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RESUMEN
Objetivo: Conocer la correlacion del indice cortical femoral (ICF) con la densidad
mineral 6sea femoral para el diagnostico de osteoporosis femoral en sujetos
mayores de 50 afios del Servicio de Ortopedia del Hospital General La Villa.
Material y métodos: Estudio observacional, transversa y descriptivo. Se realiza en
sujetos mayores de 50 afios que cuenten con densitometria 6sea central y
radiografia AP de fémur. Se obtiene valor de densidad mineral 6sea de fémur, t-
score y se calcula indice cortical femoral.
Resultados: Se cuenta con un total de 32 sujetos (81.2% femenino, 18.75%
masculino), con edad media de 60.69 afios, se calcula indice cortical femoral con
una media de 0.52, se obtienen valores de T-score para diagndstico de
osteoporosis. Se realiza correlacion de Spearman con los valores de ICF y T-score
encontrandose un coeficiente de correlacion de 0.711 (p=0.000).
Conclusiones: Una correlacion positiva del ICF femoral con el T-score en este
estudio y otros previos, indica que la realizacion de esta medicion radiografica nos
podria dar un dato adicional de aquellos pacientes en riesgo de tener un T-score
bajo y con esto, el riesgo de padecer osteoporosis.
Palabras clave: Osteoporosis, T-score, indice cortical femoral, densidad mineral

Osea.



l. INTRODUCCION

Alrededor del mundo se ha observado un cambio demografico importante, la
tendencia al envejecimiento de las poblaciones, presentandose de forma mas
apresurada en paises industrializados. México a pesar de ser un pais en vias de
desarrollo no se queda atras, segun cifras del INEGI (Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia) el indice de envejecimiento, que representa la relacion
entre personas adultas mayores de 60 afios con respecto a las personas menores
de 15 afos, paso de 16 en al afio 1990 a 30.9 para el afio 2010. Durante este
mismo afio se estimdé una poblacion total en México de 113 millones de
habitantes, de los cuales el 18% representd personas mayores de 50 afios; se

estima asi, que para el afio 2050 el 37% de la poblacién superaréa los 50 afios.

A partir de estos cambios demograficos, las enfermedades degenerativas
empiezan a cobrar mayor relevancia, ya que generan costos elevados de
atencion hospitalaria, ya sea a nivel publico o privado. En México, casi el 50% de
la poblacién es atendida en clinicas y hospitales pertenecientes a la Secretaria

de Salud.

Se define osteoporosis como una enfermedad esquelética crénica y progresiva
caracterizada por masa 0sea baja con deterioro de la microarquitectura del tejido

6seo, disminucion de la fortaleza del hueso y fragilidad ésea.! Al disminuir la



densidad 6sea, se incrementa el riesgo de fracturas (columna, mufieca y cadera
principalmente) con mecanismos de baja energia, lo que cobra importancia al
tomar en cuenta el costo socioeconémico que generan. En Estados Unidos,
Japon y Europa afecta mas de 75 millones de personas, relacionandose con 8.9
millones de fracturas al afio a nivel mundial. En el 2006 en México se estimé un
gasto aproximado de $97 millones de ddlares de costos directos e indirectos de
la atencion de fracturas recientes de cadera. El costo promedio de la atencién de
una fractura de cadera varia dependiendo la institucion de $1,613 délares

(institucion publica) hasta $13,778 dolares (institucion privada).

En nuestro pais, el estudio de la osteoporosis inicia en 1992 cuando se crea la
Asociacion Mexicana para el estudio del Climaterio (AMEC) y posteriormente en
1994, se crea la Asociacién Mexicana de Metabolismo Oseo y Mineral (AMMOM)
y el Comité Mexicano para la prevencion de la Osteoporosis. Es en 2002 cuando
se elabora la Guia de Practica Clinica para enfermedades perimenopausicas y
del climaterio en donde se habla acerca de la osteoporosis, sin aun contar con

guias de tratamiento.®

Uno de los primeros estudios realizados en Meéxico en relacion con la
osteoporosis fue el realizado por Delezé quien comparo la densidad mineral 6sea
femoral y columna lumbar en tres zonas geograficas del pais, encontrando una
densidad mineral 6sea mas alta en mujeres del norte del pais en relacién con las

mujeres del centro y sur. En 2012, se realiza el estudio LAVOS (The Latin



American Vertebral Osteoporosis Study) donde se reporta la presencia de
osteoporosis en el 9% de los hombres incluidos en la muestra y del 17% en las

mujeres.*

En México existe un factor de riesgo agregado a la presencia de osteoporosis, la
deficiencia de vitamina D. Se llevo a cabo un estudio en 585 adultos utilizando
espectroscopia de masas y se determiné que el 46.8% de los pacientes
presentaban deficiencia de Vitamina D y 43.6% insuficiencia. Otro estudio,
realizado por Lips, determiné que el 67% de la poblacibn mexicana presenta
niveles de vitamina D por debajo de los 30ng/ml. Se estima actualmente en
México una prevalencia de osteoporosis del 16% en mujeres mayores de 50

afios.24

Se conoce como osteoporosis postmenopausica la que se produce por la
deficiencia de estrogenos afectando el hueso trabecular, afecta primordialmente
a las mujeres y se relaciona con fracturas de columna y cadera. Mientras que la
osteoporosis senil afecta principalmente al hueso cortical y predispone a
fracturas de cadera; su origen es multifactorial, se asocia a cambios hormonales
e insuficiencia de vitamina D. En el caso de los hombres se ha encontrado
osteoporosis secundaria a hipogonadismo, uso de corticoides y alcoholismo

donde las fracturas de columna vertebral son las méas frecuentes.!



