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Il RESUMEN

“ASOCIACION DE OSTEOPENIA U OSTEOROPOSIS CON USO DE IBP EN
MUJERES MAYORES DE 50 ANOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N°
21 “FRANCISCO DEL PASO Y TRONCOSO”

*Dr. Jorge Alejandro Alcala Molina, ** Dr. Juan Figueroa Garcia *** Dra. Edith
Rebeca Hernandez Espinosa
RESUMEN

La prevalencia de osteoporosis segun los criterios de la OMS en mujeres de raza
blanca mayores de 50 afios, siendo del 15% cuando se mide en una de las tres
localizaciones habituales (columna, cadera o muieca) y del 30% cuando se mide en
todas ellas. La prevalencia aumenta con la edad desde el 15% para las edades
comprendidas entre 50 y 59 anos hasta una prevalencia mayor al 80% para las
mujeres con una edad superior a 80 afos.

La osteoporosis es la mas comun de las enfermedades metabdlicas 6seas, siendo
una enfermedad del esqueleto caracterizada por un compromiso en la resistencia del
hueso que predispone un incremento en el riesgo de fracturas.

Es conveniente mencionar conjuntamente a la osteopenia, ya que corresponde a una
disminucién de la densidad mineral ésea que puede ser una condicidn precursora de
la osteoporosis.

El uso de IBP esta asociado a un incremento de hasta 25% de fracturas de cadera 'y
otros huesos y un 47% de incremento de fracturas en la columna en pacientes
postmenopausicas. Existe la hipdtesis de que hipoclorhidria conlleva a una
disminucién de la absorcion de calcio: otro factor importante es la disminucion de la
absorcion de vitamina B12. El uso de los IBP en altas dosis o por periodos largos de
tiempo, pueden incrementar el riesgo de fracturas, por lo tanto, se debe instruir al
paciente de que tome la menor dosis de IBP efectiva por periodos de tiempo cortos
para disminuir el riesgo de fractura.

Pregunta. ;Existe asociacion de osteopenia u osteoporosis con uso de IBP en
mujeres mayores de 50 afos en la unidad de medicina familiar N.21?

Hipétesis: Existe asociacion entre el uso de IBP y osteopenia u osteoporosis en las
mujeres mayores de 50 anos de la UMF 21

Objetivo general. Conocer la relacion de uso de IBP y osteopenia u osteoporosis en
las mujeres mayores de 50 afios de la UMF 21
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Material y métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo transversal en grupos de
pacientes mayores de 50, del sexo femenino, obteniendo la muestra de forma
aleatorizada en la unidad de Medicina Familiar N. 21, con diagnostico de
Osteoporosis u Osteopenia por densitometria dsea periférica

Palabras clave: Inhibidores de bomba de protones, Osteopenia, Osteoporosis,
Densitometria 0sea periférica

*Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar, Profesor Titular del Curso de
Especializacion Medica en Medicina de la Unidad de Medicina Familiar N. 21 “Francisco del Paso y
Troncoso”. ** Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar ***Médico Residente de
segundo afio del Curso de Especializacién en Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar N.

21 “Francisco del Paso y Troncoso”
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M. INTRODUCCION

EPIDEMIOLOGIA OSTEOPOROSIS Y OSTEOPENIA

La prevalencia de osteoporosis segun los criterios de la OMS en mujeres de raza
blanca mayores de 50 afios, siendo del 15% cuando se mide en una de las tres
localizaciones habituales (columna, cadera o muieca) y del 30% cuando se mide en
todas ellas. La prevalencia aumenta con la edad desde el 15% para las edades
comprendidas entre 50 y 59 anos hasta una prevalencia mayor al 80% para las
mujeres con una edad superior a 80 afnos. En Espafa se calcula que 2 millones de
mujeres, se realizd DXA a 1.305 mujeres espainolas entre 20 y 80 anos, se encontro
una prevalencia de osteoporosis en mujeres >50 afios del 26,07%(1). La prevalencia
global de osteoporosis en este mismo pais fue de 12 %, y de 26 % en mujeres
mayores de 50 afos; también reportd que la prevalencia de osteoporosis
densitométricas se incrementa progresivamente a partir de los 45 afos con 4.3 %,
hasta alcanzar 40 % en el grupo de 70 a 79 anos. (2)

Se calcula que 10 millones de estadounidenses mayores de 50 afos tienen
osteoporosis, y que otros 34 millones estan en riesgo de la enfermedad. Se estima
que hay 1,5 millones de fracturas por fragilidad cada afio. Si bien la mayoria de las
mujeres menores de 50 afios tienen una DMO normal, a la edad de 80 anos el 27%
tienen osteopenia y el 70% tienen osteoporosis en la cadera, en la columna lumbar o
en antebrazo. (3)

La prevalencia real de la osteoporosis es dificil de establecer, ya que es una
enfermedad asintomatica hasta la aparicién de complicaciones, lo que hace dificil la
identificacion de las personas que padecen la enfermedad, por lo que los principales
estudios epidemiolégicos estan relacionados con la prevalencia de fracturas como
efecto de la enfermedad.

Existen diferencias étnicas y de sexo en la densidad 6sea y en la incidencia de
fracturas osteopordticas; las mujeres tienen una densidad 6ésea menor que los
hombres de la misma raza y después de la menopausia, la incidencia de fracturas es
dos a tres veces mayor que en los hombres.

Las mujeres de raza blanca caucasica tienen una mayor incidencia de fracturas que
las hispanas y que las afroamericanas. Las mujeres asiaticas tienen la mitad del
riesgo de sufrir fracturas de cadera por osteoporosis que las mujeres de raza blanca
caucasica, aun cuando las caucasicas presentan una menor densidad 6&sea,
posiblemente debido a que tienen un cuello femoral mas corto.
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En Colombia, se estima que actualmente 2.609.858 y 1.423.559 mujeres viven con
osteopenia y osteoporosis, respectivamente. Para 2050, estas cifras podrian
incrementarse a 3.852.000 y 2.101.000, respectivamente. (4)

En México se estiman tres millones de casos con osteoporosis y seis millones con
osteopenia. Otros 11 millones estan en riesgo de disminucidon mineral 6sea, lo que
puede conducir a fracturas y otras complicaciones. Se ha calculado que
aproximadamente 85 de cada 1,000 mujeres mayores de 50 afos sufriran una
fractura por fragilidad ésea.

De acuerdo con la definicién operativa de osteoporosis de la Organizacion Mundial
de la Salud, el 17% de las mujeres mexicanas y el 9% de los hombres mexicanos
mayores de 50 afios padecen osteoporosis en la columna lumbar y 16% de las
mujeres mexicanas y 6% de los hombres mexicanos sufren osteoporosis en el fémur
proximal, asi como el 57% presentan osteopenia y el 27% son normales. (4)

El riesgo de sufrir una fractura de cadera para la mujer mexicana de 50 afios es de
20 por cada 100,000; aumenta a 76 a los 60 afnos; a 295 alos 70 y a 1,137 a los 80
afnos.

En México se calcula aproximadamente 500,000 fracturas por afio, incluyendo
115,000 de cadera. 70% de los afectados nunca recuperan su condicidn previa a la
lesion. (5)

La osteoporosis es la mas comun de las enfermedades metabdlicas 6seas, se define
como una enfermedad del esqueleto caracterizada por un compromiso en la
resistencia del hueso que predispone un incremento en el riesgo de fracturas. La
resistencia del hueso refleja la integracion de densidad y calidad éseas. Esta
enfermedad se caracteriza por la disminucion en el numero y calidad de las
trabéculas éseas, ocasionada por un desbalance del remodelado con exceso de la
resorcion, lo que resulta en mayor fragilidad estructural 6sea. (6)

Es conveniente mencionar conjuntamente a la osteopenia, ya que corresponde a una
disminucioén de la densidad mineral 6sea que puede ser una condicion precursora de
la osteoporosis. Es mucho mas frecuente que la osteoporosis, aunque menos
conocida, menos diagnosticada y menos tratada. Su diferencia primordial es sélo
cuantitativa, ya que se determina su existencia por valores que reflejan menor pérdida
mineral 6sea que en la osteoporosis. (6)

Clasificacién de la osteoporosis

a. Primaria (mas comun en la mujer). Es la forma mas frecuente de la enfermedad.
Incluye:

» Osteoporosis postmenopausica

*» Osteoporosis senil

» Osteoporosis idiopatica (afecta a mujeres premenopausicas y a hombres

de la mediana edad)
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b. Secundaria (mas comun en el hombre). Existe un agente o enfermedad
identificable

que causa la pérdida de masa 0sea. Incluye:

* Trastornos inflamatorios

* Alteraciones en la celularidad de la médula 6sea

* Trastornos endocrinos del remodelado 6seo

c. latrogénica (ocasionada por medicamentos).

Existen numerosos factores de riesgo para el desarrollo de la osteoporosis,

como son:

Dieta inadecuada con baja ingesta de calcio, deficiencia de vitamina D, indice

de masa corporal bajo, menopausia temprana, sedentarismo, ingesta de alcohol y
café, tabaco, terapia con corticoesteroides, artritis reumatoide, antecedentes
familiares de fractura por fragilidad, tratamiento con anticonvulsivantes, baja
exposicion solar, etcétera.

Influyen también en el desarrollo de osteoporosis factores genéticos, endocrinos y
los relacionados con el estilo de vida. Es de vital importancia, por ello, enfatizar las
medidas preventivas de este padecimiento, aumentando al maximo la masa 6sea del
esqueleto, primordialmente en la etapa

de crecimiento, y luego, en el adulto, previamente a las pérdidas pos maduracioén. (6)

Fisiopatogenia de osteoporosis

La osteoporosis es el resultado de una alteracion en el remodelado 6seo que es
siempre debida a un desequilibrio entre la formacién y la resorcion ésea, con
predominio de esta ultima, que conduce tanto a la pérdida de masa 6sea como al
desarrollo de las alteraciones micro estructurales que hemos denominado calidad
O0sea. La deficiencia de estrogenos se considera el mecanismo central de la
osteoporosis posmenopausica. En la mujer, la fase de pérdida 6sea acelerada se
inicia en la menopausia, se relaciona estrechamente con el cese de la funcion ovarica
y se puede prevenir con tratamiento sustitutivo estrogénico.

