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DETERMINACION DE LA RELACION ENTRE ANOS VIVIDOS Y CALIDAD DE VIDA
EXPERIMENTADA (QALY) EN PACIENTES MAYORES DE 50 ANOS MEXICANOS, QUE
EXPERIMENTARON UNA FRACTURA SECUNDARIA A OSTEOPOROSIS.

Danai Curiel Quiroz

Resumen

Introduccion: La osteoporosis es una enfermedad crénica cuya principal consecuencia son las
fracturas por fragilidad, las cuales generan un mayor riesgo de morbi-mortalidad. En América
Latina este tipo de enfermedades van en aumento debido a la transicion epidemioldgica y
demografica actual secundario al aumento en la esperanza de vida y asi mismo a la presencia
de enfermedades cronicas degenerativas. Basado en lo anterior se formo parte del estudio
Internacional de Costos y Utilidades Relacionados con Fracturas por Osteoporosis (ICUROS)
el cual inicio en el 2007 en 11 paises incluido México.

Métodos: El diseno del estudio ICUROS es una cohorte prospectiva, en la cual los datos se
obtienen en cuatro entrevistas en cuatro fases a lo largo de 18 meses después de presentar la
fractura. Posterior a esto se obtienen los QALY'S para medir la relacion entre anos vividos y
calidad de vida por medio de los cuestionarios de EQ-5D.

Resultados: La muestra consiste en 497 pacientes (cadera=248, mufieca=74, vértebra=13,
tobillo=79, humero=41); para todas estas, su calidad de vida (QALY) disminuyo
significativamente después de la fractura en comparacion con la calidad de vida previa a esta.
En un analisis por regresiones, se encontrd6 que a una mayor calidad de vida previa a la
fractura se tiene mayor pérdida de calidad de vida.

Conclusiones: En México, las fracturas de cadera son las que se asocian a una mayor peérdida
de calidad de vida, siendo casi igualadas por las fracturas vertebrales, las cuales son infra
diagnosticadas.

Palabras clave: Osteoporosis — Calidad de vida - QALY — Fracturas — México.



Abstract

Relationship between health-related quality of life and years lived experienced (QALY) after a
fragility fracture will be estimated in a sample of Mexican patients with hip, whist, ankle,
vertebral and humerus fracture with a 18 months follow-up.

Introduction: Osteoporosis is a chronic disease whose main consequence are fragility
fractures, which generate a higher risk of morbidity and mortality. In Latin America this disease
is on rise due to a current epidemiological and demographic transition, which increases life
expectancy and likewise it, take us to increase the presence of chronic degenerative diseases.
Based on this we took part of the International Costs and Utilities Related to Osteoporotic
Fractures Study (ICUROS), it was launched in 2007 within 11 countries, including México.
Methods: ICUROS study design is a prospective cohort in which data was collected in four
interviews at baseline, four, twelve and eighteen months after fracture. QoL is estimated with
de EQ-5D instrument.

Results: Total sample consists of 497 patients (hip=248, whist=74, ankle=79, vertebra=13,
humerus=41). In all type of fractures quality of life decreased significantly after fracture
compared with baseline measures of QoL before fracture. In a regression analysis, it was
found that a higher QoL at baseline relates to a increment in QoL loss.

Conclusions: In México, hip fractures are related to a higher QALY loss, being almost matched
by vertebral fractures, which are undiagnosed.

Keywords: Osteoporosis — Quality of life — QALY — Fractures — Mexico.
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DETERMINACION DE LA RELACION ENTRE ANOS VIVIDOS Y CALIDAD DE
VIDA EXPERIMENTADA (QALY) EN PACIENTES MAYORES DE 50 ANOS
MEXICANOS, QUE EXPERIMENTARON UNA FRACTURA SECUNDARIA A

OSTEOPOROSIS.

INTRODUCCION
Marco Teérico
Osteoporosis definicion e impacto

La osteopenia y la osteoporosis son dos condiciones que contribuyen a las fracturas
por fragilidad (FF), las cuales estan asociadas con graves consecuencias clinicas, incluyendo
dolor cronico, deformidades esqueléticas, pérdida de la independencia y reduccion en la
esperanza de vida debido a las altas tasas de mortalidad. Debido a esto, mas su alta
prevalencia y el gran consumo de recursos que conllevan se han convertido en un problema
de salud publica importante para nuestro pais ¢

Las FF también tienen un efecto perjudicial en la calidad de vida relacionada con la
salud y son causa de discapacidad sustancial®

La osteoporosis (OP) es una enfermedad crdnica cuya principal consecuenma son las
FF, las cuales estan asociadas con un alto riesgo de morbilidad y mortalidad’. La OP se
describe como una epidemia silenciosa siendo una enfermedad que no presenta doIor, en la
que el hueso se torna progresivamente poroso, fragil y pierde resistencia'™ ®). Al igual que en
otras enfermedades cronicas esta es asintomatico hasta que la persona que la padece sufre
de una fractura por fragilidad. Dichas fracturas son también conocidas como de traumas
minimos o leves, que resultan por lo general de una caida de su propia altura.

La osteoporosis y sus fracturas asociadas, son una condicion con alta prevalencia y se
ha vuelto un foco de atencién en paises desarrollados debido a su alto impacto econdémico ya
que conllevan a un alto uso de recursos®. Se estima que la osteoporosis causa, alrededor del
mungt)), mas de 8.9 millones de fracturas anualmente, aproximadamente 1,000 fracturas por
hora™’.

Para el 2006 se estim6 que se presentaron 9 millones de nuevas fracturas por
fragilidad, de las cuales, 1 600 000 fueron de cadera 11 700 000 de mufeca, 700 000 de
humero y 1 400 000 vertebrales asintomaticos®. Presentandose la mitad de estas en Europa
y América. En cuanto a la distribucion etérea de dichas fracturas se observo que las fracturas
de mufneca, humero y columna vertebral suelen ocurrir a una edad mas temprana que las de
cadera.

El riesgo a lo largo de la vida que se tiene de sufrir alguna FF es muy alto y se
encuentra en un rango de 40 a 50% en mujeres y de 13 a 22% en los hombres®. Las
fracturas relacionadas con osteoporosis mas comunes ocurren en el antebrazo, mufeca,
cadera y vértebra'”),

La carga econdmica de la osteopenia, osteoporosis y FF es conS|derabIemente alta, y
se espera que siga creciendo debido al envejecimiento de la poblacién'”, ya que al elevarse la
esperanza de vida también aumenta la probabilidad de que mas personas sufran algun tipo de
fractura. Sin embargo, los detalles especificos de la carga economica de las fracturas difiere
de acuerdo con su tipo, puede ir desde dolor y sufrimiento sustancial, discapacidad e incluso
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muerte asociada a fracturas de cadera hasta eventos menos serios y, en ocasiones
transitorios, como en fracturas de antebrazo®. Entre el 12% y el 20% de pacientes con
fractura de cadera moriran dentro del primer afio después de la fractura®.

Las FF mas frecuentemente relacionadas a OP son las de mufieca, vértebra
(subdiagnosticadas) y las de cadera. Siendo estas ultimas las que mayor impacto generan en
los indices de morbimortalidad. De estas ultimas el 30% de los pacientes mueren en el primer
afno posterior a la fractura y el 50% presentan una incapacidad parcial que afecta
directamente su calidad de vida®.