Actualmente el “gold standard” para el diagndstico de osteoporosis de acuerdo a
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es la densidad mineral 6sea obtenida
a través de la absorciometria dual de rayos X (DEXA), en donde la cantidad de
calcio en el hueso se estima al enviar una emision de fotones de alta y baja
energia a través del cuerpo humano. La medicion de la densidad mineral 6sea
se realiza en gramos por centimetro cuadrado (g/cm?).* La Fundacion
Internacional de la Osteoporosis establece que se deben realizar densitometrias
0seas en mujeres mayores de 65 afios y en pacientes postmenopausicas
menores de 65 afios con factores de riesgo; asi como en hombres mayores de
70 aflos y menores de 50 afios si cuentan con factores de riesgo asociados.
Algunos factores de riesgo asociados son: pérdida de peso, fracturas previas con
mecanismo de baja energia, tratamientos prolongados con corticoesteroides. Es
necesario, ademas excluir causas secundarias de osteoporosis como mieloma
multiple, malabsorcion gastrointestinal, diabetes mellitus, hiperparatiroidismo

primario, espondilitis anquilosante y artritis reumatoide.?

Una vez realizado el estudio se obtienen los siguientes valores:
e T score. NUmero de desviaciones estandar de diferencia entre el valor de
la densidad mineral 6sea del paciente y la media de una poblacién de

referencia adulta joven del mismo sexo.



e Z score. NUumero de desviaciones estandar de diferencia entre el valor de
la densitometria 0sea del paciente y la media de una poblacion de
referencia de la misma raza, sexo y edad.

e De acuerdo con el T score, la OMS indica los siguientes criterios: *

Tabla |. Diagnostico de Osteoporosis de acuerdo con T-score

Categoria T-score
Normal > -1DS
Osteopenia <-1y>-2.5DS

Osteoporosis <-2.5DS

Osteoporosis severa <-2.5DS + presencia de fractura

Fuente: Paloma Alejandro, Constantinescu Florina. A review of Osetoporosis in
Older Adult, Clinics in Geriatric Medicine 33(2017).

Existen algunos tipos de controversia respecto al uso de la densitometria ésea
por absorciometria dual de rayos X. Se ha demostrado en algunos estudios que
la prevalencia de la osteoporosis varia de forma importante dependiendo el sitio
en donde se realizan las mediciones, si se toma de esqueleto axial o
apendicular.® Uno de los datos que se han estudiado es la obtencién de
resultados a partir de la columna vertebral, cuando la columna presenta
antecedente de fracturas previas, espondiloartrosis y calcificaciones, el resultado
de la densidad mineral 0sea puede verse incrementado y con ello

subdiagnosticar la enfermedad.® Otro sesgo que se ha encontrado en la



realizacion de este estudio es que los valores que se toman como referencia para
la obtencién del T score fueron definidos por el Examen de Salud y Nutricion
(NHANES-III) realizado en pacientes caucasicos de Estados Unidos. Debido a la
diferencia entre razas, se ha cuestionado el modificar los parametros utilizados
respecto a la poblacion de estudio. Sin embargo, su modificacion implicaria que
no hay datos establecidos a nivel global para el diagndstico de la enfermedad.
Nos enfrentamos a una tercera particularidad, cada uno de los densitometros que
existen dependiendo su manufactura, presentan distintos parametros de
diagnéstico. Es decir que, si realizaramos el estudio de un solo paciente en
distintos equipos, los resultados podrian no coincidir. Por lo tanto, un adecuado
resultado depende de la calidad del equipo utilizado, un andlisis adecuado y una

interpretacion correcta.

Actualmente en México se cuentan con 409 equipos de absorciometria dual de
rayos X (DXA), que corresponde a un promedio de 1.8-2.3 equipos por cada
millon de habitantes mayores de 50 afios, de éstos, solo el 15% pertenece a

centros médicos estatales, ya sea IMSS o Secretaria de Salud.

Debido a las limitaciones que presenta la absorciometria dual de rayos X como
meétodo Unico para el diagnostico de osteoporosis, se han buscado algunas otras
alternativas que permitan identificar con mayor certeza a los pacientes que
presenten alto riesgo de fractura. Ya que en muchas ocasiones el primer

acercamiento hacia el diagndstico es posterior a la presencia de una de ellas, se



estima que 1 de cada 12 mujeres mexicanas y 1 de cada 20 hombres mexicanos
presentara una fractura de cadera después de los 50 afos.

El contar con una adecuada prevencion primaria de la enfermedad disminuiria
los costos de la atencion en segundo y tercer nivel de atencion. Debido a que las
capacidades de nuestros sistemas de salud se ven rebasadas por la cantidad de
pacientes, contar con un método facil y accesible para la sospecha de la

enfermedad podria mejorar el pronéstico

Los centros de atencién primaria generalmente cuentan con recursos limitados
para el diagndéstico y atencion de la poblacion que acude, sin embargo, un estudio
de imagen de bajo costo y amplia disponibilidad, continian siendo las
radiografias. Dentro del analisis de las radiografias se ha buscado en multiples
estudios correlacionar la morfologia femoral o indice radiograficos con la calidad

0sea, y de forma indirecta valorar el riesgo de fractura.

