidan entrar al estudio y participar, se realizara de manera
directa en un lapso no mayor a 15 minutos, posteriormente al término, se realizaré
el andlisis de estas. Ademas de que el proyecto esta planteado de forma que se
respetan los principios fundamentales en la investigacion en seres humanos, con
un balance riesgo- beneficio que se decanta hacia el beneficio y en apego a todos
los lineamientos Institucionales, nacionales e internacionales en la investigacion en

seres humanos, por lo que se considera un estudio factible.
Difusion de los Resultados:

La realizacion de este proyecto dara como resultado la formacién de un recurso
humano de nivel posgrado en la especialidad de Medicina Familiar, por lo que la
difusion de los resultados sera a través de tesis, adicionalmente se pretende
presentar en un foro de investigaciéon regional o nacional y/o la publicacion en una

revista cientificas indizada.
Conflicto De Interés

Los investigadores declaran ningun conflicto de interés para la realizacion de este

estudio.

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Recursos humanos



Investigador principal, Dra. Sandra Grissel Garcia Campos

Investigador asociado, Dr. Héctor Alberto Aguilar Diaz

Tesista, Dra. Monserrat Ameyalli Carrillo Barajas, médico residente de Medicina
Familiar

Recursos materiales

¢ Hojas blancas

e 5 boligrafos tinta negra o azul
e Impresora

e Toner

e Computadora

e Expedientes electronicos
Recursos financieros
A cargo de los investigadores
FACTIBILIDAD

Se realizé el llenado del instrumento de recoleccidon de datos con informacion
obtenida de los expedientes clinicos electrénicos de la poblacion muestra del

estudio.



9. RESULTADOS.

Tabla 1.

EDAD

SEXO

HOMBRE

MUJER

HAS

Caracteristicas generales de pacientes con diabetes tipo 2 de la UMF No.58

DIABETICOS TIPO 2 DIABETICOS TIPO 2 TOTAL (352)
CONTROLADOS (188) DESCONTROLADOS
(164)
Numer Porcentaje/m Nudmer Porcentaje/m NUmer Porcentaje/m
o/ edia o/ edia o/ edia
rango rango rango
44-59 50 42-59 50 42-59 50
74 21% 56 15.9% 130 36.9 %
114 32.3% 108 30.6% 222 63%
106 57.6% 78 42.39% 186 52.84%



IMC

NORMAL/SOBRE 172
PESO

OBESIDAD Gl Gl 19

RIESGO OSTEOPOROSIS

SIN RIESGO 99

CON RIESGO 89

90% 152 94.4% 324 92%
9.9% 9 5.5% 28 8%

52.6% 80 48.7% 179 50.8%
47.3% 84 51.2% 173 49.1%

Se analizaron 352 pacientes adscritos a la UMF 58 IMSS “Las Margaritas” de los
cuales se obtuvieron los siguientes datos: En la tabla 1 se describen las siguientes
caracteristicas, de acuerdo a la edad en un rango de 42-59 afios de edad se
encontrd una media de 50 afios, con un género predominante femenino de 222
pacientes (63%), y 130 hombres (36.9%), de los cuales 186 (52.84%) presentaban
hipertension arterial sistémica, en cuanto su IMC 324 (92%)se encontraban con un
peso normal o sobrepeso, seguida de 28 (8%) pacientes los cuales presentaban
obesidad grado I, 179 (50.8%) pacientes no presentaron riesgo de presentar
osteoporosis, y 173 (49.1%) presentaron riesgo de osteoporosis.

De los 352 pacientes diabéticos sin importar el control glucémico el 51% de los
pacientes encuestados no presentaron riesgo de osteoporosis, por el contrario, el
49% si presento riesgo de osteoporosis.



= SIN RIESGO
= CON RIESGO

Grafico No. 1: Riesgo de Osteoporosis poblacion diabética.

De los 352 participantes 224 fueron mujeres lo cual representa un 64% y 128 fueron
hombres lo cual representa un 36% del total.

B MUJERES EHOMBRES

Grafico No.2. Distribucion de los pacientes por sexo.