Las fracturas de cadera como ya se menciond previamente, se encuentran
relacionadas con un alto grado de morbilidad. La mayoria de las personas que sobreviven a
estas, no son capaces de llevar a cabo las actividades de la vida diaria sin recibir ayuda, y un
pequefio porcentaje requiere cuidados permanentes, ya sea en una institucidon o en una casa
de asistencia. Se asume que el 10% de todos los pacientes que sufren una fractura de cadera
residira en una casa de asistencia por el resto de su vida. Asimismo, las fracturas de vértebra,
aparentan estar asociadas con una reduccién en la calidad de vida, esto se debe a un
incremento en dolores de espalda, aumento en los dias que el paciente pasa confinado a la
cama secundario al dolor y un incremento en el riesgo de hospitalizaciéon'”.

Dichas fracturas generan costos elevados, asi como disminucion en la calidad de vida
de los pacientes tanto masculinos como femeninos mayores de 50 afos. En el mundo se
estima que la OP afecta a 200 millones de personas de las cuales 75 millones de estas se
encuentran en los paises mas desarrollados (Europa, Japon y USA)(G). En Europa, la
discapacidad secundaria a OP es mayor que la causada por cancer (excepto pulmén) y es
ademas comparable o mayor que la pérdida de calidad de vida por otras enfermedades
crénicas como la artritis reumatoide o asma, asi como enfermedades del corazon®. Sin
embargo, se espera un gran incremento de la poblacién anciana en Asia, Africa y
Latinoamérica, por lo que es posible que para el afio 2050 mas del 70% de las FF se den en
estas poblaciones''?.

En Brasil, el estudio BRAZOS indica que el 15% de las mujeres y el 13% de los
hombres mayores de 40 anos tienen antecedentes de fracturas por fragilidad. Dado que la
composicidon demografica de estas poblaciones cambiara drasticamente en las proximas
décadas, la incidencia de las fracturas por fragilidad aumentara rapidamente'".

Para el caso de México, actualmente 1 de cada 12 mujeres y 1 de cada 20 hombres
mayores de 50 afos tendran una fractura de cadera, la tasa anual de fracturas es de 169
mujeres y 98 hombres por cada 100,000 habitantes. En cuanto a la prevalencia de fracturas
vertebrales en una muestra al azar de la poblacién mexicana mayor de 50 anos fue de 19.5%
en las mujeres y de 9.8% en los hombres. Afectando dentro de este rubro mas a las mujeres
postmenopausicas. Estos datos nos indican que las fracturas por OP son frecuentes en los
mexicanos, y que ante las proyecciones del inminente envejecimiento de nuestra poblacion
secundaria al aumento en la esperanza de vida asi como al crecimiento de la poblacion mayor
de 65 afios, asi como a la transicidn epidemioldgica y demografica que se esta dando en
Latinoamérica, hacen que la OP1y sus fracturas se conviertan en un problema de salud
publica en un futuro muy cercano'?. De acuerdo con la OMS, mas de 1 millén de mujeres
mexicanas podrian tener osteoporosis.

Sabemos que el presentar una fractura de cadera en poblacion mexicana genera una
disminucién en la calidad y esperanza de vida, o que nos hace pensar que las fracturas por
fragilidad se perfilan como un problema de salud al que debemos atender antes de que
rebase a nuestro sistema de salud. En un estudio reciente de costos directos por fracturas de
cadera en una muestra representativa de los diferentes servicios de salud en México (IMSS,
SS y privados) el costo de atencion por fractura de cadera en el IMSS fue de $42,496 y el
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estimado del costo para el afnio 2006 de fracturas de cadera en México basados en los datos
de incidencia del afio 2000 fue de $97,058,159 ddlares americanos'".

En 2013 se publicé un estudio de Carlos F. et al., en el que se calculan tanto la
epidemiologia como los costos de la osteopenia, osteoporosis y fracturas por fragilidad en
nuestro pais durante el aino 2010. Respecto a la epidemiologia, se encontr6 que, en la
poblacién mayor de 40 afos, la prevalencia de osteopenia y osteoporosis en ese afio fue de
32.8% y 8%, respectivamente. Asimismo, en ese mismo afno ocurrieron un total de 75, 763
FF". Estas cifras son preocupantes, ya que estas condiciones son una carga epidemiolégica
y financiera para México.

Existen relativamente pocos estudios que reflejen consecuencias de las fracturas por

osteoporosis en términos de costos y reduccidn en calidad de vida. El costo y el impacto en |
QoL (Calidad de vida por sus siglas en inglés) son de suma importancia en modelos de
economia de la salud donde se estima el costo-efectividad y costo-utilidad de la prevencién y
el tratamiento de la osteoporosis. Muy pocos paises tienen suficiente informacion para realizar
una evaluacion economica de la salud relacionada al costo y calidad de vida en pacientes
fracturados. Hasta ahora esta falta de informacion ha sido sustituida extrapolando datos de
otros paises o por las opiniones de expertos, lo cual ha llevado a incrementar la incertidumbre
y a demeritar la validez de los resultados de costo-efectividad, asi como costo-utilidad.
Particularmente, la informacion de las consecuencias por fracturas vertebrales es muy
escasa. Los estudios existentes de costo-efectividad en fractura vertebral por lo general se
han dirigido a un estado temporal donde el paciente se recupera sin una reduccion de la QoL
0 un costo de algun servicio de salud mas alla del primer afio después de que ocurrio la
fractura’®. Sin embargo, varios pacientes con un historial de fractura vertebral desarrollan
una condicién crénica con presencia de dolor importante que merma en su calidad de vida de
forma importante.
No se cuenta actualmente con estudios de costo efectividad ni de calidad de vida posterior a
las fracturas producidas por osteoporosis en nuestro medio. Los estudios tendientes a estimar
costos de tratamientos en comparacion el costo de facturas y la calidad de vida en estos
pacientes son necesarios ya que permiten a los tomadores de decisiones el prevenir las
consecuencias de las fracturas utilizando los recursos en la prevencion primaria y secundaria
de este problema.

Calidad de Vida

Calidad de vida (CV) es un concepto que surgié a consecuencia de la gran depresion
econdmica que se origind en Estados Unidos en los afos 30 del siglo pasado y que se
extendio a casi todos los paises del mundo. Evoluciono y se difundié después de la segunda
guerra mundial™®.

Después de la guerra se consider6 como un ideal social y econdmico, ya que la calidad en el
vivir era el resultado de la posibilidad de las personas para consumir y acumular bienes. En
las siguientes décadas, el termino se usé en dos vertientes claramente diferenciadas*:

a. En el lenguaje cotidiano de la poblacion refiriendose al estado de felicidad alanzado

por las personas por la satisfacciéon de sus necesidades materiales.

b. En el contexto cientifico donde se definié desde diferentes disciplinas:

a. Filosdfica: relacionada con la felicidad o una buena vida.

b. econdmica: con la utilidad del ingreso o de los bienes y servicios.

c. Politica: como una meta que debian alcanzar los ciudadanos a corto o
mediano plazo.

d. Socioldgica: Con la insercion del individuo a la sociedad.

e. Ambiental: con las condiciones en las que vive, crece, se reproduce y muere
un individuo.

f. Medica: Asociada a la salud psicosomatica del organismo, su funcionalidad,
la sintomatologia o la ausencia de enfermedad.