Uno de los primeros estudios con este enfoque fue realizado por Singh, quien en
radiografias AP de fémur observa el patron trabecular, sin embargo al tratarse de
un dato cualitativo es dificil su reproductibilidad. Dorr basado en hallazgos de
radiografias AP y lateral de fémur, describid tres tipos de morfologia femoral (A,
B y C) los cuales relaciona con distintos grados de calidad 0sea, (A) corticales
gruesas con canal medular estrecho, (B) cortical medial y posterior adelgazadas,
(C) cortical medial y posterior adelgazadas con canal femoral cilindrico; al ser la

determinacion cualitativa, los resultados no son del todo valorables.



Se estudiaron algunos parametros radiolégicos que pudieran ser cuantificables y
reproductibles, uno de éstos es el indice Cortical Femoral (ICF), que permite
valorar los cambios morfologicos corticales del fémur. Para realizarlo se necesita
una radiografia AP de fémur con adecuada técnica radioldgica y que abarque
mas de 10 cm de la diéfisis femoral. La medicion se realiza a partir del centro del
trocanter menor, 10 centimetros distal a éste, se mide el diametro bicortical del
fémur (X) y el diametro del canal medular (y). Para su célculo se utiliza la formula:

ICF= (x-y) / x.11

Figura 1. Radiografia AP de fémur donde se observan
mas de 10cm de diafisis femoral a partir del centro del
trocanter menor. Se realiza medicion del didmetro
bicortical (x) y el diametro del canal medular (y).

Fuente: Feola M. Rao, Tempesta V. Femoral Cortical
Index: an indicator of poor bone quality in patient with
hip fractures. Aging Clinical and Experimental Research,
27 (2015).

Con la finalidad de mejorar el diagnostico y el tratamiento de los pacientes en

riesgo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha propuesto el indice de



Evaluacion del riesgo de Fractura (FRAX), que estima el riesgo de fractura a 10
afos. Se aplica en pacientes con densidad mineral 6sea baja en cuello femoral
entre los 40-90 afios. El rendimiento del FRAX ha sido evaluado en once cohortes
independientes en Europa, América del Norte, Australia y Japon que no
participaron en la elaboracion inicial del modelo, lo cual demuestra que el FRAX
es una herramienta de amplio alcance. El FRAX, utiliza factores de riesgo que
contribuyen significativamente al riesgo de fractura por osteoporosis, ademas del

proporcionado por la densidad mineral 6sea y la edad.

Figura 2. Factores de riesgo independientes utilizados en el FRAX.

Bl sin informacién sobre DMO ] con informacién sobre DMO

Riesgo relativo de fractura de cadera
(intervalo de confianza del 95%)
N
T

0
L) T T 7 ] T
Fractura Antecedente  Tabaquismo Uso de >3 unidades Artritis
previa familiar actual corticoides de alcohol reumatoidea
(cadera) en alguna por dia

Fuente: FRAX: Identificando personas con riesgo elevado de fractura. Eugene McCloskey.
International Osteoporosis Foundation.



Una calculadora del FRAX se encuentra disponible para su consulta de forma
electronica y gratuita en el portal de la Universidad de Sheffield (Reino Unido).

Tabla Il. Variables para la evaluacion del riesgo de fractura de la OMS (FRAX). (1)

Unidad de alcohol: 8-10gr de alcohol.

Pais

Edad

Sexo

Peso (Kg)

Estatura (cm)

Fractura previa por fragilidad

Antecedente de Padre o madre con fractura de cadera
fractura
Tabaquismo Consumo actual
Glucocorticoides Antecedente de uso por mas de 3 semanas

Antecedente de artritis reumatoide

Osteoporosis Diabetes mellitus, osteogénesis imperfecta, hipertiroidismo no
secundaria tratado, hipogonadismo, menopausia prematura (menor 45
afios), desnutricion, sindrome de malabsorcion, enfermedad

cronica del higado

Consumo de Mas de 3 unidades de alcohol diario (1)

alcohol

Densidad Mineral Puede utilizarse el valor de la DMO del cuello femoral (g/cm2)

Osea 0 en su defecto el T-score

Fuente: Eugene McCloskey, FRAX: WHO fracture risk assessment Tool, World Health Organisation
Collaborating Centre for Metabolic Bone Diseases, University of Sheffield, UK.
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Actualmente se han realizado evaluaciones de algunos otros estudios de imagen

gue pueden ser utilizados en el diagnéstico de osteoporosis:

Ultrasonido cuantitativo. Por lo general se realizan mediciones con ultrasonido
de baja frecuencia en calcaneo. Algunos sitios alternativos en que se realiza el
estudio son radio, tibia y falanges. Se aplica el ultrasonido de forma horizontal a
la cortical del hueso o de forma longitudinal midiendo la velocidad del sonido. Se
obtienen los parametros de banda ancha y de velocidad de sonido y se estima la
densidad mineral 6sea (eDMO). No es util en el seguimiento del tratamiento del
paciente ya que los cambios son minusculos para ser detectados por este

método.12

Tomografia computada cuantitativa (QCT). Tiene la desventaja de mayor
costo y la radiacion ionizante utilizada. Dentro de sus ventajas permite realizar
mediciones volumétricas en 3D, andlisis mas sofisticado de la estructura cortical
y trabecular, asi como la aplicacion de andlisis de elementos finitos a un modelo
con una fuerza biomecéanica 6sea. Se realiza principalmente en columna lumbar,
pero se puede realizar también en cadera. Con ella se pueden realizar
mediciones de la microarquitectura durante el tratamiento de la enfermedad. Su

evidencia médica aun no es suficiente para implementarlo a gran escala.®

Resonancia magnética. Su principal ventaja es que no utiliza radiacion ionica

para su elaboracion. Presenta gran potencial para caracterizar la

11



microarquitectura del hueso y su nivel molecular. Permite la medicion de grasa
medular, la cual en el caso de osteoporosis se ve incrementada.'? Su principal
desventaja es que el estudio puede presentar mucha interferencia lo que alteraria
su resultado, es necesario mayor evolucién tecnolégica para contrarrestar la

interferencia y asi poder emplearlo en grandes poblaciones.

Tomografia con emisidén de positrones. Su empleo hasta ahora se ha limitado
en animales, en donde se ha observado permite identificar la actividad de
osteoblastos y osteoclastos, y por tanto zonas de microlesion. Es necesario

continuar con la experimentacién para valorar si es Util y aplicable en humanos.!3

En cuanto al tratamiento farmacoldgico se ha observado en Estados Unidos un
descenso del uso de bifosfonatos en mujeres postmenopausicas de un 50% entre
los aflos de 2008-2012 (conocido como “crisis en la osteoporosis”) se atribuye
esta crisis a la presencia de efectos adversos del uso de bifosfonatos como las
fracturas atipicas de fémur y la osteonecrosis de la mandibula. Se debe informar
adecuadamente a los pacientes que el uso de bifosfonatos reduce la tasa de
fracturas pero no previene por completo la presencia de ellas. Uno de los
principales retos en el tratamiento de las enfermedades cronicas es la falta de
apego al tratamiento por parte de los pacientes conforme evoluciona la
enfermedad.* Se estima que alrededor del 50% de los pacientes con tratamiento
para la osteoporosis lo suspenden al afio de su inicio y solo el 22% de ellos

reinicia el tratamiento en algiin momento. Los medicamentos disponibles en la

12



actualidad reducen el riesgo de fracturas vertebrales entre un 30-70%, mientras
gue la reduccion de fracturas no-vertebrales se encuentra entre el 20-25%. Se
han utilizado también algunos agentes biolégicos como el denosumab, quien
redujo el riesgo de fracturas vertebrales y no vertebrales en un estudio a largo
plazo, pero al suspender el tratamiento los cambios presentados vuelven a su
estado inicial y solo se recuperan al reiniciar el tratamiento. Hasta el momento no
existe un medicamento “ideal” que permita mejorar la calidad 6sea sin efectos
adversos de su uso, por lo que la investigacion en este ambito aun es importante

y tiene aun un buen camino que recorrer. 1617

La osteoporosis es una enfermedad que con los cambios demogréficos presentes
en el mundo cada vez cobra mayor importancia, tanto su prevencion, como su
deteccién y tratamiento. Una forma tangible del impacto que presenta la

osteoporosis a nivel mundial y nacional son los costos generados de su atencion.

Si existen paises industrializados en los que no se cuentan con los recursos
suficientes para la deteccion de esta enfermedad, es entendible que en nuestro
pais los recursos sean aun mas limitados. Es necesario enfocar los recursos en
la prevencion primaria, iniciar con cambios en estilos de vida (actividad deportiva,
nutricion) que a largo plazo disminuiran los costos de la enfermedad. El no contar
con las herramientas ideales no es un pretexto para inmovilizarnos, sino para
continuar en la busqueda de nuevo conocimiento aplicable a nuestras

poblaciones.

13



En México se ha estimado que el costo promedio del diagndstico de osteoporosis
mas un afio de tratamiento varia entre los $595-2,236 ddlares. Ademas del costo
econdémico que representa de forma aguda el tratamiento de las fracturas, se
debe tomar en cuenta el costo en la calidad de vida de los pacientes y el riesgo
de mortalidad incrementado que presentan. Se estima una tasa de mortalidad en
pacientes con fracturas de cadera del 20% en el primer afio, mientras que las

fracturas vertebrales duplican el indice de mortalidad a 5 afios.

14



HIPOTESIS
El indice cortical femoral se relaciona de forma directamente proporcional con la

densidad mineral 6seay la de osteoporosis.

OBJETIVO
Conocer la correlacion del indice cortical femoral con la densidad mineral 6sea
femoral para el diagnostico de osteoporosis femoral en sujetos mayores de 50

afos del Servicio de Ortopedia del Hospital General La Villa.

15



. MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 de un estudio clinico observacional, transversal, descriptivo y
prospectivo. Realizandose un censo sobre aquellos pacientes que acudieron al
Servicio de Consulta Externa del Servicio de Ortopedia del Hospital General La
Villa durante el periodo comprendido de marzo-abril 2018 y que aceptaron formar
parte del estudio de forma escrita por medio de un Consentimiento Informado, en
donde se informa se trata de un protocolo de riesgo minimo (Figura 3). Se realizo
a cada paciente una encuesta para la obtencién de datos que incluye los

principales factores de riesgo asociados a osteoporosis (Figura 4).