De los 352 pacientes, 184 pacientes presentan ademas hipertension arterial
sistémica lo que representa un 52%, y 168 no presentan hipertension arterial
sistémica lo que representa un 48% del total.



= CON HAS = SIN HAS

De los 352 pacientes, 184 pacientes se encuentran con un IMC normal/sobrepeso,
representando un 52% y 168 pacientes se encuentran con un grado | de obesidad
lo que representa el 48% del total.

H normal/sobrepeso ™ obesidad Gl

Grafico No.4 Distribuciéon de pacientes segun el grado de IMC.

De los 352 pacientes, 188 pacientes se encuentran con adecuado control glucémico
con un 53%, y 164 pacientes se encuentran con descontrol glucémico, con un 47%
del total.






10.DISCUSION.

Existe evidencia que sugiere que la diabetes mellitus se asocia con un mayor riesgo
de fractura, existen factores intrinsecos al hueso (acumulacion de productos finales
de la glicacién, recambio 6seo bajo, cambios en la microestructura 6sea), y factores
extrinsecos (hipoglucemia por los farmacos, neuropatia periférica), que contribuyen
al dafio de la densidad mineral 6sea y aumento del riesgo de fractura. (38)

En este estudio, examinamos la asociacion entre el estado de la diabetes y la
osteoporosis, y se encontraron factores asociados como descontrol glucémico y
obesidad y sobrepeso, lo que aumenta el riesgo de osteoporosis como lo describe
el estudio realizado por Thomas Rehling et al, en el estudio Diabetes Is Associated
with Musculoskeletal Pain, Osteoarthritis, Osteoporosis, and Rheumatoid Arthritis,
en donde encontraron que los estados proinflamatorios como la dislipidemia y
obesidad aumentan el desarrollo de osteoporosis y dolor musculoesquelético, lo que
se confirma en este estudio realizado ya que los pacientes con sobrepeso u
obesidad contaban con riesgo de fractura en comparacion con los que tenian un
peso normal.

Alyssa Bet al. (2021) Analizaron a 793 participantes con diabetes tipo 2 para
determinar los factores de riesgo de fractura, encontrandose a la hipertension
arterial sistémica como principal enfermedad crénico degenerativa asociada en un
42%, en comparacion con este estudio se encontré que la hipertension arterial
sistémica ocupa el 52% de la poblacién total.

En este mismo estudio se compard el tiempo de evolucion de la diabetes y el riesgo
de fractura encontrandose que los pacientes con mas de 10 afios de evolucién
tienen mayor riesgo de fractura en comparacién con los pacientes con menos de 5
afos de evolucion de la diabetes, en este estudio se encontrd que los pacientes con
mas de 5 afios de evolucion, cuentan con mayor riesgo de fractura, con una media
entre 6-10 afios de evolucion, con lo que se afirma esta informacion.

La diabetes y la obesidad son patologias frecuentes en nuestra poblacion por lo que
se investigo su asociacion con el riesgo de fractura, esto en el estudio realizado por
Adami g. et al. (2020) en donde encontraron que la densidad mineral 6sea en
pacientes diabéticos era mas alta en comparacion con los no diabéticos, esto por
su relacion con la obesidad, ya que la mayoria de estos pacientes eran obesos,
comparado con nuestro estudio se encuentran similitudes ya que el 48% de la
poblacion presenta obesidad, lo que equivale a la mitad de la poblacion encuestada.

Guowei Li et al. (2019) Analizo los factores de riesgo para presentar fracturas en
pacientes diabéticos, teniendo como resultado una edad avanzada, el sexo
predominante fue el masculino, alcoholismo positivo, y un IMC elevado, y descontrol



glucémico, en comparacion con el estudio realizado se concuerda con dichos
factores de riesgo sin embargo en esta poblacién el sexo predominante fue el
femenino y se encontré que los pacientes con descontrol glucémico cuentan con
mayor riesgo de fractura en comparacion con los pacientes con adecuado control..
Se evaluaron parametros como el T-score, que se obtiene de la densitometria 0sea,
sin embargo, por ser un estudio de alto costo no se pudo realizar esa medicién ya
gue no es de facil acceso, hubiera sido de suma relevancia tener este parametro
para una mejor evaluacion.