En la época en que se fundd la OMS (1948) se define a la salud como un estado
completo de bienestar fisico, mental y social y no solo como la ausencia de afecciones
o enfermedad. En esta definicion se considera a la salud solo como un medio para
llegar a un fin, lo que implica que la salud es un recurso para la vida diaria y no un
objetivo de vida!™.

Este concepto empieza a evolucionar de lo fisico a lo social y deja de ser la ausencia
de enfermedad para convertirse en el bienestar bio-psico-social para 1978. De esta
manera, hacia 1986 en la OMS se destacan los prerrequisitos para la salud entre los
que se encuentran la paz, los adecuados recursos econdmicos Yy alimenticios, vivienda,
el ecosistema y el uso sustentable de los recursos!'.

En 1996 el grupo médico de la OMS define a la CV como “la percepcion del individuo
sobre su posicion en la vida dentro del contexto cultural y sistema de valores en el que
vive y con respecto a sus objetivos, expectativas, estandares e interés”'*'®). En este
concepto se engloba la salud fisica (dolor, malestar, energia, suefio), el estado
psicolégico (sentimientos positivos y negativos, aprendizaje, memoria, concentracion,
autoestima, imagen corporal), el nivel o grado de independencia (movilidad, actividades
de la vida diaria, dependencia a medicamentos o tratamientos, capacidad de trabajo),
las relaciones sociales (relaciones personales, apoyo social, actividad sexual), las
creencias personales (espiritualidad, religién), y el entorno en el que vive el sujeto
(seguridad fisica, entorno doméstico, recursos financieros, atencion sanitaria y social,
actividades recreativas). Es decir, comprende descriptores objetivos de su realidad y
evaluaciones subjetivas de su bienestar fisico, emocional, material, personal y de
actividades; todas mediadas por su valores personales™'®. Sin embargo, la CV es un
concepto impreciso, ya que no hay una teoria unica que defina y explique el fenémeno
y no tiene sentido definirla si no es con relacion a un sistema de valores, a una cultura 'y
a la evaluacion que hace de su propia vida el sujeto* '©.

Hacia 1987 se empieza a introducir el concepto de CV asociado a la salud publica
(CVRS, es decir, concepto social y politico destinado a promover y mejorar la salud,
prevenir la enfermedad, prolongar la vida mediante diversas formas de intervencion
sanitaria)"®; de tal forma que en 1995 la OMS creo un grupo de trabajo en CV (World
Health Organization Quality of Life Group) y desarrollo un instrumento (WHOQoL-100)
para medir CV en pacientes de diversas patologias y poblacion general de 14 paises;
del que se obtuvieron 4 dimensiones; fisica (percepcién sobre la condicion fisica,
indicadores de salud e impacto de la enfermedad), psicoloégica (percepcion sobre las
condiciones afectivas y cognitivas), social (percepcion sobre las relaciones sociales) y
ambiental (percepcion sobre el amiente en el que vive y el deterioro de las actividades
cotidianas)"*®. (Ver Figura 1)



Figura 1. Diagrama del modelo conceptual de la OMS!'®).

Calidad de Vida.
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Esquema de calidad de vida del World Health Organization Quality of Life Group, 1995.

Gracias a los avances que en materia de diagnostico y tratamiento se han dado en la
medicina hoy en dia se han incrementado notablemente las enfermedades cronicas. Esto ha
llevado a poner especial atencion en los componentes o dimensiones de la CV que el
individuo percibe y juzga sobre su condicién de salud'” y las consecuencias de una
enfermedad o la aplicacion de cierto tratamiento médico en su bienestar fisico, mental,

emocional y social!'" 1,

El concepto de calidad de vida relacionada a la salud (QALY, por sus siglas en ingles), se da
en 1948 cuando la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la defini6 como la percepcién del
individuo sobre su posicion en la vida, en el contexto de su cultura y sistema de valores y con
relacion a sus metas, expectativas estandares e intereses. Esta calidad varia de persona a
persona, de grupo a grupo y de lugar a lugar.

Es un concepto multidimensional que incluye el bienestar fisico, mental, emocional y social
percibido por el individuo y tienen dos tipos de componentes!'):

a. Objetivos: que se basan en lo que la persona puede hacer.

b. Subjetivos: que se basan en las percepciones del individuo; es decir, es la
evaluacion que realiza una persona de acuerdo con sus propios criterios del estado
fisico, mental, emocional y social en el que se encuentra en un momento particular.

En el area médica el enfoque de CV se limita a la relacionada con la salud (QALY). Este
término esta asociado principalmente a la enfermedad y a los efectos del tratamiento, por lo
que en las ultimas tres décadas, se han realizado considerables progresos para definir y
medir la calidad de vida en pacientes cronicamente enfermos, ya que con los avances en
materia de salud, la sobrevida de los pacientes con ciertas enfermedades crénicas ha
aumentado!"" 1®).

Segun la OMS, calidad de vida es la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la
existencia, en el contexto de cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacién con
sus expectativas, sus normas y sus inquietudes. Se trata de un concepto amplio influido de un
modo complejo por la salud fisica del sujeto, su estado psicologico, su nivel de independencia,
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sus relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos esenciales de su entorno. La
calidad de vida perfecta es el perfecto estado de salud tanto fisico, mental y social.

Es un concepto que hace alusién a varios niveles de generalidad, desde el bienestar
social o comunitario hasta ciertos aspectos especificos de caracter individual o grupal. Por lo
tanto, calidad de vida en si tiene diferentes definiciones desde el aspecto filosofico y politico
hasta el relacionado a la salud. Dicho termino combina componentes subjetivos y objetivos
donde el punto en comun es el bienestar individual. Se puede agrupar en 5 dominios
principales:

1) Bienestar fisico: salud, seguridad fisica

2) Bienestar material: privacidad, alimentos, vivienda, transporte y posesiones.

3) Bienestar social: relaciones interpersonales, con la familia, amistades.

4) Bienestar en cuanto a desarrollo y actividad: educacién, productividad y

contribucion.

5) Bienestar emocional: autoestima, estado respecto a los demas vy religion.

Es importante hace notar que cada uno de estos dominios son subjetivos y ampliamente
variables debido a la influencia de los factores sociales, materiales, la edad misma, la
situacion de empleo o a las politicas de salud. Siendo que la enfermedad y su tratamiento
pueden afectar al bienestar psicolégico, social y econdmico de las personas, asi como su
integridad bioldgica, se puede tratar de entender a la calidad de vida en salud a partir de los
dominios anteriores.

Calidad de vida en enfermedades crénicas

Se entiende como enfermedad cronica cualquier padecimiento que tenga una duracion
mayor de tres meses, que altere las actividades normales, que provoque cierta diferencia,
incapacidad o minusvalia. También se incluye a aquella condicibn que requiere de
hospitalizacion continua por treinta dias 0 mas en un afio y que puede resultar en una
incapacidad del funcionamiento fisico, mental, emocional o social. La cronicidad de la
enfermedad se caracteriza por un curso impredecible, reduccion de la actividad y habilidad
fisica, cambios en la apariencia fisica, prolongada dependencia a médicos, tratamientos y
cuidados, y cambios permanentes en el estilo de vida de la persona, lo que les obliga a
continuos esfuerzos de adaptacion; los cuales han sido estudiados ampliamente desde
diferentes perspectivas de las ultimas décadas.