Los criterios de inclusién del estudio consistieron en sujetos mayores de 50 afos,
gue contaran con densitometria 6sea central menor a 6 meses de su realizacién

y con radiografia AP de fémur con adecuada técnica radiologica.

Los criterios de no inclusién consistieron en todos aquellos pacientes con
diagnéstico y/o tratamiento actual o previo para osteoporosis, pacientes con
tratamiento que modifique o altere el diagndéstico de osteoporosis y pacientes con
enfermedades cronico-degenerativas que modifiquen el diagnostico de
osteoporosis (Diabetes mellitus, osteogénesis imperfecta, hipertiroidismo no

tratado, hipogonadismo, antecedente de menopausia prematura, desnutricion,

16



sindrome de malabsorcion, enfermedad cronica del higado, enfermedades

intestinales)

Los criterios de interrupcion incluyeron pacientes que no contaran con radiografia
AP de fémur con adecuada técnica radiologica, pacientes con densitometrias
Oseas centrales de mas de 6 meses de su realizacion, pacientes con incapacidad
para la toma de decision para firma de consentimiento informado, pacientes
qguienes no acepten realizacion de cuestionario para obtencion de datos y todos

aguellos quienes deseen ser eliminado de este estudio.

17



Tabla 3. Definicion de variables

) ESCALA DE )
VARIABLE TIPO DEFINICION OPERACIONAL ) CALIFICACION
MEDICION
Control Cualitativa Masculino /
Sexo Caracteristica genética del individuo
nominal Femenino
Control Tiempo transcurrido desde el Cuantitativa
Edad Afos
nacimiento hasta la fecha del estudio discreta
indice de masa Compleja | Relacion matematica entre el peso vy la Cuantitativa
Kg/m?
corporal (IMC) talla continua
Antecedente Control
Fractura de cadera en padre, madre o Cualitativa Si
familiar
hermanos, nominal No
osteoporosis
Consumo de
Control Ingesta diaria de tazas de café Cualitativa ordinal Tazas
café

18




Tiempo semanal dedicado a la

Actividad fisica Control Cualitativa ordinal Hrs.
realizacion de actividades deportivas
Cualitativa Sl
Tabaquismo Control Consumo actual de tabaco
nominal NO
Cualitativa Sl
Etilismo Control Consumo actual de alcohol
nominal NO
Antecedente Presencia de fracturas previas por Cualitativa Sl
Control
de fracturas fragilidad nominal NO
Edad en que pacientes femeninos
Edad Cuantitativa
Control dejan de presentar periodos Afos
menopausia discreta
menstruales
Densitometria Compleja Estudio realizado por absorciometria Cuantitativa
T-score
Osea central dual de rayos X continua
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Densidad Compleja Cantidad de material mineral por
Cuantitativa Gramos/centimetro
mineral 6sea unidad de area en el hueso, razon de
continua cuadrado
(DMO) gramos por centimetro cuadrado
Compleja Medicion radiografica que estima
cambios morfoldgicos en el fémur
indice cortical Cuantitativa
proximal, se realiza a 10cm distales mm.
femoral (ICF) continua

del centro del trocanter menor del

fémur en una radiografia AP de fémur
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FUENTES PARA LA RECOLECCION DE DATOS

Se realizaron diferentes listas de cotejo para el control de datos de cada paciente

segun las buenas practicas clinicas (E6/ICH) en las cuales se evaluaron:

1)
2)

3)

4)

Criterios de inclusion, no inclusion, interrupciéon y de eliminacion.

Se evaluaron factores de riesgo asociados a la presencia de osteoporosis.
Se evaluaron las caracteristicas de cada una de las radiografias AP de
fémur de los sujetos del estudio, a través del Sistema Electrénico de
radiografias (Carestream Vue Motion).

Se evaluaron las caracteristicas de las Densitometrias Oseas Centrales

contenidas en el archivo clinico del Hospital General La Villa.
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Figura 3. Consentimiento informado otorgado y firmado por cada paciente para formar
parte de estudio.
Ty

VAN CDMX

Hospital General La Villa CIUDAD DE MEXICO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ciudad de | | [
México., a Dia Mes Aiio

A quien corresponda:
Yo declaro libre y voluntariamente que acepto
participar en el estudio de “Correlacion del indice cortical femoral con la densidad mineral dsea para diagnéstico
de osteoporosis”, que se realiza en esta institucién y cuyos objetivos consisten en:
Estoy consciente de que los procedimientos, pruebas y tratamientos para lograr los objetivos mencionados consisten
en que:

1. Me sera tomada una radiografia del muslo.

2. Se me realizara un estudio para valorar la calidad de mi hueso.
También se que entre los posibles riesgos y efectos para mi persona pueden estar:

1. Ninguno
Entiendo que del presente estudio se derivaran los siguientes beneficios.

1. Diagnéstico de una baja calidad dsea.

2. Informacién acerca de la enfermedad osteoporosis.

3. Envio a especialista en caso de requerir tratamiento por mala calidad 6sea.
Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de esta investigacién en el momento que yo asi lo desee. También
que puedo solicitar informacién adicional acerca de los riesgos y beneficios de mi participacion en este estudio.
Entiendo que mi informacion personal serd manejada con las reservas que establece la normatividad vigente
en materia de proteccion de datos personales.
Asi mismo, cualquier trastorno temporalmente relacionado con esta investigacion podré consultarlo con
quien comunicara el evento a la Direccién de Educacion e Investigacién de la SSDF,
en donde se decidira la necesidad de convocar al investigador principal y al Cuerpo Colegiado competente para su
resolucién. Cuando el trastorno se identifique como efecto de la intervencion, la instancia responsable debera atender
médicamente al paciente hasta la recuperacion de su salud o la estabilizacién y control de las secuelas y si existen
gastos adicionales, seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
En caso de que decidiera retirarme, la atencién que como paciente recibo en esta institucién no se vera afectada.