El mecanismo por el que la deficiencia de estrogenos origina pérdida ésea no se
conoce en su totalidad. Las células 6seas presentan receptores de estrogenos, y la
deficiencia estrogénica origina un desequilibrio del remodelado 6seo con predominio
neto de la resorcidon. Estos efectos directos sobre el hueso se explican a través de
cambios en determinadas citocinas y factores de crecimiento en el microambiente
0seo. Asi, la deficiencia de estrégenos se considera responsable de la fase transitoria
de pérdida 6sea acelerada caracteristica de la posmenopausia reciente. La pérdida
Osea relacionada con el envejecimiento comienza en torno a la cuarta o quinta
décaday se prolonga durante el resto de la vida. En esta fase las pérdidas se estiman
en un 20-30% de hueso cortical y trabecular y es de similar magnitud en mujeres y
varones.

La existencia de un balance calcico negativo y cierto grado de hiperparatiroidismo
secundario han sido los mecanismos patogénicos ligados a la pérdida 6sea propia
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del envejecimiento. Sin embargo, recientes estudios sugieren que la deficiencia de
estrogenos puede tener una participacion significativa en fases avanzadas de la vida
regulando la homeostasis calcica extra esquelética. Los estrogenos pueden modular
el balance calcico favoreciendo su absorcion intestinal y limitando su eliminacion
renal. Ademas, se ha descrito una influencia activa de los estrogenos en el
metabolismo de la vitamina D y su capacidad para disminuir la reserva secretora de
parathormona (PTH). Este conjunto de datos ha hecho surgir un modelo unitario de
osteoporosis involutiva en el que la deficiencia de estrégenos tiene un papel central.

En relacién con la osteoporosis del varon, el hipogonadismo se considera un
importante factor de riesgo para osteoporosis, si bien no el unico. Varios estudios
publicados sobre trastornos genéticos raros, que cursan con resistencia a
estrogenos, han puesto de manifiesto la importancia de estas hormonas en el
metabolismo 6seo del vardn. La osteoporosis en el varon también sera estudiada con
mas detalle en otro capitulo de este numero extraordinario. (6)

La fisiopatologia de osteopenia es la misma en relacién con la osteopenia, la
diferencia se determina de acuerdo con los estudios diagndsticos, principalmente la
densitometria 6sea ya que como auxiliar diagndstico, la radiografia simple no permite
medir la masa 6sea y dado que la opinidén subjetiva del lector dificulta la evaluacion
cualitativa, solo es util para confirmacion cuando hay evidencia de fractura
osteopordtica.

Cuadro clinico

La osteoporosis, como tal enfermedad, es asintomatica, y es un error muy frecuente
el incluir el dolor como un sintoma osteoporético, especialmente cuando es difuso lo
que lleva a que muchos pacientes sean remitidos para valoracién de osteoporosis
por dolores osteoarticulares erraticos. La clinica de las fracturas periféricas es la
misma de las fracturas de idéntica localizacidon no osteopordticas. Lo que las
distingue, fundamentalmente, es el hecho de que la fractura osteoporética se produce
ante un traumatismo menor (tipicamente, caida simple, desde la posicion de
bipedestacion). Por lo demas, el enfermo presenta igualmente dolor, impotencia
funcional y deformidad. Las fracturas relacionadas caracteristicamente con la
osteoporosis son las de la extremidad proximal del fémur, las vertebrales y las de
antebrazo distal (fractura de Colles). Sin embargo, como la disminucion de masa 6sea
es un proceso generalizado del esqueleto, casi todas las fracturas que se producen
en ancianos son debidas a osteoporosis. Esto incluye fracturas distales del fémur,
tibia, costillas, pelvis y humero, entre otras. (6)

Diagnostico
El diagnostico adecuado de la osteoporosis se establece mediante una historia clinica
completa: radiografias esqueléticas de columna vertebral, radiografias de la zona
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afectada por fractura, densitometria 6sea central y pruebas especializadas de
laboratorio.

En cuanto al laboratorio, el calcio y el fosforo por lo general se encuentran en cifras
normales, asi mismo la fosfatasa alcalina. Normalmente se puede encontrar una
hiperfosfatemia leve en la mujer postmenopausica; asi mismo, la fosfatasa alcalina
se eleva ligeramente después de una fractura. En el 20% existe hipercalciuria.

En todo paciente con sospecha clinica de osteoporosis (dolor esquelético difuso o
vago, pérdida de estatura, deformacioén del raquis, mujer postmenopausica, hombre
mayor de 75 afos) es recomendable solicitar, al menos, una radiografia lateral de la
columna vertebral para evaluar fracturas por aplastamiento vertebral. La presencia
de una fractura por fragilidad junto con dos factores de riesgo confirma el diagndstico.
Sin embargo, el estudio especifico es la Densitometria Osea Central, que incluye
cadera y columna, lo que determina la densidad mineral 6sea (DMO) existente y el
grado de osteoporosis.

Los objetivos de la medicion de la densidad mineral 6sea son proveer un criterio
diagnéstico, informacién para la probabilidad de futuras fracturas y establecer una
base para monitorear la historia natural de los pacientes tratados y no tratados. La
densidad mineral 6sea (DMO) es la cantidad de masa désea por unidad de volumen
(densidad volumétrica) o por unidad de area (densidad real) y ambas pueden ser
medidas por técnicas densitométricas. Hay diferentes técnicas disponibles para
valorar la densidad mineral ésea; la mas empleada es la absorciometria dual de rayos
X. (DEXA), en donde el término contenido mineral éseo (CMO) describe la cantidad
de mineral en el sitio 6seo estudiado especificamente. (2) Asi la diferencia entre
osteoporosis y osteopenia radica en los resultados de las pruebas diagnosticas
densitomeétricas.

La DXA es actualmente la técnica estandar para medir masa 6sea y tiene gran
aceptaciéon en la investigacion y en la practica clinica debido a su gran rapidez,
precision y minima radiacion; tiene la capacidad de separar el hueso de otros tejidos
como musculo o grasa, y puede medir los sitios relevantes de fracturas por
osteoporosis. (2)

La medida de la densidad mineral 6sea (DMO) permite identificar a los individuos que
tienen un riesgo elevado antes de que se produzcan las fracturas osteopordticas,
diagnosticar a los pacientes que padecen osteoporosis y monitorizar la evolucién de
la enfermedad asi como evaluar la eficacia de las medidas terapéuticas instauradas3-
5 . La absorciometria fotonica dual de fuente radiologica (DX A) es un procedimiento
no invasivo, rapido y seguro para medir la DMO, que esta estrechamente relacionado
con la fuerza ésea in vitro, siendo un factor de prediccion del riesgo de fractura en los
estudios de poblacién. La DXA consiste en la medicion de la atenuacién que los
tejidos y el hueso ejercen sobre un flujo de fotones X producidos por un tubo de rayos
X emitidos sucesivamente a dos energias de 70 y 120 keV. La precision de esta
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técnica presenta pequefias variaciones en funcion de la region anatémica sobre la
que se realice, es de 0,5%-1% en columna lumbar, 1%-2% en fémur proximal y hay
ninguna zona significativamente mejor que otra para determinar el riesgo de fractura
y la DMOG6-11 . En un principio parecia l6gico que, si la mayor parte de las fracturas
se producen en columna vertebral y fémur, la determinacion de la DMO se realizase
a este nivel. El principal inconveniente de los equipos de DX A centrales es el elevado
coste econdmico y la escasa disponibilidad de aparatos. Numerosos estudios
prospectivos han puesto de manifiesto que la DXA a nivel periférico es un buen
indicador para determinar el riesgo de fracturas asi como para evaluar la evolucién
de la enfermedad y la respuesta al tratamiento. (7)

El rapido desarrollo tecnoldgico ha generado equipos portatiles de DXA periféricos
(pDXA), que permiten la medicién en sitios como el antebrazo y el calcaneo. Por su
bajo costo facilitan los procedimientos de escrutinio en poblaciones con riesgo de
fractura. (6)

En 1994 la Organizacion Mundial de la Salud establecio los criterios densitométricos
de osteoporosis para estandarizar los valores y los definié de la siguiente manera:

1 Normal: DMO superior a —1 desviacion estandar (DE) respecto al valor de
referencia del adulto sano.

1 Osteopenia: DMO comprendida entre 1 y 2.5 DE por debajo de la media de
referencia del adulto joven del mismo sexo.

1 Osteoporosis: DMO por debajo de 2.5 DE respecto a la media de referencia del
adulto joven del mismo sexo; implica un elevado riesgo de fractura.

"1 Osteoporosis severa o0 grave: si, ademas, existe fractura 6sea por fragilidad;
también se conoce como osteoporosis establecida

Tratamiento

El tratamiento de la osteoporosis debe incluir:

a. Eliminar factores de riesgo

b. Diagndstico temprano de osteoporosis secundaria potencialmente tratable

c. Proteccién contra la pérdida 6sea por medio de medicamentos (terapia de
reemplazo hormonal (estrégeno), modulador selectivo de los receptores de estrogeno
(SERM), bifosfonatos (alendronato, risendronato, ibandronato y acido zolendroénico),
anabdlico o formador éseo (teriparatida) y mixto (ranelato de estroncio)

Segun las normas actuales, debera iniciarse tratamiento farmacolégico a todo
paciente con:

» Diagndstico de osteoporosis confirmado por medio de densitometria 6sea central
con score T negativo igual o inferior a menos 2.5 desviaciones estandar.