Cada condicion fisica cronica, tiene distintos procesos bioldgicos, diferentes niveles de
diagnéstico y diferentes condiciones que pueden resultar en diversos regimenes terapéuticos;
sin embargo poseen caracteristicas que son comunes®?.

1. Padecimiento incurable: es decir, es permanente o irreversible con periodos de

remision y de caidas.

2. Multi causalidad o multi etiologia: estan asociadas a diversos factores quimicos,

fisicos, ambientales, emocionales y/o socioculturales.

3. Incapacidad residual: por las secuelas fisicas y psicologicas que producen.

4. Rehabilitacion: el paciente y su familia requieren de cierto entrenamiento especifico

para asegurar el cuidado del paciente y una adherencia al tratamiento médico.

5. Provoca sentimientos de pérdida: tanto al paciente como a su familia con respecto a

su vida anterior a la enfermedad.
Gran parte del trabajo medico tiene que ver con la definicién y manejo de las enfermedades y
padecimientos médicos, pero se ha prestado poca atencién al impacto emocional y social que
produce una enfermedad en el individuo y su familia®"”; sin embargo un grupo cada vez
mayor ha empezado a estudiar la manera en que los factores psicoldgicos y sociales pueden
afectar el curso de una enfermedad®®. Rolland creo un marco conceptual psicosocial para
identificar las caracteristicas mas sobresalientes de las enfermedades cronicas que afectan al
paciente y a su familia. En este modelo las enfermedades se agrupan de acuerdo con ciertas
caracteristicas bioloégicas que determinan las diferentes demandas psicosociales. Esta

1n



propuesto no esta destinada al tratamiento médico o al prondstico, pero si para estudiar la
relacion entre el sujeto, su familia y la enfermedad cronica. En esta se conceptualizan cmco
aspectos o dimensiones como se observa en la Tabla 1, que se describe a continuaciéon®'

Tabla 1. Dimensiones de las enfermedades crénicas segtin John Rolland®".

Subitas Progresivas Mal prondstico Cognitiva Crisis
Graduales Constantes Prondstico Sensorial Cronica
impredecible
Episodicas Buen Motora Terminal
prondstico

La adaptacion a una enfermedad crénica es un proceso que tiene el individuo para

organizarse a si mismo antes esta experiencia que experimenta como caotlca y compleja (por
confusién emocional y la reorganizacion cognitiva y conductual que implica)®®, para reducir la
discrepancia entre Ias expectativas de su condicion y la realidad con el objeto de reducw el
estrés psicologico® y para lograr asi su estabilidad aunque sea temporalmente®”. En la
literatura se han descrito numerosos factores del paciente, familia y otros aspectos
relacionados con la enfermedad que interactuan en este proceso. La adaptacién es un
fendbmeno dinamico con periodos de correcta o adecuada adaptacion que dependen de las
demandas propias de la enfermedad®”. Cuando este proceso no consigue llevarse a cabo
satisfactoriamente, hay reacciones Esmosociales negativas como el shock, negacion, agresion
y hostilidad, ansiedad y depresion ; efectos negativos en la CV e insatisfaccion dentro de
la familia, aislamiento social y perdida de las redes de apoyo®? 24,
Siendo que la enfermedad y su tratamiento pueden afectar el bienestar psicologico, social y
econdmico de las personas, asi como su integridad biolégica, se puede tratar de entender a la
calidad de vida en salud a partir de los dominios anteriores. Siendo asi la mejoria de la calidad
de vida en los pacientes puede lograrse ya sea curando la enfermedad o bien mejorando los
peores sintomas por un periodo largo o evitando dafios sea por errores de los profesionales
de saludo o por la presencia de efectos secundarios a los farmacos. Siendo esto de gran
relevancia en las poblaciones vulnerables como lo son los adultos mayores.

Calidad de vida relacionada con la salud

La evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud (QALY) en un paciente
representa el impacto que una enfermedad y su consecuente tratamiento sobre la percepcion
del paciente de su bienestar'?.

Para Patric y Ericson, QALY es el valor que se le asigna a la duracion de la vida modificado
por la minusvalia, el estado funcional, las percepciones y las oportunidades sociales debido a
una enfermedad, un accidente sufrido, un tratamiento o a las politicas de salud existentes en
su contexto®
Los afos de vida ajustados por calidad de vida (QALY) se usan como una medida concisa de
un resultado en salud para evaluaciones econdémicas, estos incorporan el impacto tanto en
cantidad como en calidad de vida. Surgen a partir de la necesidad de comparar diferentes
enfermedades y poblaciones con una medida en comun que evalue estados de salud®). En
evaluaciones econdmicas cuando la respuesta se da en términos de calidad de vida, el
11



estudio se conoce como andlisis de costo-utilidad®” que en algunos paises es necesario para
desarrollar evaluaciones de tecnolégicas en salud. Para estimar los QALY’s se necesitan
utilidades en salud o pesos de QALY. Las utilidades son pesos con preferencia, dicha
preferencia se puede comparar con valor o consciencia que el paciente le da a su estado de
salud. Por lo tanto, las utilidades para valuar estados de salud deberian estar basadas en
preferencias para diferentes estados de salud; es decir, los estados de salud mas deseables
recibiran un mayor peso y, por consiguiente favoreceran al analisis de costo-utilidad®”.

Las utilidades se miden en una escala de 0 a 1, donde O se refiere a la muerte y 1 al mejor
estado de salud imaginable. Al ser una medida de 0 a 1, las mediciones de utilidades se
hacen en una escala de intervalo, donde el cambio es el mismo sin importar la parte de la
escala que se considere (por ejemplo, un cambio en estado de salud de 0.6 a 0.4 representa
el mismo cambio que de 0.5 a 0.3); también pueden haber valores negativos, estos valores
representan estados de salud peores que la muerte®®. Las mediciones de las utilidades o
pesos de los QALY s implica, en principio, definir los estados de salud que se quiere medir;
seguido de valuar estos estados de salud, es decir, individuos evaluan los diferentes estados
y le colocan un valor (o preferencia) a cada uno de ellos. Existen distintos tipos de métodos
directos e indirectos para generar estas utilidades.

Los métodos directos que se usan con mayor frecuencia son la escala visual analoga, la
escala de equivalencia temporal y el juego estandar. La escala visual analoga es el mas
simple de estos métodos y es una escala que puede ir de 0 a 100 o de 0 a 1, donde el 100 (1)
alude al mejor estado de salud imaginable y el O es el peor estado de salud imaginable; a
cada persona se le pide que indique en que parte de la escala se localiza el estado de salud
en el que le gustaria estar®®

La escala de equivalencia temporal es el método que le presenta a los individuos dos
escenarios alternos y se les pida que escojan cual prefieren; las decisiones van, por ejemplo,
entre vivir 8 afios en condicion parapléjica o vivir 3 afos en un estado de salud pleno; el
tiempo que se presenta para vivir en un estado de salud pleno va variando hasta que el
individuo es indiferente entre las dos opciones®®®" En otras palabras, se pregunta cuanto
tiempo se esta dispuesto a sacrificar para evitar un estado de salud que implique alguna
discapacidad.