11.CONCLUSIONES.
Después de realizar la investigacion, se obtienen las siguientes conclusiones:

e Elriesgo de desarrollar osteoporosis en pacientes con diabetes tipo 2 es del
49% del total de la poblacién encuestada, lo que confirma que si cuentan con

riesgo elevado de presentar osteoporosis.

e EIl género con mayor incidencia es el femenino con un 64% de la poblacién

total.

e La enfermedad cronico degenerativa asociada a diabetes tipo 2 mas comuin

es la hipertension arterial sistémica en un 52%.

e Los estados pro-inflamatorios en especifico el sobrepeso y obesidad se
asocian a cambios en la densidad mineral ésea, encontrandose un 48% de

los pacientes con esta entidad.

e Un tiempo de evolucidon de la diabetes tipo 2 mayor a 5 afios se asocia a

mayor riesgo de fractura en un 53.6%

e El descontrol glucémico y el riesgo de fractura estan relacionados entre si ya
gue el 51.2% de la poblacién encuestada se encuentra con riesgo de fractura
y un descontrol glucémico en comparacion con los pacientes controlados que

representan el 47.3%.

e La edad media en la que se presenta el mayor riesgo de osteoporosis y

diabetes tipo 2 fue a los 50 afos.



12.IMPACTO.

Este estudio nos sirve como herramienta para aplicar a los pacientes con diabetes
tipo 2 de la UMF 58, y determinar el riesgo de fractura y osteoporosis que presentan,
para asi realizar un diagnostico oportuno y determinar la terapéutica optima para
estos pacientes y evitar complicaciones, ya que el gold estandar para diagndéstico
de osteoporosis es la densitometria 0sea, un estudio que no se cuenta al alcance
de toda la poblacion, y el Instituto Mexicano del Seguro Social no cuenta con dicho
servicio, y es de alto costo para la poblacién en general. Se encontré que los
pacientes con diabetes tipo 2 si cuentan con mayor riesgo que la poblacion en
general, por lo que después de 5 afios de diagndstico se deberia aplicar a todo
paciente con diabetes tipo 2 y determinar el riesgo de fractura que presenta.
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14.ANEXOS
ANEXO |. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

—

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Investigador Principal

Investigador Asociado o Tesista

Nimero de registro:

Financiamiento (si Aplica)
Lugary fecha:
Riesgo de |a Investigacion:

Justificacion y Objetivos del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibird al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y

alternativas de tratamiento (ensayos clinicos)

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE

EDUCACION, INVESTIGACIGN Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Unidad de Medicina Familiar No. 58 IMSS

ANEXO X. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“RIESGO DE DESARROLLAR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 DE LA UMF 58 LAS MARGARITAS"
Dra. Sandra Grissel Garcia Campos, profesora titular de especialidad de Medicina Familiar / Area de Adscripcién: UMF 58 “Las Margaritas”

Dr. Héctor Alberto Aguilar Diaz/ Area de Adscripcién: UMF 58 “Las Margaritas” / Carrillo Barajas Monserrat Ameyalli / Residente de la especialidad de medicina familiar

R-2023-1503-017

N/A

Tlanepantla de Baz, 02/03/2023

Estudio con riesgo minimo.

Usted ha sido invitado a participar a dicho estudio porque de acuerdo a sus caracteristicas personales/laborales es candidato y asi como usted serd invitados becarios que comparten caracteristicas
El propdsito de este protocolo es identificar a la diabetes tipo 2 como factor de riesgo para el desarrollo de osteoporosis.
Por favor lea la informacion y haga las preguntas que desee antes de decidir si participara o no en la investigacion

Se realizard el llenado de un cuestionario FRAX de osteoporosis y cedula de recoleccion de datos, seleccionado a pacientes diabéticos en edad adulta (de 40 a 59 afios de edad), de forma
aleatorizada. Previa firma de consentimiento informado, se utilizara un consultorio para que de forma confidencial y comoda cada participante pueda contestar las encuestas. Cabe mencionar que

en cualquier momento durante

el llenado del cuestionario el paciente recibira respuesta a cualquier duda que le surja durante el procedimiento.