+ Diagnostico de osteopenia con score T entre menos 1 y menos 2.4 desviaciones
estandar y que tenga por lo menos dos factores de riesgo.

« Diagnostico de osteoporosis realizado mediante la presencia de fractura por
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fragilidad 6sea y la existencia de cuando menos dos factores de riesgo.

d. Ejercicio fisico activo

e. Prevencion de caidas

f. Tratamiento quirurgico:

* Vertebroplastia y cifoplastia en fracturas vertebrales. Se ha demostrado, con estas
intervenciones: disminucion de la sintomatologia, especialmente dolorosa; mejoria de
la funcién mecanica esquelética y respiratoria, y una mejor calidad de vida

» Osteosintesis o reemplazo articular en diversas fracturas, segun el caso

FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA DE IBP

Los Inhibidores de la Bomba de Protones (IBP) se utilizan ampliamente desde hace
mas de dos décadas.

Son muy efectivos en el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroduodenal, la
enfermedad ulcerosa péptica y los sindromes de hipersecrecion gastrica (tumores
neuroendocrinos, hiperplasia de las células G y habitualmente usados en el adulto
mayor por comorbilidades asociadas, entre ellas el uso de AINES por diagnésticos
de patologias articulares.

Farmacodinamia

El mecanismo de accion de los IBP consiste en la inactivacién irreversible de la
H+K+trifosfatasa de adenosina (ATP asa) gastrica, enzima encargada de la
produccion de acido clorhidrico. Los IBP son bases débiles (pKa 5.4) y son
permeables a la membrana plasmatica en su forma no ionizada (no protonada) y
relativamente impermeable en la forma ionizada (protonada). Por consiguiente,
tienden a acumularse en medios acidos con un pH<4. Debe recordarse que el pKa
de una molécula evidencia la capacidad de los compuestos de aceptar o donar un
proton; cuando una molécula se encuentra en un ambiente con un pH igual a su pKa,
el 50% de estan ionizados y el otro 50% esta no ionizado. En la sangre (pH:7.4), los
IPB estaran mayoritariamente en su forma no ionizada, esto facilita su pasaje y
distribucion en el organismo.

Los IBP en un ambiente acido, se comportan como una pro farmaco, es decir, se
activan bajo la forma de una sulfonamida o acido sulfénico, que a su vez su une a la
bomba de protones mediante un enlace covalente de disulfuro en los residuos de
cisteina en la zona luminal expuesta de la bomba de protones, mas especificamente,
en la subunidad alfa de esta enzima, inactivandola. Todos los IBP se unen a la
cisteina 813 de la subunidad alfa de la bomba de protones, adicionalmente
omeprazol, lanzoprazol y pantoprazol también se unen a la cisteina 892, 321 y 822,
respectivamente. (8)
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Farmacocinética

La unién covalente e irreversible de los IBP a la H,K-ATPasa gastrica hace que la
duracion de la accién (inhibicion de la secrecidn acida gastrica), sea de 48 horas;
debe tenerse en cuenta que la vida media de los IBP es en promedio
aproximadamente 60 minutos (excepto tenatoprazole 9h). Durante su vida media
relativamente corta los IBP pueden inhibir hasta un 70% de bomba de protones
gastrico. Se tarda de 2 a 3 dias en llegar a un estado estable, es decir, una inhibicion
de la secrecion acida gastrica. Para explicar toda la farmacocinética de los IBP, es
necesario tomar en cuenta la vida media de la bomba de protones gastrico, porque
con ello se determinara su tasa de recambio, por consiguiente, la duracion del efecto
de los IBP administrado.

El tiempo de vida media de la bomba de protones en ratas es de 54h (probablemente
sea igual en humanos). En un periodo de 24 horas, un 20% de nuevas bombas de
protones es sintetizado, esto no es uniforme durante dicho periodo, es mayor durante
la noche comparada con el dia. Debe anotarse que la administracion de IBP antes de
dormir no redundara en la inhibicidn de la recidiva nocturna de la acidez, este ultimo
se define como una caida en el pH gastrico por debajo de 4 durante al menos una
hora entre las 10:00 pm y las 6:00 am.; porque lo mas probable es que el farmaco
habra desaparecido cuando esto ocurra (debido a su corta vida media).

Administrando un IBP una vez al dia, 30 a 60 minutos antes del desayuno (cuando
cerca del 70% de las bombas de protones estan activas) se logra inhibir cerca del
66% de la produccion de acido maxima, cuando se llega a un estado estable de
inhibicion. Para tratar mejorar la inhibicion de produccion acida maxima, se puede
optar por dos estrategias, el incremento de la frecuencia de administracion (antes del
desayuno y la cena) puede aumentar la inhibicion de la produccion acida maxima
hasta 80%; el aumentar la dosis Unica diaria, tiene poco efecto por encima de la dosis
optima.4 La correlacion entre la concentracion plasmatica maxima de los IBP (Cmax)
y el grado de supresion acida no es muy buena; sin embargo, existe una buena
correlacion entre el area bajo la curva de tiempo-concentracion plasmatica (AUC).
Todos los IBP tienen un rapido metabolismo hepatico (excepto tenatoprazole),
mediante las enzimas CYP (generalmente el CYPP2C19 y 3A4).

El factor principal que determina la magnitud del metabolismo hepatico de cada uno
de los IBP depende basicamente del fenotipo metabolizador del individuo. (8)

Los Metabolizadores lentos representan aproximadamente el 3% de los caucasicos
y el 15% a 20% de los asiaticos. Este tdpico ha recobrado importancia recientemente
debido a la interaccidn farmacoldgica adversa entre IBP, clopidrogrel y disminucion
de absorcién de nutrientes como el calcio. Los pacientes con trastorno hepatico
muestran un incremento de hasta 7 veces en el area bajo la curva de los IBP e
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incremento en vida media. Los IBP deben administrarse 1 hora antes de desayuno o
cena, porque en esos momentos un gran porcentaje de las bombas de protones estan
insertadas en la membrana (forma activa); si se requiere una inhibicién adicional
puede administrarse antes de la cena. (8)

Influencia de los inhibidores de la bomba de protones en la homeostasis del
calcio

Existen dos mecanismos posibles por los cuales la administracion cronica de
inhibidores de la secrecion acido-gastrica, principalmente inhibidores de la bomba de
protones (IBP) y antagonistas de los receptores H2 (anti-H2), pueden, de manera
hipotética, interaccionar con la homeostasis del calcio:

La solubilidad de las sales de calcio es dependiente del pH y el ambiente acido en la
luz gastrica facilita la liberacion del ion calcio desde sales relativamente insolubles.
El incremento del pH puede reducir la absorcion de calcio (al igual que la de otros
minerales, nutrientes o farmacos) y generar un déficit de este. Al disminuir la calcemia
se incrementa la concentracion plasmatica de parathormona (PTH) (también se
aumenta, de manera directa, por la hipergastrinemia) que estimula la actividad de los
osteoclastos y acelera la pérdida de mineral éseo con un eventual desarrollo de
osteoporosis y la subsiguiente posibilidad de fracturas 6seas.

Este mecanismo es el mas frecuentemente utilizado para explicar una relacion causal
entre el incremento del riesgo de fracturas éseas y, en particular, la administracion
cronica de IBP, la cual asume que, al ser su potencia anti secretora, muy superior, es
l6gico que esta problematica se manifieste fundamentalmente con este grupo
farmacologico.

El uso de IBP esta asociado a un incremento de hasta 25% de fracturas de cadera y
otros huesos y un 47% de incremento de fracturas en la columna en pacientes
postmenopausicas. Existe la hipdtesis de que hipoclorhidria conlleva a una
disminucién de la absorcion de calcio: otro factor importante es la disminucion de la
absorcion de vitamina B12. El uso de los IBP en altas dosis o por periodos largos de
tiempo, pueden incrementar el riesgo de fracturas, por lo tanto, se debe instruir al
paciente de que tome la menor dosis de IBP efectiva por periodos de tiempo cortos
para disminuir el riesgo de fractura.

USO ACTUAL DE IBP

Los IBP (inhibidores de bomba de protones) son de los farmacos con mayor
prescripcion, el uso de IBP en Espafia se ha incrementado significativamente en
pocos afos, al pasar de 21,8 dosis diarias por 1.000 habitantes en 2000 a 96,57 dosis
diarias por cada 1000 habitantes en el afio 2008, el omeprazol fue el farmaco mas
utilizado en Esparia en el 2010. Entre 2000 y 2008 las recetas de IBP aumentaron en
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un 200%, y desde el 2004 hasta 2010 el uso de IBP aumentdé en un 227%; sin
embargo, el costo de los fondos publicos sélo aumenté en un 21,3%, lo que
representa un total de aproximadamente 626 millones €; si se compara con otros
paises europeos, 85 de cada 1000 personas utilizan un IBP a diario en Espania, frente
so6lo el 30 por cada 1000 en Noruega y 27 por cada 1000 en ltalia. (9)

En 2009, mas de 119 millones de recetas de IBP se llenaron en los Estados Unidos,
lo que representa casi $ 14 mil millones de dolares en ventas de IBP de venta con
receta. Las clases de IPB incluyen varios agentes diferentes, tales como
esomeprazol, omeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, deslansoprazole, rabeprazol.
(10).

México se encuentra en una etapa avanzada de transicion demografica que en
menos de tres décadas ha llevado al pais a un acelerado crecimiento de la poblacién
envejecida. El incremento de este grupo poblacional representa un alto costo
sociofamiliar, que al rebasar 30 % de la contribucién financiera de los hogares pasa
a ser un gasto catastrofico (Consejo Nacional de Poblacion, 2011).