Nombre.

Firma:

(En caso necesario, datos del padre, tutor o representante legal)
Domicilio. | Teléfono
Nombre y firma del testigo. Firma:
Domicilio. | Teléfono
Nombre y firma del testigo. Firma.
Domicilio. | Teléfono
Nombre y firma del Investigador responsable. i
irma.

Domicilio. Teléfono

Fuente: Formato Estandarizado de Protocolo de Investigacién (JUDI-01/07)
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Figura 4. Instrumento de recolecciéon de datos.

HOSPITAL GENERAL LA VILLA
SERVICIO DE ORTOPEDIA

Protocolo de tesis:

“Correlacién del indice Cortical Femoral con la Densidad Mineral Osea en paciente

mayores de 50 afios”

Nombre:
NHC: Sexo: (F) (M) Edad:
Peso: Talla: IMC: TA:

Antecedente familiar de osteoporosis: (Sl) Parentesco

(NO)

Consumo de los siguientes alimentos:

Café:NO () SI(

), consumo diario:

Menos 1 taza

1-3 tazas Mas de 3 tazas

Refresco de cola: NO (

SI (), consumo diario:

Menos 100ml 100-500ml Mas de 500ml
Actividad fisica (por semana):
Menos 1hr 2-3hrs Mas de 3hrs

¢Alguna enfermedad?

¢ Consume algun medicamento?

Tabaquismo: (Edad de inicio, consumo diario, suspension):

Etilismo: (Edad de inicio, tipo de consumo):

Fracturas previas: NO ( ) SI ( ). sitio, edad

Menopausia: NO ()

Fuente: Realizacion propia.

SI( ), edad
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Se realiz6 una evaluacion clinica por Médico Residente de 4to. afio de Ortopedia,

se recabaron resultados de densitometrias 0seas centrales y se realiz6 toma de

radiografias AP de fémur.

Las densitometrias 0seas centrales fueron evaluadas con los siguientes criterios:

Densidad mineral 6sea. A partir de una absorciometria dual de rayos X
(DEXA) central, se obtuvo el valor de la densidad mineral 6sea (gr/cm2)
de fémur.

Se obtuvo el valor de T-score, el cual demuestra el numero de
desviaciones estandar de la densidad mineral 6sea con respecto al valor
medio de una poblacién joven del mismo sexo.

Se obtuvo el valor de Z-score, el cual representa el numero de
desviaciones estandar de la densidad mineral 6sea con respecto al valor

medio de una poblacién de la misma edad.

Se realiz6 la valoracion de radiografia AP de fémur:

Radiografia AP de fémur izquierdo donde se observen mas de 10cm de la

diéfisis femoral a partir del trocanter menor.

indice cortical femoral. Se realizaron las siguientes mediciones a partir del
centro del trocanter menor, 10 centimetros distal a éste. Se mide el
diametro bicortical del fémur (x) y el didmetro del canal medular (y). Los

valores previos se sustituyeron en la féormula: ICF= (x-y) / x.
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Los resultados fueron analizados por estadistica descriptiva, despendiendo
de la distribucion de los datos se presentaron medias o medianas. Se realiz6
un analisis estadistico de los datos por medio del programa SPSS 15.0 para
Windows. Se analizo6 el indice Cortical Femoral y el T-score por medio una
Correlacién de Spearman. Se considerara una p<0.05 como estadisticamente

significativo.
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IMPLICACIONES ETICAS
Este estudio esta regido bajo la normatividad de ética en México establecido en
la NOM- 012-SSA3-2012 otorgando los criterios para la realizacion de
investigacion en seres humanos, asi como los criterios de ética de la declaracion
de Helsinki y las E11 declaraciones de la International Conference of

Harmonisation.

De acuerdo con Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su articulo 17 fraccion Il, la metodologia de este
estudio se considera con riesgo minimo ya que se trata de un estudio prospectivo
en el cual se realizan procedimientos de diagndstico rutinarios. A cada uno de los
sujetos incluidos en este estudio les fue entregado un Consentimiento Informado,

el cual fue firmado en aceptacion a su inclusion.
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II. RESULTADOS

Se realiza estudio en Hospital General La Villa, incluyéndose sujetos mayores de
50 afios que acuden a la Consulta Externa de Ortopedia. Se informa acerca de
tipo de estudio con riesgo mayor al minimo a aquellos sujetos que aceptan formar
parte de este protocolo de investigacion. Se cuenta con un total de 32 pacientes
gue aceptan de forma escrita (Consentimiento Informado) ser parte del protocolo
de investigacion. Del total de sujetos, 81.3% (26 casos) corresponde al sexo

femenino y 18.8% (6 casos) al masculino (Figura 5).