Dicho procedimiento (interrogatorio y llenado de cuestionario) no ocasionan dolor, incomodidad o riesgo alguno, ya que solo involucra el llenado de un cuestionario FRAX y una cedula de datos

personales.

No recibird pago por su participacion, ni implica gasto alguno para usted, si bien; los beneficios directos para usted pudieran no existir, los resultados de este estudio brindaran informacion relevante
y se incrementara el conocimiento cientifico sobre el tema de investigacion.

Se le informara en caso de que encuentre alguna alteracion y se remitirdn con el médico tratante o que corresponda.
Se entregaran el resultado a quien asi o solicite, en el momento que lo desee.

Su participacion es completamente voluntaria, si decide NO participar no se vera afectada la atencién que recibe por parte del IMSS, Si decide participar y posteriormente cambia de opinién, usted

puede abandonar el estudio en

cualquier momento, lo cual tampoco modificara los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

La informacion que nos brinde es estrictamente confidencial y serd resguardada con claves alfanuméricas y las bases de datos estarén protegidas por una clave de acceso, solo el equipo de
investigacion tendrd acceso a la informacion, cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en foros o conferencias no existe informacion que pudiera revelar su identidad

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con esta investigacion podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dra. Sandra Grissel Garcia Campos

Dr. Héctor Alberto Aguilar Diaz/ Dra. Carrillo Barajas Monserrat Ameyalli

En caso de dudas, aclaraciones o quejas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacién, podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacién 15038, Hospital General de Zona No. 58 del IMSS: Blvd. Manuel Avila Camacho, fraccionamiento Las Margaritas, Colonia Santa
Mobnica. Tlalnepantla de Baz, Estado de México, CP. 54050. Teléfono (55) 53974515 extension 52315, de lunes a viernes, en un horario de 8:00 a 16:00 hrs., Correo electrénico: comite.etical5038 @gmail.com

Nombre, firma y fecha del participante

Testigo 1

Mi firma como testigo certifica que la participante firmé éste formato en mi presencia, de manera voluntaria

Nombre, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de i

Nombre, firma y fecha de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Mi firma como testigo certifica que la participante firmé éste formato en mi presencia, de manera voluntaria

Nombre, relacion y firma

Clave: 2810-009-013 a3

6n, sin omitir inf ion relevante del estudio



mailto:comite.etica15038@gmail.com

ANEXO II. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

[
@ UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 58 “LAS MARGARITAS".

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD.

Cédula de Recoleccion de Informacion.

‘FACTORES DE RIESGO PARA EL DESARROLLO DE OSTEOPOROSIS EN

PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 DE LA UMF No. 58 LAS MARGARITAS”

Ficha de identificacion.

FOLIO:

EDAD: Afios. SEXO: M. F.
PESO: Kg. TALLA: cm.
IMC: BAJO. | NORMAL. | SOBREPESO. OBESIDAD |. OBESIDAD | OBESIDAD
Il. M.
EVOLUCION DM: Afios. DM2 S| NO

CONTROL GLUCEMICO: | ADECUADO. | INADECUADO.

COMORBILIDADES:




CALCULADORA FRAX.

1. Edad. 10.
Osteoporosis.

2. Sexo. 11. Alcohol.
3. Estatura 12. DMO.
4. Peso.
RESULTADO:
5. Estatura.

6. Fractura previa.

7. Padres con
fractura.

8. Fumador activo.

9. Glucocorticoides.




ANEXO lll. Herramienta de Evaluacion de Riesgo de Fractura

El modelo acepta edades entre 40 y 90 aflos. Si se introducen edades inferiores

Edad o superiores, el programa calculara probabilidades a 40 y 90 afos,
respectivamente.

Sexo Hombre o mujer. Introduzca lo que corresponda.

Peso Deberd introducirse en kg.

Estatura Deberé introducirse en cm.