En 2007, del total del gasto en salud, México invirtid 24 % en medicamentos,
equivalente a 1.4 % del producto interno bruto. Del gasto del 75% que realizo el
Instituto mexicano del Seguro Social 47.9% fue del gasto publico en medicamentos
En las instituciones que atienden a la poblacion no asegurada (Secretaria de Salud
e IMSS-Oportunidades), el gasto en medicamentos fue de 26.8 %; el Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) y Petroleos
Mexicanos (Pemex) gastaron 18.2 'y 7 %, respectivamente. (11)

OSTEOPENIA - OSTEOPOROSIS E IBP

Estudios sobre el uso de IBP y su relaciéon con el metabolismo del calcio

El omeprazol fue la primera droga inhibidora de la bomba de protones introducida en
la practica clinica en 1988. Desde entonces las ventas en todo el mundo de IBP han
subido de manera espectacular, mientras que grandes trabajos clinicos han
confirmado la alta eficacia y perfil de seguridad de los tratamientos crénicos.
Cabrera y Masanet en el afio 2013 realizaron una revision analitica de bases fisio
farmacolégicas y de evidencia clinica de una potencial relacion entre la
administracion continuada de IBP y la aparicién de osteoporosis y fracturas 6seas,
en donde :

Estudios experimentales iniciales observaron que la administracion de omeprazol, o
una gastrectomia genera una mala absorcion de fosfato calcico y el deterioro de la
densidad mineral 6sea, efectos que son revertidos, en parte, por la acidificacion de
la luz digestiva. En el mismo sentido, la gastrectomia y la anemia perniciosa se

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 15



asociaron en el ser humano con un aumento de osteopenia y riesgo de fractura, y la
administracién de IBP con un menor incremento de la concentracion plasmatica de
calcio tras la administracion de sales de este mineral. Ambos hechos fueron
atribuidos a que se habia reducido la absorcidén o que existia una menor eficiencia en
la absorcién de dicho ion.

Estos estudios se han cuestionado porque la absorcion del calcio se determinaba de
forma indirecta y se utilizaban métodos invasivos; por no considerar enfermedades
concomitantes que afectan la homeostasis de este mineral, como la insuficiencia
renal o la aclorhidria; o porque valoraban la absorcion en ayunas de una sal como el
carbonato calcico, que es menos efectiva en dicha situacion.

Ademas, trabajos mas recientes que determinan la absorcion intestinal de calcio
mediante el método del doble isétopo estable, una técnica mas precisa para evaluar
de forma directa este proceso, han demostrado que esta no parece verse afectada
por la administracion de IBP durante periodos cortos.

En estos estudios se ha observado que la administracion durante un mes de
omeprazol a mujeres posmenopausicas, con una dieta controlada, en cuanto a la
carga de calcio y controlando que el pH esta elevado, no conlleva una reduccion en
la fraccidn de absorcidn de este ion con respecto al inicio del tratamiento manteniendo
estables los niveles de vitamina D.

De igual manera, cuando se comparaba la administracion aguda de esomeprazol
frente a placebo en adultos jévenes, se observd que aun habiendo un aumento
sustancial y sostenido del pH gastrico en el grupo tratado con el IBP, no existian
diferencias entre ambos grupos en cuanto a la absorcion de calcio ni en el calcio
urinario como medida indirecta del metabolismo general de este ion. (12)

Costa Rodriguez y sara Reis en el afo 2013 realizaron un analisis longitudinal
durante un periodo de 5 afos para valorar la Densidad mineral 6sea y la asociacion
de IBP en donde no se encontrd ninguna asociacion entre el uso de IBP y la
osteoporosis, ya sea en cadera o en columna vertebral lumbar y ninguna disminucion
significativa de la densidad 6sea en cualquiera de los sitios. Los autores de este
articulo concluyeron que la asociacion entre el uso de IBP y la fractura de cadera ésta
probablemente relacionado con factores independientes de la osteoporosis. (13)

Yang y Chen en el 2015 realizaron un estudio observacional con busqueda de bases
de datos , de multiples estudios , en donde se valoraba la asociacion del riesgo de
fractura con IBP concomitante, para esta investigacion se seleccionaron los ensayos
controlados aleatorios, de casos y controles o de cohortes estudios controlados
(potenciales o retrospectivos), encontrando lo siguiente: un estudio de cohorte
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reciente informo de que la dosis usual de IBP co administrado con alendronato se
relaciona con una atenuacioén del efecto anti-fractura de una manera dependiente de
la dosis en la poblacion anciana.

Roux et al. informaron que la densidad mineral 6sea aumenta con risedronato y
risedronato redujo significativamente el riesgo de nuevas fracturas vertebrales en
comparacién con placebo, independientemente del uso concomitante de IBP. (14)

Seis estudios han examinado directamente el efecto de la terapia con IBP tras la
absorcion de calcio. Cuatro de los estudios sugieren que la terapia con omeprazol
puede danar la absorcion de calcio en la dieta. Tres de los estudios confiado en la
demostracién de reduccion de la concentracidén total de calcio en plasma con el
tratamiento con omeprazol como evidencia de la mala absorcion de calcio. Los tres
estudios restantes fueron disefiados especificamente para examinar el efecto de la
terapia con IBP sobre la absorcidén de calcio con el uso de un método de lavado
intestinal conjunto, Serfaty-Lacrosniere et al. informé que, entre los sujetos jovenes
sanos, la terapia de omeprazol-dosis completa no redujo la absorcidn de calcio
contenido en la leche y el queso. El resultado nulo puede estar relacionado con el
efecto de la comida y el uso de calcio contenido en los productos lacteos, que tiene
muy alta biodisponibilidad. En contraste, utilizando un método de radio-trazador oral
unica validado, O'Connell et al. mostro que entre las mujeres = 65 afos, el omeprazol
en una dosis de 20 mg tomado durante 7 dias redujo significativamente la absorcién
de carbonato de calcio tomado en condiciones de ayuno. No esta claro si tal
malabsorcion es reversible con el co-ingestion de una comida. Mas recientemente,
Hansen et al. evalu6é cambios en la absorcion de calcio ingerido con una comida entre
las mujeres posmenopausicas relacionados con la terapia de omeprazol. No observo
ninguna reduccion en la absorcidn de calcio fraccionada después de 30 dias de
tratamiento con IBP. (15)

Marti Cabrera y colaboradores realizaron un estudio de casos y controles,
observacional en donde se evaluaba los inhibidores de protones y su efecto en el
metabolismo del calcio estos estudios, evaluando la posible modificacién del riesgo
de sufrir fracturas por la exposicién previa a inhibidores de secrecion acido-gastrica,
en comparacion con grupos control no expuestos a dicha medicacion, expresandola
como odds ratio (OR) o riesgo relativo (RR), se observo que 7 ainos de administracion
continuada de IBP se puede relacionar con la aparicién de cualquier tipo de fractura;
mientras que cuando discrimina distintos tipos, la de cadera y la vertebral (con mayor
significacidon en el primer caso) se asocian con los IBP a partir de los 5 afios de
administracion. El incremento del riesgo es leve, pero significativo y similar al descrito
para otros factores de riesgo de fracturas relacionadas con procesos osteoporéticos,
como son el habito de fumar, el bajo indice de masa corporal o la ingesta de alcohol.
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Otro aspecto importante, sobre todo en pacientes de edad avanzada, es dilucidar si
el hipotético efecto deletéreo de la supresion acida estaria relacionado con la
aportacion de calcio al organismo. (12)

IV.  JUSTIFICACION.

La prevalencia de osteoporosis en mayores de 50 afios es de aproximadamente el
15%, y aumenta con la edad, siendo hasta un 80% en mujeres mayores de 80 afos,
en México se estiman 3 millones de casos de osteoporosis y 6 millones con
osteopenia, siendo el riesgo de sufrir una fractura de cadera de 20 por cada 100 mil
mujeres.

Los inhibidores de bomba de protones son los farmacos con mayor prescripcion, con
un alto gasto econdmico en la salud, siendo la mayoria de sus prescripciones
innecesarias, o automedicadas, con efectos adversos prevenibles.

La osteoporosis es una enfermedad que reduce la densidad y la calidad de los
huesos, debilitando el esqueleto y aumentando el riesgo de sufrir fracturas, en
especial, en la columna vertebral, mufieca, cadera, pelvis y el humero. La
osteoporosis y las fracturas relacionadas constituyen una causa importante de
mortalidad y morbilidad.

Los farmacos Inhibidores de la Bomba de protones (IBP) son consumidos por
millones de personas en el mundo, ya sea por prescripcion médica o por
automedicacion, algunos medicamentos de este grupo son de venta libre. Los IBP
han sido asociados con hipergastrinemia, hipersecrecion acida de rebote,
malabsorcidn, osteoporosis e infecciones.

El estudio tiene una alta importancia para realizarse que no se cuentan con datos
estadisticos en México sobre la relacion que existe entre osteopenia u osteoporosis
y el uso crénico de IBP, asi como cuenta con una alta probabilidad de modificar los
resultados adversos que se determinen con el uso de IBP y la asociacion de
osteoporosis u osteopenia, pudiendo incidir en el personal de salud del primer nivel
de atencién, como en la educacion de la poblacion, disminuyendo asi el gasto del
producto bruto en medicamentos, como la disminucion de la prevalencia de
osteoporosis con sus consiguientes efectos adversos; principalmente fracturas.

Se podra realizar el estudio mediante la aplicacion de cuestionarios a pacientes
derechohabientes que se realicen la densitometria dsea periférica que dentro de la
UMF 21, mayores de 50 afios valorando los principales factores de riesgo, resaltando
principalmente el uso de inhibidores de bomba de protones.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aunque el uso a corto plazo de IBP es generalmente bien tolerado, ha aumentado la
preocupacion sobre la asociacion entre el uso a largo plazo y la relacion de
presentacion de osteopenia u osteoporosis asi, como con las complicaciones
principales de ambas patologias como son las fracturas. Los IBP pueden inhibir
sustancialmente la absorcion de calcio, e interferir directamente con la funcion de los
osteoclastos, o inducir hipergastrinemia, dando como resultado reducciones en la
densidad mineral 6sea.