Figura 5. Distribucién por sexo de los pacientes incluidos

B Femenino
[ Masculino

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

27



De los sujetos incluidos en el estudio se presenta una edad minima de 50 afios y

una edad maxima de 83 afios, con una media de 60.69 anos.

Tabla IV. Total de pacientes incluidos, con edad minima, maxima y edad media

N Minimo Maximo Media
Edad 32 50 83 60.69
N valido (segun lista) 32

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

Los datos de peso y talla de los sujetos se obtuvieron de los resultados de
densitometria 6sea presentados. Se realiza el analisis para la obtencion del

indice de Masa Corporal con la formula IMC= peso(kg)/estatura(m?).

De los resultados obtenidos se reporta una media de 27.7 g/cm? (sobrepeso), con
un valor minimo de 22.83g/cm? y maximo de 37.78g/cm?. De acuerdo con el IMC,
se encuentran 0 sujetos con bajo peso, 21.8% (7sujetos) normal, 56.25% (18

sujetos) sobrepeso y 21.88% (7 sujetos) obesidad.
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Figura 6. Porcentaje de sujetos que presentan sobrepeso y obesidad, de

acuerdo con su indice de Masa Corporal (IMC).
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o
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Normal Sobrepeso Obesidad

Indice de masa corporal

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

Dentro de la encuesta aplicada a los participantes se obtiene informacion a cerca
de distintos factores de riesgo para osteoporosis, entre los que se considera:
antecedente familiar de osteoporosis, tabaquismo, etilismo, antecedente de
fracturas por fragilidad, consumo de café, actividad fisica y menopausia
prematura. Se encuentra que el 12.5% (4 sujetos) de la poblacion no cuenta con
ningun factor de riesgo, 46.88% (15 sujetos) presentan un factor de riesgo,
21.88% (7 sujetos) presentan 2 factores de riesgo y el 18.75% (6 sujetos)

presentan 3 factores de riesgo asociados.
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Figura 7. Factores de riesgo asociados a la presencia de osteoporosis.
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Fuente: Realizacion propia, datos de encuesta realizada a sujetos incluidos.

Se analiza con base en los reportes de T-score de fémur, el porcentaje de
pacientes que presentan osteopenia, osteoporosis y osteoporosis severa, de
acuerdo con los criterios sefalados por la OMS. Se encuentra un total de 10
pacientes con osteopenia (31.25%), 13 con osteoporosis (40.62%) y 2 con
osteoporosis severa (6.25%). El 21.88% de la poblacidén restante presenta T-

score dentro de la normalidad.
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Figura 8. Porcentaje de pacientes que de acuerdo con el T-score
presentan osteopenia, osteoporosis u osteoporosis severa.
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Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa

La densidad mineral 6sea de fémur reportada cuenta con valores minimos de
0.645 g/cm2 y maximo de 1.060 g/cm2, con una media de 0.811 g/cm2 en la

poblacién total.
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Grafica 9. Valores de Densidad Mineral Osea de fémur no cuentan con una

distribucidon normal, se trata de una variable de libre distribucion.

10

Frecuencia

Media =0.811
Desviacion tipica =0.116
=32

0.600 0.700 0.800 0.900 1.000 1.100
DMO Fémur

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

Se realiza la medicion del indice Cortical Femoral en radiografias AP de fémur
izquierdo, a partir del centro del trocanter menor se realiza una medicion de 10cm
hacia la diafisis y esta altura se mide el didmetro bicortical (x) y el diametro del
canal medular (y). Obteniendo un valor minimo de 0.26mm y un valor méximo de

0.63mm, con una media de 0.52mm.
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Figura 10. Valores del indice Cortical Femoral, no cuentan con una distribucion

normal, se trata de una variable de libre distribucion.
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/ Media =0.52
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N =32

0.20 0.30 0.40 0.50 0.60 0.70
Indice Cortical Femoral

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

Se realiza una prueba de correlacion de Spearman entre los valores del indice
Cortical Femoral (ICF) y el valor de T-score de fémur obtenido de las

densitometrias dseas realizadas en los sujetos del estudio.

Se obtiene un coeficiente de correlacién de 0.711, lo que significa que existe una

buena correlacion entre ambos valores, la cual es estadisticamente significativa

por p=0.000.
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Tabla 5. Correlacion de Spearman entre el indice Cortical Femoral y el T-score de fémur

T-score Indice Cortical
Fémur Femoral
Rho de Spearman T-score Fémur Coeficiente de
correlacion 1.000 711(%)
Sig. (bilateral) ) .000
N 32 32
Indice Cortical Femoral Coeficiente de -
correlacion 711(7) 1.000
Sig. (bilateral) .000 )
N 32 32

** | a correlacién es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.

Figura 11. Grafica que representa la correlacién del indice Cortical Femoral y el

T-score femoral.
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T-score Fémur
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Indice Cortical Femoral

Fuente: Realizacion propia, expedientes del Hospital General La Villa.
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IV. DISCUSION

México es un pais en vias de desarrollo, donde en muchos casos no se cuenta
con la infraestructura ideal para el diagnostico y tratamiento de las distintas
enfermedades presentadas por la poblacion. La osteoporosis es una de las
enfermedades, que conforme se modifica la piramide poblacional empieza a
cobrar mayor relevancia, ya que cada vez son mas los sujetos en riesgo. No es
el hecho de padecer la enfermedad lo que la convierte en un problema de salud
publica, sino los elevados costos asociados al tratamiento de las fracturas y sus
secuelas. Se estima que, por cada desviacién estandar en el diagnostico de

osteoporosis, se incrementa 1.3 veces el riesgo de muerte.