El juego estandar implica un riesgo en las decisiones que toman los individuos; la

decisidén se toma entre la certidumbre de quedar en un estado de salud en particular o tomar
el riesgo de estar en un estado de salud pleno o arriesgarse a morir con una probabilidad
conocida (por ejemplo, 20%)®?®, esta probabilidad va cambiando hasta que al individuo le es
indiferente estar entre la certidumbre y la incertidumbre; por lo que, entre mas severo es el
estado de salud que se esta evaluando, mayor es la probabilidad de muerte que el paciente
puede aceptar.
Hay quienes consideran que los métodos descritos anteriormente pueden ser dificiles de
aplicar, ya que puede ser no ético hacer este tipo de preguntas directamente a los individuos.
Es por esto por lo que surgen los métodos indirectos, los cuales cuentan con unas medidas y
valores preestablecidos con base en la poblacion en general; se utilizan cuestionarios
genéricos y estandarizados para obtener utilidades, los cuales cubren aspectos generales de
un perfil de salud. Los cuestionarios mas comunes son el EuroQoL de 5 dimensiones (EQ-
5D)?®, |a Forma Corta (SF, por sus siglas en inglés) 6D (SF-6D) @y el indice de Utilidades
en Salud (HUI, por sus siglas en inglés)®?.

El tipo de medicion en los tres tipos de cuestionarios mencionados anteriormente difiere
en términos como las dimensiones que se definen para los estados de salud que se incluyen
en el cuestionario, el numero y descripcion de los niveles definidos para cada dimension y la
poblacion en la que se basan sus preferencias. Asimismo, otro punto de diferencia entre los
instrumentos es el método con el que se valuaron, por ejemplo, para obtener las presencias
que se relacionan a cada perfil de salud del EQ-5D se utilizdé la escala de equivalencia
temporal, mientras que para el instrumento SF-6D y el HUI se utilizé el método de juego
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estandar. Ya que se tienen los cuestionarios completados por los individuos, se genera un
puntaje (o utilidad) mediante el uso de un algoritmo que se basa en las preferencias obtenidas
de la aplicacién del mismo cuestionario a poblacién en general®®.

Actualmente, la evaluacion de la calidad de vida es un requisito en la mayoria de los
ensayos clinicos de nuevos medicamentos. La evaluacién de la calidad de vida también sirve
como apoyo para la toma de decisiones en el tratamiento de los pacientes al poder evaluar el
potencial beneficio de los nuevos tratamientos o de un tratamiento de experimentacion de
forma subjetiva, referido por el propio paciente. En lugar de evaluar mediciones de
laboratorios o estudios de otro tipo, la aplicabilidad de medir la calidad de vida en salud es
para poder establecer un prondstico. Es bien conocido que los pacientes que inician un nuevo
tratamiento y se perciben con una mejor calidad de vida tienen grandes posibilidades de tener
un mejor desenlace en comparacion con aquellas personas que no tienen esa percepcion. Es
asi como la calidad de vida relacionada con la salud puede ser un reflejo de los riesgos y
beneficios de nuevos tratamientos, asi como del impacto de la enfermedad y de su
tratamiento en cada individuo.

Existen diversos factores generadores de una menor calidad de vida asociados al estilo
de vida del paciente antes y después del evento, situacion laboral en el momento de la
fractura y posterior a esta, genero, situacion de vivienda, el tratamiento otorgado durante la
fractura, asi como tipo de fractura presentada. Generando una relacion directa entre estos
factores y la menor calidad de vida obtenida posterior a una fractura osteoporotica. No se
cuenta actualmente en nuestro pais con ninguna informacion de calidad de vida posterior a
las fracturas producidas por OP. Dicha informacién es muy escasa aun cuando la tasa anual
de presentacion de fracturas como se mencioné anteriormente es de 169 en mujeres y 98 en
hombres por 100 000 afios persona en el afio 2000"?. Con dichos antecedentes sobre esto el
Equipo de la Unidad de Epidemiologia Clinica del Hospital Federico Gdmez dirigido por la
Dra. Patricia Clark, ingreso a un estudio internacional, multinacional cuyo objetivo es el
analisis prospectivo de los costos y calidad de vida en pacientes que han presentado una
fractura por fragilidad. Este proyecto forma parte de ICUROS (Estudio Internacional sobre
costos y calidad de vida relacionados a fracturas por Osteoporosis) que fue financiado por
CONACYT y que en la actualidad esta finalizado.

ANTECEDENTES
KOFOR

El estudio KOFOR es un estudio sueco, donde se recabd informacion sobre costos y
calidad de vida relacionados con las fracturas por osteoporosis®". Este estudio incluyo
pacientes al momento de la fractura y se les dio seguimiento a 18 meses, dentro de este
participaron 7 hospitales con un total de alrededor de 1,000 pacientes fracturados. En sus
resultados se observo que los pacientes con fractura vertebral disminuyeron su calidad de
vida durante el primer aino después de haberse fracturado de forma equivalente a la mostrada
por los pacientes con fractura de cadera. Ademas, los costos relacionados con las fracturas
vertebrales fueron mayores a lo que se esperaba. Tanto las estimaciones de costos como las
de calidad de vida fueron basadas en un tamafio de muestra grande. Dicho estudio
proporciona un modelo interesante para el estudio de costos y calidad de vida asociados a
fracturas por osteoporosis en otros paises de forma tal que ICUROS surge a partir de
KOFOR.
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ICUROS

El estudio ICUROS tomo como modelo el estudio sueco (KOFOR), donde se recabo
informacion sobre costos y calidad de vida. Este estudio se realizé de forma internacional,
multinacional con varios brazos a nivel mundial, en México se inicié con dicho estudio desde
el 2014 con su fin en el 2016 recabando 497 casos de fracturas. En todos los casos se
realizaron diversos cuestionarios estandarizados que evaluaron la calidad de vida, asi como
un cuestionario de utilizacion de recursos para posteriormente obtener los datos de costos
directos e indirectos de nuestros pacientes. Es importante que de los 11 paises que
participaron en dicho estudio México fue el unico pais de América Latina.

El objetivo de este estudio fue investigar las consecuencias de las fracturas por
osteoporosis en términos de costos e impacto en calidad de vida (QoL, por sus siglas en
ingles) en los pacientes con fracturas atribuibles a osteoporosis. Especificamente el objetivo
fue estimar el QoL en paciente que acaban de sufrir una FF.

Estudios Econdmicos

Los estudios de evaluacidon economica presentan un analisis comparativo de las
acciones alternativas tanto en efectos sobre los recursos como en efectos sobre la salud. La
obtencion de QALY's forma parte de los estudios costo-utilidad ya que a diferencia de los
costos-efectividad en estos la efectividad se ajusta por la calidad de vida. Por lo tanto, se
comparan varias alternativas, los efectos sobre la salud se ajustan por la calidad de vida con
la misma metodologia en las distintas alternativas. La unidad que se utiliza con mas
frecuencia para valorar los efectos sobre la salud en dichos estudios son los QALY s (Quality-
Adjusted life year por sus siglas en inglés) o AVAC (Anos de vida ajustados por calidad de
vida. La forma mas frecuente de ajustar por calidad de vida la supervivencia es mediante lo
qgue se conoce como utilidades o medidas de las preferencias de los individuos por diferentes
estados de salud (TTO).

Como ya se mencion6 en los analisis coste-utilidad se ajusta la efectividad por calidad de
vida, utilizando la siguiente formula (Ver Figura 2, Figura 3 y Figura 4):

Figura 2. Formula de analisis de costo-utilidad.