Se han realizado estudios correspondientes al uso crénico de IBP, de los cuales en
México actualmente no se tienen datos estadisticos acerca de la prevalencia de uso
cronico de IBP y su relacion con osteoporosis u osteopenia, siendo como se
mencionaba anteriormente uno de los principales farmacos utilizados en la mayor
parte de la poblacion, ya sea con uso secundario a mala prescripcién, asi como
automedicacion

La importancia de realizar este estudio es poder determinar la relacién que existe
entre el uso cronico de IBP y osteoporosis u osteopenia, utilizando como método
diagndstico la densitometria ésea periférica, para determinar la posibilidad de que
exista disminucion del consumo innecesario cronico de IBP en las mujeres mayores
de 50 anos, siendo estas de mayor riesgo para presentar morbi-mortalidad
secundaria a dichas patologias.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe asociacion de osteopenia u osteoporosis con uso de IBP en mujeres mayores
de 50 anos en la unidad de medicina familiar numero 21

VIl. OBJETIVO DE ESTUDIO

Objetivo General: Conocer la asociacion de uso de IBP y osteopenia u osteoporosis
en mujeres mayores de 50 afios de la UMF N° 21

Objetivos especificos:
e Determinar el numero de pacientes que presentaron osteopenia u
osteoporosis, con meétodo diagndstico de densitometria periférica en la UMF
N° 21

e I|dentificar los principales factores de riesgos asociados a la presencia de
osteopenia u osteoporosis
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VIll. HIPOTESIS

Hipotesis alterna: Existe asociacion entre el uso de IBP y osteopenia u osteoporosis
en las mujeres mayores de 50 afios de la UMF N° 21
Hipotesis nula: No existe asociacion entre el uso de IBP y osteopenia u osteoporosis

en las mujeres mayores de 50 afios de la UMF N° 21

IX. MATERIAL Y METODOS

Tipo y caracteristicas del estudio

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal en pacientes del sexo femenino,
mayores de 50 afos, que se realizaran densitometria 6sea periférica obteniendo la
muestra de forma aleatorizada en la unidad de Medicina Familiar N° 21

- Lugar de estudio: Unidad de Medicina Familiar N° 21 delegacion SUR

- Poblacién blanco: Derechohabientes de sexo femenino mayores de 50 afios
- Periodo del estudio: octubre 2017 — julio 2018

- Fuente de informacion: encuesta

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusioén

- Pacientes mayores de 50 afios adscritos a la UMF N° 21
- Sexo femenino
- Pacientes que se realicen densitometria periférica en UMF N° 21

Criterios de exclusion

- Pacientes que no firmen consentimiento informado
- Pacientes que no respondan completo el cuestionario
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MUESTREO
a) Tamano de la muestra: Pacientes mayores de 50 afios de edad del sexo
femenino
b) Tipo de muestreo: Probabilistico
Foérmula: Para determinar el tamafio de la muestra se acudio al servicio de ARIMAC
para conocer la totalidad de pacientes adscritos a la Unidad de medicina Familiar N°
21 del sexo femenino mayores de 50 afios.

N= N*Z2a/2*p*g
d2* (N-1) + Z2a/2 * p™q

Donde:

N= Total de pacientes mayores de 50 afos del sexo femenino adscritos en la UMF
N° 21 = 32 949

Z2 /2= Area bajo la curva de lo normal para un nivel de confiabilidad de 95%= 1.96
d= Margen de error de 5% (valor estandar de 0.05)

p= prevalencia estimada 0.17

g=1-0.17=0.83

Resolviéndose de la siguiente manera:

N= 32949 (1.96)2[(0.17)(0.83)]
(0.05)2 (32 949 — 1) + (1.96)2 [(0.17)(0.83)]

N= 32 949 (3.8416) (0.14)
(0.0025) (32 949) + 3.8416 [(0.14)]

N= 126576 (0.14)
82 + 3.8416 (0.14)
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85 + 0.5378
N =17 720
85
N= 208

X. VARIABLES

Variable dependiente: Osteopenia u osteoporosis

Variable independiente: Uso de IBP

Xl. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION | ESCALA INDICADOR
CONCEPUAL | OPERACIONA | DE
L MEDICION
EDAD Tiempo Se obtendra | Cuantitativa | 1.-Mayores de 50
transcurrido
desde el | de aplicacion |, afos
nacimiento
de una | de encuesta discontinua
persona,
hasta 2 o discreta
momento
determinado
de su vida.
Peso Es la medida | Se  obtendra | Cualitativa | Kilogramos
de la masa | de aplicacion | Continua
corporal de encuesta
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Valor

score

de T

T-score es una
comparacion

de la Densidad

promedia
mineral del
hueso del

paciente con el
de una
persona sana
de 30 afios del
mismo sexo y

etnia

Se obtendra
con
diagnostico de
densitometria

Osea periférica
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Cuantitativa

continua

Normal T > 1
Osteopenia
<o=-1a>
2.5
Osteoporosi
§<-25
Mas 1
fractura por

fragilidad




indice de | El resultado | Resultado
masa de dividir | entre peso y
corporal peso en Kg, [ Talla  dados
entre Talla al | por paciente
cuadrado en

metros
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Cuantitativa

continua

. 18.5-24.9

. 256-29.9

. 30-34.9

. 35-39.9

. >40




Antecedente | Historia de | Antecedente [ Cualitativa | 1.-si
s de fracturas | fracturas por | por fragilidad | Nominal 2.no
fragilidad
Consumo de | Consumir Se obtendra | Cualitativa 1. Si
café café de aplicacién | Nominal 2. No
de encuesta
Consumo de | Consumo de [ Se  obtendra | Cualitativa 1. Si
alcohol bebidas de aplicacién | Nominal 2. No
alcohdlicas | de encuesta
Tabaquismo | Consumo de | Se obtendra | Cualitativa 1. Si
Tabaco de aplicacién | Nominal 2. No
de encuensta
Uso de | Consumo de | Paciente Cualitativa 1. Si
Inhibidores omeprazol referira Si | nominal 2. No
de bomba de | por consume IBP
protones indicacién
médica o no
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Xll. DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Este estudio se realizara en la Unidad de Medicina Familiar N.21 del IMSS, ubicada
en Av. Francisco del Paso y Troncoso No. 281, Col. Jardin Balbuena, C.P 15900,
Delegacion Venustiano Carranza, durante el periodo de agosto 2016 a junio 2017.
Se estudiaran a todos los pacientes que en este periodo acudan a realizarse
densitometria 0sea periférica, durante el periodo mencionado, con aplicacion de
encuestas en los mismos. Se realiz6 una revisién bibliografica en cuanto a la
osteoporosis, osteopenia y uso crénico de IBP y posibles efectos adversos. Se
presentara el siguiente estudio al SIRELCIS y previa autorizacién del comité local de
la UMF N.21 para la realizacién del estudio. La aplicacion de encuestas se llevara a
cabo en las instalaciones de la UMF N. 21 los dias en los que se cuente con
programacién de densitometrias 6éseas periféricas. Se aplicara una encuesta a todas
pacientes que cumplan con lo criterios de inclusion, con previo informe y autorizacién
con consentimiento informado de estos pacientes. Se recolectara la informacion
obtenida con los instrumentos aplicados en este caso encuesta y se obtendran los
datos estadisticos con base en el numero total de pacientes a los que se aplique este
instrumento. Se presentaran los resultados obtenidos en la investigacion en forma
de tesina al director de esta unidad y al departamento de investigacién en salud de
esta unidad.

Xlll. ASPECTOS ETICOS

Se dara prioridad a mantener la privacidad, confidencialidad y anonimato de los
participantes en el estudio. Durante las fases del estudio se respetara la
confidencialidad y anonimato de los pacientes, se leera a todos aquellos susceptibles
de ser estudiados un formulario de consentimiento informado el cual busca el acuerdo
de los individuos con base en la explicacion de la naturaleza del estudio.

El presente estudio se apego a lo dispuesto en la Declaracién de Helsinki; las Guias
Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica en su apartado referente a la
investigacion en humanos; lo dispuesto por la Organizacion Mundial de la Salud en
materia de investigacion en el reglamento de la ley general de salud en su titulo
segundo capitulo primero que expresa:

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccidn de sus derechos
y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

|.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles.

Il.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del representante legal del
sujeto.

Ill- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
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humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actue
bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion.

IV. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la
de Bioseguridad.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio.

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencidn o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre
eleccidn y sin coaccion alguna.

Se incorporaron las observaciones publicadas por el comité de ética e investigacion
de la Universidad Nacional Autonoma de México en cuanto a la investigacion con
humanos; este protocolo de estudio se ajusta a la normatividad bioética publicada
por el IMSS, dentro de las cuales los principios basicos son:

La investigacion cientifica con seres humanos debe basarse en principios de
honestidad y respeto a la dignidad y los derechos de los humanos participantes.

71 En la investigacion con seres humanos el interés y bienestar del individuo debe
prevalecer sobre el interés de la ciencia y la sociedad.

71 La investigacion en humanos es aceptable siempre y cuando la importancia y
trascendencia de los beneficios sean muy superiores a los riesgos para el
participante.

*Este protocolo sera presentado ante el comité local de investigacion donde nos
indicaran si el mismo se autorizara o no.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 27



XIV. RECURSOS HUMANOS Y FiSICOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS.

1.-El propio investigador.

2.-Asesor metodologico.

3.- Poblacion adscrita a la UMF N.21

RECURSOS MATERIALES.