La absorciometria dual de rayos X (DXA, por sus siglas en inglés) contindia siendo
hasta el dia de hoy, el estudio de eleccion para el diagnéstico de osteoporosis
por medio del T-score. En nuestras Instituciones su realizacion es aun baja por
la poca accesibilidad de forma publica al estudio o el costo a nivel privado. Por lo
que gran parte de la poblacidon que cumple con criterios para el cribado de la

enfermedad continua sin diagnostico y tratamiento.

Contar con una herramienta de facil acceso y bajo costo, permitira una mejor
seleccidon de pacientes en riesgo. El objetivo de este estudio es valorar si existe

correlacion entre un indice radiografico de fémur con la densidad mineral 0sea.
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Sah, et al. en 2007 realizan un estudio en Boston, Massachusetts (EU) en 32
pacientes postmenopausicas en donde se reporta una correlacion positiva entre
el indice Cortical Femoral (ICF) y el T-score (r=0.571, p=0.005), recomendando
gue en pacientes con valores de ICF <0.40 deberia descartarse el diagndéstico de

osteoporosis.

En Suiza 2015, Feola et. al, realizan un estudio prospectivo de 152 pacientes con
fracturas por fragilidad de cadera y evallGa el indice Cortical Femoral como
indicador de pobre calidad Osea. Reportando que pacientes con severa
hipovitaminosis D presentaban un menor indice cortical femoral comparados con
aguellos con una deficiencia moderada y que, pacientes con factores de riesgo
asociados al diagnéstico de osteoporosis presentan ICF menores, sin esto

presentar significancia estadistica.

Se realiza un segundo estudio en Suiza 2015 por Baumgartner, et al., incluyendo
a 60 pacientes con y sin fractura de fémur, reportando una correlacion
significativa entre el ICF y la densidad mineral 0sea (r=0.74) en pacientes sin
fractura de fémur, pero con una correlacion no significativa en pacientes con

fractura de fémur.

Durante el mismo afo, Yeo et al., realizan un estudio retrospectivo en Alemania
Incluyendo 112 pacientes en los que se realizan 3 mediciones radiograficas: ICF

en radiografia AP (ICF-AP), ICF en radiografia lateral (ICF-lat) y la razén canal-
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calcar (RCC). Reportando una moderada correlacion entre el ICF-AP y el T-score
femoral (r=0.495, p=0.004) y de la misma forma entre el ICF-lat y el T-score

(r=0.589, p<0.001).

A pesar de que nuestro estudio cuenta con una menor muestra que los estudios
realizados en otros paises se reportan resultados similares. Estudios previos
reportan ICF medios de 0.42 (Feola) y 0.52 (Baumgartner), en el caso de nuestra
muestra se presenta un ICF medio de 0.52. En cuanto a la correlacion entre el
indice Cortical Femoral con la densidad mineral 6sea, estudio de Baumgartner
de 2015, reporta una correlacion positiva (r=0.74); lo que se corrobora en nuestro
estudio por medio de una correlacion de Spearman (r=0.711, p=0.000), indicando

un resultado estadisticamente significativo.

De acuerdo con los resultados obtenidos en este estudio el ICF se correlaciona
positivamente con el valor de T-score femoral obtenido de una densitometria
Osea central, lo cual es congruente a lo reportado por estudios previos. Podria
valorarse el uso de esta medicion radiografica de forma primaria en pacientes
gue acuden a la consulta externa de Ortopedia y en quienes se sospeche la

presencia de osteoporosis como una herramienta adicional para el diagnadstico.
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V. CONCLUSIONES

El gold estandar en el diagnostico de la osteoporosis continua siendo el valor de
T-score obtenido de la Absorciometria dual de rayos X (DXA). Sin embargo hasta
el momento nuestro pais no cuenta con la infraestructura ideal para su realizacion

en poblacion abierta.

El contar con una adecuada prevencion primaria de la enfermedad disminuiria
los costos de la atencion en segundo y tercer nivel de atencion. Ya que las
capacidades de nuestros sistemas de salud se ven rebasadas por la cantidad de
pacientes contar con un método facil y accesible para la sospecha de la

enfermedad podria mejorar su prondstico.

En nuestras instituciones se brinda atencion a poblacién abierta, es decir a
aguella gue no cuenta con algun tipo de Seguridad Social (IMSS, ISSSTE) y que
en una importante proporcion son personas de nivel socioeconémico bajo. A
pesar de que algunas Instituciones realizan la Densitometria Osea Central de
forma gratuita, su capacidad es limitada, por lo que en muchos casos su

realizacion depende de la posibilidad econémica del paciente.

La radiografia AP de fémur es un recurso con el que se cuenta de una forma mas

sencilla y sin costo para el paciente en la mayoria de nuestras Instituciones. Al
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encontrarse una correlacion positiva del ICF femoral con el T-score en este
estudio y otros previos, podemos decir que la realizacion de esta medicion
radiografica durante la Consulta Externa nos podria dar un dato adicional de
aguellos pacientes en riesgo de tener un T-score bajo y con esto el riesgo de

padecer osteoporosis.
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