AVAC Afios de vida ajustados por calidad de vida Analisis de

AVAC = Afios de vida x coste-

utilidad
Calidad de vida

Figura 3. Formula de coste utilidad.
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AVAC =AV, U, + AV, U, + ...+ AV, U,

AV = Aifos de vida en ese determinado
estado de salud
U=  utilidad en ese estado de salud

Esto lo que nos representa es la utilidad en forma de preferencias, siendo que la
utilidad es una medida de preferencia relativa por un efecto o estado que proporciona un
resumen de los aspectos positivos y negativos de la calidad de vida y cuyo valor va de 0 a 1.
En este caso si existen diferentes estados de salud consecutivos, la formula se modifica para
incluir cada estado de utilidad presentandose de la siguiente manera:

Figura 4. Estudios economicos

Tipo de evaluacion Valoracion de los efectos Valoracion de los efectos
economica completa sobre la salud sobre los recursos
SR Alternativas con igual efecto — - :
Ammizacion de costes <obrela Unidades monetarias
Coste-efectivaidad Unidades de efectividad Unidades monetadas
) Unidades de efectividad ajustadas .
Coste-utilidad Unidades monetana
por calidad de vida (¢j AVAC) :
Coste-beneficio Unidades monetadas Unidades monetanas
QALY’S

Los QALYs fueron acufiados por Klarman y col. en 1968 para expresar las ganancias
cualitativas generadas en la reduccion de la mortalidad, asi como las ganancias cuantitativas
en la reduccion de la mortalidad®?. La esperanza de vida usada en QALY’s depende de la
situacion y de las preferencias de cada generador de los QALYS. Estos no usan
ponderadores para la edad.

En esparol los QALY’s (Quality Adjusted Life Years por sus siglas en inglés) se les
conoce como AVAC's (en espafiol) que son ainos de vida ajustados por calidad. Estos son
una medida del estado de salud que integra los afos de vida con la calidad de vida asociada
a esos afnos, asumiendo que un afio con salud plena vale mas que uno confinado en cama y
con dolor®. Considera los afios de vida perdidos por mortalidad prematura por causas
evitables y los afios perdidos por mala calidad de vida. Constituyen una medida bidimensional
basada en:

1) La expectativa de vida.

2) Elindice de calidad de los afios de vida que ajusta un afio de vida, segun el valor de

utilidad asignado a ese afno a causa de un estado imperfecto de salud.

Normalmente se asigna a cada estado de salud un valor entre cero (al mejor estado de
calidad de vida/salud) y uno (al peor estado de calidad de vida/salud). El numero de afnos
vividos en cada estado de salud se multiplican por el indice asociado a dicho estado para
obtener el valor de los QALY®* %) En si son un constructor multidimensional que genera una
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percepcion subjetiva del estado fisico, emocional y social de una persona incluyendo tanto el
componente cognitivo (satisfaccion) asi como un elemento emocional (felicidad).

El calculo de los QALY'’S se realiza midiendo la salud de una persona como la suma de

la calidad de vida durante los afos que dura su vida. Y es una medida para comparar dos o
mas situaciones de salud®® 3032,
Su obtencién se logra por medio de®®®:

- Escala de categorias, que es el método mas sencillo generando una linea de dos
puntos finales definidos de 0 a 1 o de 0 a 100. O el peor y 1 el mejor. En diez
intervalos iguales. Posteriormente se multiplica este valor por los afios de vida.

- Estimacion de la magnitud estado de referencia perfecto valor de 100 es este se va
a asignar una proporcion subjetiva a los otros estados de salud de manera que
puede ser la mitad del bueno o la cuarta parte. Este es el Método de Rosser y Kind
con ocho niveles de incapacidad y 4 de sufrimiento o dolor con 29 estados
diferentes®”).

- Equivalencia temporal: estar enfermo por afos vividos y estar perfecto por afos
vividos siempre la segunda es menor a la primera seguido de la muerte.

- Equivalencia de personas es de las mas validas para valores sociales de diferentes
estados de salud.

- Juego estandar Von Neumann y Morgenstern teoria de decisiones en condiciones
de incertidumbre y es la técnica de obtencion de calidad de vida relacionada con la
salud considerada el patron de referencia. Diez afios o nada en la loteria de la
probabilidad p y 1p. Se listan las probables respuestas, se ordenan por preferencia,
se da el valor 1 al mejor y o al peor juego estandar de eleccién y probabilidad®® 39,

En si el QALY es una unidad de medida de las preferencias de los individuos respecto
a la calidad de vida que se ha producido mediante una intervencién sanitaria, combinada con
los afos ganados respecto a un determinado estado de salud. Por ende, son altamente
valorados como parte de una evaluacion econémica de intervenciones de salud y para la toma
de decisiones. Su calculo se combina de dos variables: calidad de vida y cantidad de vida.
Para ello se necesita informacion de Calidad de Vida relacionada con la salud de cada estado
considerado en el estudio. Para obtenerlo se utilizan los datos obtenidos dentro del EQ-5D,
EVAy TTO. Su uso es preferencial para estudios de costo utilidad“®*2.

EQ - 5D (EuroQoL - 5 Dimensiones)

El EQ-5D es un cuestionario que evalua: movilidad, cuidado personal, actividades
cotidianas, dolor/malestar, ansiedad/depresién; en 3 grados de severidad: no tengo
problemas, tengo algunos problemas y tengo muchos problemas®®

Este es un instrumento genérico de medicidn de la CVRS que puede utilizarse tanto en
individuos relativamente sanos (poblacion general) como grupos de pacientes con diferentes
patologias. El propio individuo valora su estado de salud, primero en niveles de gravedad por
dimensiones (Ver Anexo 1) y luego en una escala visual analoga (EVA Ver Anexo 2) la cual
es una evaluacion mas general. Un tercer elemento del EQ — 5D el cual es el indice de
valores sociales que se obtiene para cada estado de salud generado por el instrumento. El
sistema descriptivo contiene cinco dimensiones de salud y cada una de ellas tiene tres niveles
de gravedad.

Los valores de preferencia incorporados en el indice del EQ — 5D pueden utilizarse
solos, como modo de resumen de los estados de salud, o pueden combinarse con datos de
supervivencia para calcular los QALY’'s. Ademas, estos valores de referencia pueden
combinarse también con datos sobre el uso de recursos asociados a una determinada
intervencidn sanitaria, de estudios de coste — efectividad o coste - utilidad. La seleccion de
uno u otro tipo de andlisis dependera tanto de los objetivos como el enfoque del estudio™?.
Las 5 dimensiones de salud dividen el estatus de salud en 243 posibles estados de salud. El
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valor del puntaje de estos estados de salud, son estimados como valores de utilidad mediante
la metodologia de equivalencia temporal o TTO (por sus siglas en ingles), valores que han
sido presentados por Dolan et. al*?). Estos puntajes seran aplicados en el estudio del estado
de salud.