1 Computadora, papeleria de oficina.
[ Software Windows vista, paquete estadistico SPSS 17.
1 Cuestionarios

RECURSOS FINANCIEROS:

- Apoyo de la unidad para realizacion de Densitometrias periféricas, asi como

uso de instalaciones de esta

XV. ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No se requiere, ya que es un estudio descriptivo
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XVI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

*Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar, Profesor Titular del Curso de Especializacién Medica en Medicina de la Unidad
de Medicina Familiar N. 21 “Francisco del Paso y Troncoso”. ** Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar ***Médico
Residente de segundo afio del Curso de Especializacion en Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar N. 21 “Francisco del Paso y

Troncoso”

Realizado

Pendiente
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XVII. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Respecto a los resultados obtenidos en el presente estudio, se obtuvo una razén de
momios de asociacion entre el consumo de IPB y presencia de osteopenia u

osteoporosis de 0.83:

S| OSTEOPENIA/ NO TOTAL
OSTEOPOROSIS OSTEOPENIA/
OSTEOPOROSIS
S| CONSUMO IBP 91 20 111
NO CONSUMO 82 15 97
IBP
TOTAL 173 35 208
Foérmula:
RM: 91 X15 = 1365 = 0.83
20 X 82 1640

INTERPRETACION DE RAZON DE MOMIOS

Por lo que se determina en este estudio, el rechazo de la hipdtesis alterna, y se acepta
la hipotesis nula encontrando asi: que “No existe asociacion entre el uso de IBP y
osteopenia u osteoporosis en las mujeres mayores de 50 ainos en la UMF 21”

A su vez se determinaron los factores de riesgo asociados a Osteopenia y
Osteoporosis, en las mujeres mayores de 50 afios a quien se les realizé la
densitometria periférica, encontrandoselos siguiente: el consumo de tabaco presento
una RM 1.08 , el consumo de alcohol una RM 0.95, consumo de café 0.97,
antecedente de fracturas 1.07, actividad fisica 1.14 y antecedentes heredofamiliares
una RM de 1.06, por ultimo en cuanto al sobrepeso se determino una RM de 0.69.
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Se realizaron un total de 208 encuestas, posterior a Densitometria Periférica, de
forma aleatoria, con los siguientes resultados:

Los rangos de edad que predominaron en el estudio fueron de 61 a 65 afnos con un
total de 50 pacientes, mientras que de 50 a 55 afos solo se presentaron 31 pacientes
como se muestra a continuacion:

TABLA I. RANGOS DE EDAD

De 50 a 55 afios 15% 31
De 56 a 60 afos 22% 46
De 61 a 65 afios 24% 50
De 66 a 70 afios 22% 45
Mas de 70 afios 17% 36
Total 100% 208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

Se encontré la siguiente distribucion de rangos de edad, de las pacientes
encuestadas, en donde se observd un predominio de edad de 61 a 65 afios con un
porcentaje de 24% del total encontrando la siguiente distribucion:

GRAFICA . RANGOS DE EDAD

Rango de Edad

-
e

mDe50a55 =De56a60 =De6la6s De66a70 = Masde?70

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Se observo una distribucibn de rangos de edad con base en diagndstico

densitométrico descrito en la siguiente tabla:

TABLA Il. DIAGNOSTICO Y RANGOS DE EDAD

1% | 3 | 3% 6% | 12
9% | 12 |15% | 31 |[16%| 34 |13%| 28 |13%| 28 | 66% |133
1% | 2 | 6% | 12 |4% | 9 | 2% | 5 |2% | 4 | 15% | 32
14% | 19 |22%| 46 |23%| 50 |21%| 45 [17%| 36 |100% |208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en

mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

En la siguiente grafica encontramos la distribucion de rangos de edad en relacién al
diagndstico densitométrico, detectando que el grupo de edad predominante se
encontré dentro de las pacientes de 61 — 65 afios, con un 23% y encontrando dentro
de esto grupo también el mayor niumero de pacientes con osteopenia con un 16%.

18%
16%
14%
12%
10%
8%
6%
4%
2%
0%

GRAFICA Il. DIAGNOSTICO Y RANGOS DE EDAD

Edad/Diagnéstico
16%

15%
13%

9%

6% 6%
4% 4%
3%
2%
1% 1% I l
De 50 a 55 De 56 a 60 De 61 a 65 De 66 a 70
B Normal ™ Osteopenia M Osteoporosis

13%

2% 2%
11
Mas de 70

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en

mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Se observd que de 208 encuestados 35 pacientes presentaron una densitometria
normal, mientras que 140 pacientes presentaron Osteopenia, y 33 pacientes

Osteoporosis, como se demuestra en la siguiente tabla:

TABLA IIl. DIAGNOSTICO DENSITOMETRIA

Normal 17% 35
Osteopenia 67% 140
Osteoporosis 16% 33

Total 100% 208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

En la siguiente grafica tenemos que, del total de la poblacién encuestada, el principal
diagndstico encontrado fue Osteopenia con un 67%, en segundo lugar, Osteoporosis

con 17% y en por ultimo un resultado normal con un 16%:

GRAFICA lil. DIAGNOSTICO DENSITOMETRIA

Diagnostico

= Normal = Osteopenia Osteoporosis

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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En la siguiente tabla encontramos el total de pacientes que consumian omeprazol los

cuales eran 117 pacientes, mientras que el resto, 97 pacientes no lo consumian:

TABLA IV. CONSUMO DE IBP

No 47% 97
Si 53% 117
Total: 100% 208

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

Encontrando asi la siguiente distribucién grafica, en donde los pacientes que

consumian omeprazol representan el 53% mientras los que no lo consumian el 47%:

GRAFICA V. CONSUMO DE IBP

Consumo de IBP

aNo =S§j

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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En relacion al diagnéstico y consumo de IBP se observdé que las pacientes que
presentaban diagnoéstico de densitometria normal, (35 pacientes), 15 no consumian
IBP y 20 pacientes si lo consumian; de las que presentaban Osteopenia (140
pacientes), 65 pacientes no consumian IBP y 75 pacientes si lo consumian, de las
que presentaban Osteoporosis (33 pacientes), 17 pacientes no consumian mientras

que 16 pacientes si lo consumian, como se ejemplifican en la siguiente tabla:

TABLA V. RELACION CONSUMO IBP CON DIAGNOSTICO

10% 20 7% 15

36% 75 31% 65 67% | 140
8% 16 8% 17 16% | 33
54% 111 46% 97 100% | 208

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

En la grafica numero V podemos observar la distribucion en relacién al consumo de
Omeprazol y diagndstico densitométrico encontrando que el principal diagndstico fue
osteopenia con un 67% de la poblacion total encontrando en esta poblaciéon que el

36% consumian omeprazol, mientras que el 31% no lo hacian:

GRAFICA V. RELACION CONSUMO IBP CON DIAGNOSTICO

Diagnostico

40% 36%
31%
30%
20%
10% % 8% 8%
~ 1 .
Normal Osteopenia Osteoporosis

m Si (Consumo IBP)  m No (Consumo IBP)

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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La siguiente tabla muestra la relacion de IMC con el diagndstico densitométrico
encontrando que solo 2 pacientes presentaron desnutricion, 53 pacientes
presentaron un diagndstico normal, 83 pacientes presentaron sobrepeso, 38
pacientes Obesidad Grado |, 18 pacientes Obesidad Grado II, y por ultimo 14

pacientes presentaron Obesidad Grado Ill:

TABLA VL. IMC Y DIAGNOSTICO DENSITOMETRICO

0% | 0 [3%| 6 |10%| 20 | 2% | 4 | 1% | 3 | 1% | 2 |17% |35

1% 2 |17% | 35 [ 24% | 49 |16% | 33 | 6% | 13 | 4% 8 | 68% |140

0% 0 6% | 12 | 7% | 14 | 0% 1 1% 2 2% 4 | 16% | 33

1% 2 |26% | 53 |41% | 83 |[18% | 38 | 8% | 18 | 7% | 14 [100% |208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

La grafica numero VI describe el total de pacientes con base en el IMC encontrando
que solo 1% presento desnutricién, 25% un IMC normal, 40% sobrepeso, 18%
obesidad G |, 9% obesidad grado Il y 7% obesidad G lll:

GRAFICA VI. IMC Y DIAGNOSTICO DENSITOMETRICO

IMC

= Desnutricion = Normal = Obesidad G1 = Obesidad G2 = Obesidad G3 = Sobrepeso

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Se observo una distribucién de acuerdo al diagndstico densitométrico e IMC
encontrando que 1% presento desnutricion y osteopenia, 25% tenian un IMC
normal, de los cuales el 3% presento un resultado densitométrico normal, 17%
presento osteopenia y un 6% osteoporosis, de los que tenian sobrepeso encontramos
un total de 40% de los cuales, 10% tenian un diagndstico densitométrico normal,
24% presentd osteopenia, 7% osteoporosis, de los que contaban con Obesidad
Grado | el 2% tuvo una densitometria normal, 16% presenté osteopenia, y ninguno
Osteoporosis, los que tenian diagnostico de Obesidad Grado Il 1% tenia una
densitometria normal, 6% presentd osteopenia y 1% osteoporosis, finalmente los
que presentaron obesidad Grado Il el 1% tuvo un diagndstico densitométrico normal,

4% osteopenia y 2% Osteoporosis:

GRAFICA VI. IMC Y DIAGNOSTICO DENSITOMETRICO

Diagndstico/IMC
25% 24%

20%
0,
17% 16%
15%

10%
10%

6% 7% 6%
> 3% 2% - 2%
0% 1% 0% . A 1% B8 1% 1% °
0% - | | [

Desnutricion Normal Sobrepeso Obesidad G1 Obesidad G2 Obesidad G3

B Normal ™ Osteopenia Osteoporosis

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Observamos que, de los 208 pacientes, 19 pacientes consumian Tabaco, mientras

que 189 pacientes no lo consumian como se demuestra en la siguiente tabla:

TABLA VII. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE TABACO

1% 2 16% 33 17% 35
6% 13 61% 127 67%| 140
2% 4 14% 29 16% 33
TOTAL 9% 19 91% 189 100% | 208

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

En la siguiente grafica observamos que los pacientes que presentaban un diagndstico
densitométrico normal 17% , 1% si consumian Tabaco, 16% no consumian tabaco,
de los pacientes que presentaban osteopenia 67%, 6% si consumian tabacoy 61%
no consumian, por ultimo de los pacientes que presentaban Osteoporosis 16%, 2%

si consumian tabaco mientras que 14% no consumian:

GRAFICA VIIi. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE TABACO

Diagndstico/Consumo de Tabaco
70%
61%
60%
50%
40%

30%

20% 16% 14%
1% 2%
0% I -
Normal Osteopenia Osteoporosis

W Si consumo Tabaco  m No Consumo Tabaco

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Observamos en la siguiente tabla que de las 208 pacientes encuestadas 29 pacientes

si consumian alcohol, mientras que 179 pacientes no lo consumian:

TABLA VIII. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE ALCOHOL

3% 14% 29 17%

9% 19 58% 121 67% 140
2% 4 14% 29 16% 33
14% 29 86% 179 100% 208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

En la siguiente grafica encontramos que las pacientes que tenian un diagndstico
densitométrico normal 17%, el 3% si consumian alcohol mientras que el 14% no
consumian, los que presentaban diagnéstico de osteopenia fueron 67%, de los
cuales 9% si consumian alcohol , y 58% no lo consumia, por ultimo de los que
presentaban diagnéstico de Osteoporosis fueron 16% dentro de los cuales el 2% si

consumian alcohol, mientras que 14% no lo consumian:

GRAFICA VIII. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE ALCOHOL

Diagndstico/Consumo de Alcochol
70%
60% 58%
50%
40%

30%

20% 14% 14%
0,
10% o 2%
0% | —
Normal Osteopenia Osteoporosis

M Si consumo Alcohol B No consumo Alcohol

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Se determino que, del total de pacientes encuestados, 161 pacientes consumian

café, y 47 pacientes no lo consumian, como se observa en la siguiente tabla:

TABLA IX. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE CAFE

“Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en mujeres
mayores de 50 afios en la UMF 21”

La siguiente grafica muestra la distribucién del consumo de café, con base en
diagnodstico densitométrico, encontrando que: los que presentaban un diagndstico
normal 16%m de los cuales 3% no consumian café y 13% si consumian, con
diagndstico de osteopenia 67%, 16% no consumian, mientras que 51% si lo hacia, ¢
on diagndstico de Osteoporosis se determind del total que era 16% que el 3% no

consumian mientras que 13% si lo hacian:

GRAFICA IX. DIAGNOSTICO Y CONSUMO DE CAFE

Diagndstico/Consumo de Café

60%

51%
50%
40%

30%

o 16%
20% 13% o 13%
0,
0% [ | [
Normal Osteopenia Osteoporosis

B Si consumo Café  ® No consumo Café

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Con base en el antecedente de fracturas, se encontré que, del total de las pacientes,
69 pacientes tenian antecedente de fractura, mientras que 139 pacientes no lo tenian,
explicado en la siguiente tabla:

TABLA X. DIAGNOSTICO Y ANTECEDENTE DE FRACTURAS

4% 9 13% 26
22% 45 46% 95 68% | 140
7% 15 9% 18 16% 33
33% 69 67% 139 100% | 208

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

Se encontrdé respecto al diagndstico y antecedente de fracturas, las que tenian
densitometria normal 17%, 4% tenian antecedente de fractura, y 13%, las que
presentaban osteopenia 68%, 22% si contaba con antecedente de fractura, y el 46%
no, por ultimo las que presentaron diagnédstico de osteoporosis de los cuales 16%,
7% si tenian antecedente y 9% no contaban con antecedente como se observa en la
siguiente grafica:

GRAFICA X. DIAGNOSTICO Y ANTECEDENTE DE FRACTURAS

Diagnéstico/Fracturas

50% 46%
45%
40%
35%
30%
25% 22%
20%
15% 13%
o 9%
6
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Normal Osteopenia Osteoporosis

B Si Fracturas M No Fracturas

FUENTE: “Asociacién de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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Del total de los pacientes encuestados se encontré en que 100 pacientes realizaban

actividad fisica, mientras que 108 pacientes no la realizaban, como se ejemplifica en

la siguiente tabla:

TABLA XI. DIAGNOSTICO Y ACTIVIDAD FiSICA

5% 11 12%
36% 74 32% 66 68% 140
7% 15 9% 18 16% 33
48% 100 52% 108 100% 208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

Se observo con base en el diagnostico y la actividad fisica que los pacientes que
presentaban diagnéstico densitométrico normal el 5% realizaban actividad fisica, y
12% no realizaban, con diagnostico do osteopenia el 36% si realizaban actividad
fisica y 32% no realizaban, mientras que los que presentaban diagnéstico de
osteoporosis, el 7% si realizaban actividad fisica, y 9% no realizaban, lo cual se

representa en la siguiente grafica:

GRAFICA XI. DIAGNOSTICO Y ACTIVIDAD FiSICA

Diagnéstico/Actividad Fisica
40% 36%
35% 32%
30%
25%

20%

15% 12%
0,
10% = 7% 0%
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B Si Actividad Fisica  ® No Actividad Fisica

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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En la tabla que se muestra a continuacion podemos observar que del total de
pacientes, 53 pacientes contaban con antecedente de osteopenia u osteoporosis en
la familia, mientras que 155 pacientes no contaban con antecedentes:

TABLA XIl. DIAGNOSTICO Y AHF

3% 13% 28
20% 42 47% 98 67% 140
2% 4 14% 29 16% 33
25% 53 75% 155 100% 208

FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”

Se observo la distribucion de pacientes con base en diagndstico y antecedentes
heredo familiares de osteopenia u osteoporosis encontrando que de los pacientes
que tenian un diagndstico normal, 3% si tenian AHF, y 13% no contaban con AHF,
de los que presentaban diagndstico de osteopenia, el 20% si tenian AHF, y el 47%
no; mientras que los pacientes con diagndstico de osteoporosis, el 2% si contaban
con AHF mientras que 14% no contaba con este antecedente; como se determina en

la siguiente gréfica:

GRAFICA XII.DIAGNOSTICO Y AHF

Diagndstico/Antecedentes Heredofamiliares

50% 47%
45%
40%
35%
30%
25% 20%
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0
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FUENTE: “Asociacion de uso de IBP con osteopenia u osteoporosis en
mujeres mayores de 50 afios en la UMF 21”
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XVIIl. DISCUSION

Del total de la poblacion de observé que la mayoria de los pacientes encuestados se
encuentran en un rango de edad de 61 a 65 afos, el cual representa el 24% del total,
determinando que de los 208 pacientes el 67% cuenta con diagndstico de osteopenia.

Vallejo Aimada en el 2010 determino que, en México, el 16% de las mujeres mayores
de 50 afos padecen osteoporosis, 57% osteopenia y el 27% son normales,
encontrando discreta diferencia con este estudio, en donde se encontré que de la
poblacién estudiada el 17% presento un resultado normal, 67% presento osteopenia
y el 16% osteoporosis, predominando de igual manera, como diagndstico principal la

osteopenia.

Una revision de Ullom-Minich enumera a factores demograficos, raza blanca o
asiatica, sexo femenino, edad incrementada, a la historia meédica, a la
postmenopausia sin terapia de reemplazo, al accidente cerebrovascular, al
hipertiroidismo, uso de ciertos medicamentos (benzodiacepinas, antidepresivos
triciclicos, antipsicéticos, anticonvulsivantes, esteroides por tiempo prolongado), asi
como a la actividad fisica limitada, desnutricion, antecedente materno de fractura de
cadera, confusion, desorientacion, osteopenia, antecedente de compresion vertebral

y densidad mineral 6sea disminuida como factores de riesgo para fracturas.

Cuando se ha intentado ver el riesgo relativo de los factores de manera individual, se
ha determinado los siguientes riesgos relativos: dos o mas fracturas vertebrales

previas, consumo de tabaco, indice de masa corporal menor a 23, fractura vertebral.

Aisa-Alvarez A y col determinaron que la ingestion de tres o menos copas de alcohol
a la semana se asocioé con menor riesgo de masa 6sea baja. Los pacientes del grupo
sin masa dsea baja tenian mayor consumo de alcohol fermentado. En cuanto al
tabaquismo, no hubo diferencia entre los grupos. Sin embargo, el grupo de pacientes

con masa Osea baja y osteoporosis consumia mas cigarros al dia.
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En este estudio se determinaron como principales factores de riesgo los pacientes el
consumo de tabaco , antecedente de fracturas, actividad fisica y los antecedentes
heredofamiliares de acuerdo a la RM obtenida.

Marti Cabrera y colaboradores realizaron un estudio de casos y controles,
observacional en donde se evaluaba los inhibidores de protones y su efecto en el
metabolismo del calcio estos estudios, evaluando la posible modificacién del riesgo
de sufrir fracturas por la exposicidn previa a inhibidores de secrecion acido-gastrica,
en comparacion con grupos control no expuestos a dicha medicacion, expresandola
como odds ratio (OR) o riesgo relativo (RR), se observo que 7 anos de administracion
continuada de IBP se puede relacionar con la aparicion de cualquier tipo de fractura;
mientras que cuando discrimina distintos tipos, la de cadera y la vertebral (con mayor
significacion en el primer caso) se asocian con los IBP a partir de los 5 afios de
administracién, en comparacion con este estudio, en donde no se observé relacion
de osteopenia u osteoporosis con consumo de Inhibidores de Bomba de protones,
cabe mencionar que en la mayoria de los estudios realizados, se busca la asociacion

de IBP con riesgo de fracturas.
XIX. CONCLUSIONES

En el presente estudio de acuerdo con la distribucion del rango de edad se observd
que de los 208 encuestados 50 se encontraban en el rango de edad de 61- 65 afios,
lo que represento un 24% total de la poblacion, encontrando asi que de la poblaciéon
total el principal diagnéstico densitométrico fue Osteopenia con un 67% de la

poblacion total.