Fractura previa

Una fractura previa hace referencia a una fractura ocurrida en la vida adulta de
manera espontanea o a una fractura causada por un trauma que, en un individuo
sano, no se hubiese producido. Introduzca si 0 no (ver también notas sobre
factores de riesgo).

Padres con
Fractura de Cadera

Preguntas sobre la historia de fractura de cadera en la madre o padre del
paciente. Introduzca si o no.

Fumador Activo

Introduzca si 0 no, dependiendo de si el paciente fuma tabaco en la actualidad
(ver también notas sobre factores de riesgo).

Glucocorticoides

Introduzca si en caso de que el paciente esté tomando corticosterioides
actualmente o los ha tomado durante mas de tres meses a una dosis equivalente
a 5mg de prednisolona al dia o mas (o dosis equivalentes de otros
corticosteroides) (ver también las notas sobre factores de riesgo).

Artritis Reumatoide

Introduzca si, en caso de que el paciente tenga diagnostico confirmado de artritis
reumatoide. De lo contrario, introduzca no (ver también notas sobre factores de
riesgo).




Osteoporosis
secundaria

Introducca si cuando el paciente tiene un trastorno fuertemente asociado a
osteoporosis. Ello incluye diabetes tipo | (insulino-dependiente), osteogénesis
imperfecta del adulto, hipertiroidismo no tratado durante largo tiempo,
hipogonadismo 0o menopausia prematura (<45 afios), malnutricion o
malabsorcién cronicas o hepatopatia crénica

Alcohol, 3 0 mas
dosis por dia

Introduzca si, en caso de que el paciente beba 3 0 méas dosis de alcohol por dia.
Una dosis de alcohol varia ligeramente entre paises de 8-10g de alcohol. Esto
eguivale a una cafia de cerveza (285ml), una copa de licor (30ml), una copa de
vino de tamafio mediano (120ml), 6 1 copa de aperitivo (60ml) (ver también notas
sobre factores de riesgo).

Densidad Mineral

“(DMO) Por favor seleccione la marca del densitometro DXA y luego introduzca
la DMO de cuello de fémur medida (en grs/cm2). Alternativamente introduzca el
score T basado en los valores de referencia NHANES IIl para mujeres. En

Osea (DMO) pacientes sin datos de DMO, se debe dejar el campo vacio (ver también notas
sobre factores de riesgo) (proporcionado por el Centro de Osteoporosis de
Oregdn).
Cuest|0nar|0: 10. Osteoporosis secundaria ®no Osi
1. Edad (entre 40-90 afios) o fecha de nacimisnto 11. Alcohol, 3 0 més dosis por dia @no O
Edad: Fecha de Nacimiento:
12. DMO de Cuello Femoral
A M: D:
Seleccione BMD v
2. Sexo O Hombre O Muijer
3. Peso (kg) | Borrar || Calcular
4. Estatura (cm)
5. Fractura previa ®ng Osi
6. Padres con Fractura de Cadera ®@no Og
7. Fumador Activo ®ng Osi
8. Glucocorticoides ®ng Osgi

9. Artritis Reumatoide

®nNo Osi




ANEXO V. CARTA DE NO INCOVENIENCIA PARA LA REALIZACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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Naucalpan, Estado de México a 09 de febrero del 2023

Unidad de Medicina Familia No. 58 "Las Margaritas"

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
PRESENTE

Asunto: Carta de No inconveniente para |a realizacion de Protocolo de Investiqacion

Por medio de la presente, me permito informar que No existe inconveniente alguno para
que se realice el protocolo de investigacién que a continuacién se describe, una vez que
haya sido evaluado Y aprobado por el comité Local de Investigacién en Salud y el comité
de ética en Investigacion que le correspendan.

Titulo de la Investigacion.

“RIESGO DE DESARROLLAR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES CON DIABETES
TIPO 2 DE LA UMF 58 LAS MARGARITAS".

Investigacion Vinculada a Tesis.

No

Si

Alumno (s): Carrillo Barajas Monserrat Ameyalli

Sin méas por el momento, agradezco su atencién y envio un cordial Saludo

Atentamente
( I

T ol Q}\\
Dra. Dulce Maria Juarez Andra
Directora de la UMF
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