EVA

La segunda parte del EQ — 5D como ya se mencioné antes es una EVA (Escala Visual
analoga), la cual es una escala vertical de 20 centimetros, milimetrada, que va desde 0 (peor
estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud imaginable). En ella, el individuo
debe de marcar el punto en la linea vertical que mejor refleje la valoracion de su estado de
salud global en el dia en que se aplica la escala. El uso de la EVA proporciona una
puntuacion complementaria al sistema descriptivo de la autoevaluacion del estado de salud
del individuo. El indice de valores de preferencia para cada estado de salud se obtiene a partir
de estudios en poblacién general o en grupos de pacientes en los cuales se valoran varios de
los estados de salud generados por el EQ — 5D utilizando una técnica de valoracién como el
Time Trade Off (TTO). El indice oscila entre el valor 1 (mejor estado de salud) y el 0 (la
muerte), aunque existen valores negativos para el indice, correspondientes a aquellos
estados de salud que son valorados como peores que la muerte. De esta manera, se cuenta
con un indice que puede utilizarse directamente o combinarse con los afios de vida para
calcular (QALY), ttiles como indicador del resultado de intervenciones“?.

En la EVA, el valor otorgado al estado de salud global es una medida cuantitativa que
permite comparar medidas o medianas entre grupos y cambios en el tiempo. El uso de
medias 0 medianas, asi como de las medidas de dispersion correspondientes, dependera de
la distribucion de las puntuaciones, encontrandose una distribucion relativamente sesgada en
poblaciones mas sanas y menos sesgadas en poblaciones menos sanas. Es también posible
categorizar las puntuaciones obtenidas con la EVA en forma de una escala cualitativa de 5
categorias.

TTO

El instrumento TTO (Time Trade Off) plantea dos escenarios a escoger por el paciente:
a. Vivir diez afios con su estado de salud actual
b. Vivir menos de diez aios, pero con su salud perfecta.

La equivalencia temporal TTO es aquella en la que el paciente expresa su actitud frente a
diferentes duraciones de tiempo en diferentes estados de salud. El objetivo de este
instrumento es transformar una serie de periodos de tiempo en distintos estados de salud en
diferentes periodos de tiempo de diferente duracion, pero todos con el mismo estado de salud,
buena salud. En este instrumento se busca el minimo tiempo “x” en estado de buena salud
por el cual el entrevistado estaria dispuesto a cambiar un tiempo “t” en el estado de salud “".
Dentro de sus ventajas es que es facil de entender y tiene en cuenta la duracién y la calidad
de vida. Sus desventajas son que no puede reflejar de manera real, las situaciones de
decision de un individuo por un tratamiento que implica incertidumbre“®.

Este método supone una percepcion del tiempo lineal, esto significa que 1 QALY
ganado en un paciente se debate entre vivir medio afio y un afio y medio es igual que el
QALY que gana uno que se debate entre vivir 60 afios mas o 61 afos mas y esto muchas
veces no corresponde con la realidad porque los individuos valoran mas la supervivencia
actual que la fractura, y supone que las utilidades de los estados de salud permanecen
constantes con el tiempo y que no ocurrira ningun cambio en relacion al aumentar su
duracion®® %) Este instrumento presenta una buena fiabilidad, buena validez, asi como
facilidad en cuanto a la estimacion o realizacion del cuestionario. Sin embargo, esta medida
de la calidad de vida mediante las utilidades para calcular después los QALY s no esta exenta
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de limitaciones, ya que seria necesario tener en cuenta no solo la calidad de vida sino
también la duracién de la vida al definir las preferencias. Segun como se formule la pregunta
con la metodologia de la equivalencia temporal se puede incorporar en la respuesta la actitud
frente a la duracion de la vida. En cualquier caso, el resultado obtenido mediante la
equivalencia temporal puede ser posteriormente corregido por la preferencia del paciente por
distintos periodos de vida. Al combinar estos dos valores de preferencias no se asume nada y
si el clinico elige el de mayor utilidad este deberia ser el preferido.

Esta metodologia es muy poderosa pero requiere un entrevistado muy cooperativo y
lleva mucho tiempo, en el caso de contar con una muestra amplia resulta dificil de contestar
una pregunta referente a la duracion de vida sobre todo si se pregunta como juego estandar y
las alternativas son la muerte y una esperanza de vida normal, por lo que lo mas usual es
obviar esta parte y ajustar por calidad de vida solo, aunque muchas decisiones médicas, y
sobre todo en oncoldgica, comprenden dos dimensiones*”:

a. duracion de vida

b. Calidad de vida.

Ademas, la actitud frente a una dimension puede modificar la actitud frente a la otra
dimensién. Para la mayoria de la poblacién la utilidad marginal de cada afio de vida que se
gana cambia con el tiempo reflejando la importancia de querer vivir los afios mas cercanos.

El uso de estos instrumentos permite tener en cuenta que una mejoria en la dimensién
del dolor puede no tener el mismo valor para los entrevistados como una mejoria de igual
magnitud en la dimensién de movilidad. Este estudio puede ser administrado en forma de
entrevista personalidad o en entrevistas telefénicas.

Ahora bien, para presentar los resultados obtenidos con el EQ - 5D existen varias
posibilidades, y la manera optima de presentar los resultados dependera de la parte del
instrumento (sistema descriptivo, EVA o indice) en cuestion. Para el sistema descriptivo el
analisis mas sencillo es la descripcidbn por dimensiones mediante proporciones de los
individuos con problemas, ya sea en porcentajes de los niveles de gravedad en cada
dimensién o bien agregados los niveles 2 y 3 para dar dos categorias de pacientes, con y sin
problemas, en una determinada dimension. Esta informacion también puede darse por
subgrupos de poblacion comparando las distribuciones por grupos con determinadas
caracteristicas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La osteoporosis es una enfermedad cada vez mas frecuente en América Latina. De

acuerdo con las proyecciones de poblacion de la OMS, el numero de fracturas que se
registraran en la region de Latino América en los proximos 50 afos casi igualara los numeros
encontrados en EUA y Europa. Desafortunadamente en Latino América no hay recursos
meédicos suficientes para el diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la osteoporosis.
Generando asi el aumento en el riesgo de sufrir una fractura por fragilidad osea.
De acuerdo a las proyecciones de la CONAPO“") para el afio 2030 la poblacion mayor de 50
afnos de edad se incrementara en 12%, por lo que las enfermedades musculares y 0seas se
apuntan como un problema de salud publica que debemos estudiar y atender antes de que
rebase nuestros sistemas de salud, asi como evaluar la relacion costo — efectividad, utilidad y
beneficio asi como la relacion de estas con la calidad de vida secundaria a fracturas
secundarias a osteoporosis. Debido al impacto que generan en la vida del paciente asi como
el costo de su tratamiento siendo este esperado por arriba de los 411 millones de délares en
México para el afio 20207,
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son los cambios en la calidad de vida en pacientes mayores de 50 afios que
presentaron una fractura secundaria a osteoporosis en México?

JUSTIFICACION

Como puede observarse en los antecedentes y en el planteamiento del problema la OP
y sus fracturas representan una amenaza para el sistema de salud mexicano que ira de forma
creciente y paralela al crecimiento de la poblacion mayor de 65 afos cuyas esperanzas de
vida es hoy mayor. En nuestro pais, no hemos determinado aun, de forma prospectiva la
calidad de vida de los pacientes con fractura, los afos vividos y la calidad de vida
experimentada (QALYS). En este momento contamos con mas de 450 fracturas seguidas de
forma estandarizada por 18 meses, contamos con los cuestionarios de calidad de vida que
nos proporciona una extensa base de datos con informacidn de gran relevancia clinica y
servira para la priorizacion de programas futuros de politicas de salud en enfermedades
cronico-degenerativas como esta.