Con respecto al consumo de IBP se determind que el 54% de la poblacién lo
consumian, en cuanto al diagndstico y el consumo de IBP de determino que de los
pacientes que presentaban diagnostico de osteopenia (el diagnostico principal de la
poblacién estudiada) el 36% consumian IBP mientras que el 31% no. En relacién con
RM no se encontré asociacion entre el uso de IBP y osteopenia u osteoporosis,

presentando una RM de 0.83.

En la determinacion del indice de masa muscular, el 40% de la poblacién presento
sobrepeso, se los cuales el 24% presentaba osteopenia, teniendo una RM de 0.69

no asociandose como factor de riesgo para dichas enfermedades.
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En cuanto al estudio de otros factores de riesgo asociados se encontré del total de
los pacientes estudiados el 91% no consumian tabaco con una RM de 1.08, el 85%
no consumian alcohol, con una RM de 0.95, el 67% no contaba con antecedente de
fracturas con una RM de 1.07 y el 75% no contaba con antecedentes
heredofamiliares de osteopenia u osteoporosis, con una RM de 1.06, concluyendo
que en relacién a la RM los unicos factores asociados a osteopenia u osteoporosis:
el consumo de tabaco , antecedente de fracturas, actividad fisica y los antecedentes

heredofamiliares.

Presentando como factores de riesgo segun porcentajes para presentar osteopenia
u osteoporosis: el consumo de café ya del total de la poblacion estudiada, 77%
consumia café de los cuales el 51% contaba con diagndstico de osteopenia, asi como
el factor de riesgo de no realizar actividad fisica encontrando que el 52% no la
realizaba, los cuales se encuentran en discordancia en relacion a la determinacion

de razon de momios.

XX. SUGERENCIAS

Enfocar en el primer nivel de atencion la evaluacion detallada el consumo de los
pacientes de Inhibidores de Omeprazol, en cuanto a indicacion terapéutica, posologia
y tiempo de consumo, para poder realizar un estudio descriptivo y poder determinar
o no la asociacion del consumo de IBP con osteopenia u osteoporosis, considerando
la posibilidad de incluir un rango mayor de poblacion estudiada. Se sugiere también
en espera de nuevos estudios no utilizar de manera indiscriminada los Inhibidores de
bomba de protones, para evitar posibles efectos adversos, y un gasto innecesario al

sistema de salud.

Aumentar la educacién y prevencion de la Osteopenia u Osteoporosis, haciendo un
adecuado estudio a las mujeres mayores de 50 afos, evaluando los factores de
riesgo, e incidir sobre los factores de riesgo modificables, asi mismo sugiriendo la
realizacion oportuna de densitometrias periféricas, y con base en resultados de dicho

cribado, evaluar la toma de densitometria central, para prevenir riesgo de fracturas.
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Estudiar de manera mas especifica todos los factores de riesgo asociados a dichos
padecimientos, como son: el tabaco, la ingesta de café, la ingesta de alcohol, asi
como la actividad fisica, para poder determinar el riesgo relativo, con base en el
tiempo de evolucidn de uso o ingesta de estos, asi como la cantidad, para prevenir o

retardar la aparicion de las enfermedades antes mencionadas.
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INSTRUMENTO

“ASOCIACION DEL USO DE IBP CON OSTEOPENIA U OSTEOROPOSIS EN

MUJERES MAYORES DE 50 ANOS EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR N°
21 “FRANCISCO DEL PASO Y TRONCOSO”

*Dr. Jorge Alejandro Alcala Molina, ** Dr. Juan Figueroa Garcia *** Dra. Edith

Rebeca Hernandez Espinosa

*Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar, Profesor Titular del Curso de

Especializacién Medica en Medicina de la Unidad de Medicina Familiar N. 21 “Francisco del Paso y

Troncoso”. ** Asesor, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar ***Médico Residente de

segundo afio del Curso de Especializacion en Medicina Familiar de la Unidad de Medicina Familiar N.

21 “Francisco del Paso y Troncoso”

INSTRUMENTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UMF N° 21

ASOCIACION DE OSTEOPENIA U OSTEOROPOSIS CON USO DE IBP EN MUJERES MAYORES DE 50 ANOS EN LA UMF 21

FOLIO

Fecha (dd/mm/aa) /|

Nombre

Apellido Paterno

Apellido Materno

Nombre (s)

NSS:

Teléfono

Edad: afios cumplidos

Escolaridad: 1.- Primaria ( ) 2.- Secundaria ( ) 3.- Preparatoria ( ) 4.- Licenciatura ( )

PESO: Kgs 9

TALLA

cms

10

IMC peso/talla
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1 éUsted fuma?Si( )No( ) 1.1 En caso de fumar, ¢Desde hace cudnto tiempo? y I/
' ¢Cuantos cigarros diarios?
. ¢Usted consume alcohol? Si( ) No ( ) 11 En caso de consumir, ¢ Desde hace cuadnto I/
' tiempo? y équé cantidad?
13 éUsted consume café? Si( ) No( ) 13.1 En caso de consumir, ¢ Desde hace cuadnto I/
| tiempo? y équé cantidad?
14 | Menarcakdad:__ 15 | Menopausia Edad: [ 1/1__|
éCuenta con antecedentes de Osteoporosis u Osteopenia en madre, hermanas o tias?
16
Si( )No( )éQuién?
¢Usted ha tenido alguna fractura previa? En caso afirmativo, ¢Cudndo y en qué
17 17.1 | 4rea? I/
Si( )No( )
¢Usted realiza alguna actividad fisica? 18.1 | En caso afirmativo, ¢Qué
18 actividad? y desde cuando? l/
Si( )No( )
19 éUsted consume Omeprazol? Si( )No( ) | 19.1 | En caso de consumir, {Desde hace cuanto |/
tiempo? y équé dosis?
Diagndstico:
1.- Normal
20 | 2.- Osteopenia
3.- Osteoporosis
T. Score:
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[ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: ASOCIACION DE OSTEOPENIA U OSTEOPOROSIS CON USO DE IBP EN MUJERES MAYORES DE
50 ANOS EN LA UMF 21

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: México D.F. 03 mayo 2017

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Conocer la asociacion de uso de IBP y osteopenia u osteoporosis en mujeres mayores de 50 afios de la
UMF N° 21

La prevalencia de osteoporosis en mayores de 50 afios es de aproximadamente el 15%, y aumenta con la
edad, siendo hasta un 80% en mujeres mayores de 80 afios, en México se estiman 3 millones de casos de
osteoporosis y 6 millones con osteopenia, siendo el riesgo de sufrir una fractura de cadera de 20 por cada
100 mil mujeres.

Los inhibidores de bomba de protones son los farmacos con mayor prescripcion, con un alto gasto
econdmico en la salud, siendo la mayoria de sus prescripciones innecesarias, o automedicadas, con efectos
adversos prevenibles.

La osteoporosis es una enfermedad que reduce la densidad y la calidad de los huesos, debilitando el
esqueleto y aumentando el riesgo de sufrir fracturas, en especial, en la columna vertebral, mufieca, cadera,
pelvis y el hiumero. La osteoporosis y las fracturas relacionadas constituyen una causa importante de
mortalidad y morbilidad.

Los farmacos Inhibidores de la Bomba de protones (IBP) son consumidos por millones de personas en el
mundo, ya sea por prescripcion médica o por automedicacion, algunos medicamentos de este grupo son de
venta libre. Los IBP han sido asociados con hipergastrinemia, hipersecrecion acida de rebote, malabsorcion,
osteoporosis e infecciones.

El estudio tiene una alta importancia para realizarse que no se cuentan con datos estadisticos en México
sobre la relacion que existe entre osteopenia u osteoporosis y el uso cronico de IBP, asi como cuenta con
una alta probabilidad de modificar los resultados adversos que se determinen con el uso de IPB y la
asociacion de osteoporosis u osteopenia, pudiendo incidir en el personal de salud del primer nivel de
atencion, como en la educacién de la poblacién, disminuyendo asi el gasto del producto bruto en
medicamentos, como la disminuciéon de la prevalencia de osteoporosis con sus consiguientes efectos
adversos; principalmente fracturas.

Se podra realizar el estudio mediante la aplicacion de cuestionarios a pacientes derechohabientes que se
realicen la densitometria 6sea periférica que dentro de la UMF 21, mayores de 50 afios valorando los
principales factores de riesgo, resaltando principalmente el uso de inhibidores de bomba de protones.

Posibles riesgos y molestias: Ninguna

Posibles beneficios que recibira al participar en el Evaluar la asociacion de osteopenia u osteoporosis con uso de IBP en mujeres mayores de 50 afios en la
estudio: Unidad de Medicina Familiar N° 21 Francisco del Paso y Troncoso

Informacion sobre resultados y alternativas de Se haran a través del investigador principal directo al paciente

tratamiento:

Participacion o retiro: Se evaluaran con aplicacion de instrumento

Privacidad y confidencialidad: Segun los lineamientos éticos establecidos.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Evaluar la asociacién del uso del IBP con osteopenia u osteoporosis en el
adulto mayor

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigador Responsable: Dra Edith Rebeca Hernandez Espinosa becathin 16otmail.com

Colaboradores: Dr. Alejandro Alcala Molina  / Dr Juan Figueroa

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

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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