Es de alta importancia la necesidad de priorizar la prevencion para evitar una segunda
fractura por fragilidad tanto en politicas como en pautas nacionales. Es importante que los
sectores publicos, privados y sin fines de lucro se conjunten para promover la salud osea y
por ende prevenir asi enfermedades, mejorar el diagndstico y el tratamiento de las
enfermedades Oseas, y de esta formar mejorar el rubro de investigacion, control y la
evaluacion del estado de salud de los huesos.

El presente estudio plantea la propuesta de realizar un estudio de calidad de vida en
pacientes con fracturas de cadera, mufieca y vértebras en mayores de 50 afios que sean
atribuibles a osteoporosis.

OBJETIVOS

Objetivo Primario:
Determinar la relacion entre el numero de afos vividos con la calidad de vida
experimentada (QALY) posteriormente a una fractura por fragilidad en poblacion
mexicana mayor de 50 afios, en un seguimiento a 18 meses.

HIPOTESIS CONCEPTUAL

Los pacientes con fracturas por fragilidad tienen una disminucion importante de su calidad de
vida y el nivel de afectacién de esta depende del tipo de fractura.

METODOLOGIA

Con toda la informacion previa la Unidad de Epidemiologia Clinica del Hospital
Federico Gomez liderada por la Dra. Patricia Clark Peralta se unié al estudio ICUROS, que
como se menciond anteriormente tomo como modelo el estudio KOFOR. De los once paises
que participan en esta plataforma internacional, México es el unico pais Latinoamericano,
iniciando el reclutamiento de pacientes en el aino 2010.

Diseio del estudio y recoleccién de datos
El disefio de este estudio proviene del Estudio Internacional de Costos y Utilidades

Relacionados con Fracturas por Osteoporosis (ICURQOS, por sus siglas en ingles), el cual es
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un estudio de recoleccion de datos prospectivo multinacional. Del cual se generd una cohorte
prospectiva la cual inicio su recoleccion de datos en el 2010 y finalizando dicha recoleccion en
septiembre del 2014, dando por finalizado el seguimiento de todos los pacientes en el 2015.
Hasta este momento contamos con 497 casos de fracturas incluidos. En todos los casos se
han realizado diversos cuestionarios estandarizados que evaluan la calidad de vida.

Este estudio incluye once paises dentro de estos el unico de Latino América fue
México.

Como ya se mencion6 previamente este estudio estuvo antecedido por el estudio
KOFOR en el cual se estim6 un tamafno de muestra de 200 casos por tipo de factura no
requiriendo un estimado formal de la muestra por las caracteristicas del estudio. Por ende, en
este estudio se incluyeron las fracturas de cadera, mufieca, vértebra y otras.

El propédsito de ICUROS fue estimar el costo y calidad de vida relacionada con la salud
(QALY’S) después de una fractura por osteoporosis en diferentes paises.

En la actualidad, pocos paises son los que tienen datos empiricos en cuanto a las
consecuencias de las fracturas causadas por fragilidad, tanto en costos como en salud, los
cuales son necesarios para llevar a cabo evaluaciones economicas en salud que los
pagadores (gobierno, aseguradoras, etc.) requieren para la toma de decisiones.

La fractura de vértebra, en particular, es la que tiene menos informacién disponible
sobre sus consecuencias. Esto se debe a que estas fracturas raramente son diagnosticadas,
y tanto el paciente como el profesional de la salud que lo atiende lo confunden
frecuentemente con dolores de espalda debido a otras causas.

En Suecia como ya se menciond previamente se llevé a cabo el estudio KOFOR®Y, en

el cual se calculan los costos y QALY'S a través de una muestra de aproximadamente 1000
pacientes fracturados. Este estudio ha ayudado a que se lleven a cabo evaluaciones de
terapias para osteoporosis en el contexto sueco y que de esta forma se reduzca la
incertidumbre alrededor de las estimaciones de costo — efectividad. Algunos de los pocos
estudios de osteoporosis que se han hecho en otros paises usan diferentes métodos de
recoleccion de datos, lo que hace dificil las comparaciones directas entre ellos.
Es por esto por lo que se lleva a cabo este estudio, en el cual se quiere lograr recolectar datos
a nivel multinacional internacional bajo el uso de la misma metodologia que en el estudio
sueco KOFOR. Para fines de este estudio solo se realizo el analisis de QALY s dejando de
lado el analisis de costos.

Como el objetivo de este estudio es medir la calidad de vida asociada con fracturas, las
estimaciones seran mas precisas entre mayor sea el tamafio de la muestra; sin embargo,
como la hipdtesis no depende del Tamayo de la muestra; sin embargo, como la hipotesis no
depende del tamafo de muestra, no aplica el calcular un tamafo de muestra formal
estadisticamente. En el estudio de KOFOR, se juzga que una muestra de 200 pacientes por
tipo de fractura y por cada pais es suficiente para obtener estimados estables. Sin embargo,
un tamafno de muestra de 50-100 pacientes también podria ser representativo tanto en costos
como en calidad de vida.

ICUROS fue un estudio observacional prospectivo a 18 meses, donde los datos se
recopilan en 4 fases (Ver: Figura 5)
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Figura 5. Proceso de recoleccion de datos

Fase IV:
Utilidad a los

Fase 0: Fase I: Utilidad Fase llI: Fase llI:
Utilidad justo justo después Utilidad a los 4 Utilidad a los 6

—_—)

Fractura 0 4 12 18
Tiempo en meses desde la fractura

Fase 0 y Fase | (0 meses): En esta fase se aplicaron dos cuestionarios al paciente que
se recluta. En estas el propésito fue capturar la informacién de referencia del paciente en
cuanto a su estado de salud justo antes y después de la fractura. La calidad de vida se mide
con el cuestionario EQ — 5D (Anexo 4). Los pacientes en estas fases fueron reclutados por
muestra de conveniencia segun ingresaron al servicio de urgencias diagnosticados ya con
alguna fractura. En esta fase se entrevistdo al paciente con ayuda de los cuestionarios
mencionados. Para los pacientes hospitalizados la entrevista se realiz6 durante su estancia
en el hospital. En cuanto a los pacientes no hospitalizados la entrevista se hizo durante su
estancia en el hospital o en el servicio de urgencias. Los expedientes clinicos de los pacientes
fueron revisados por el mismo entrevistador para recabar la mayoria de sus antecedentes
sociodemograficos. Las preguntas son principalmente relacionadas con el estado de salud del
paciente. El estado de salud se midié por el EQ — 5D y por el método de equivalencia
personal (TTO) (ambos cuestionarios se encuentran validos en espafiol). En un inicio, se le
pidié al paciente (al momento de la entrevista, poco después de la fractura) que llenara el
cuestionario de QoL basado en su estado de salud antes de la fractura. Después a cada
paciente se le pidié completara las preguntas de QoL basados en su actual estado de salud.
Una vez que se completd la entrevista el paciente fue informado sobre sus siguientes
entrevistas a los 4, 12 y 18 meses después de la fractura. Se recabaron los datos de teléfono,
direccién del paciente y de un familiar o amigo que no vivia con el paciente.

Fase Il (4 meses): Se recolecta a los 4 meses posteriores a la fractura, se recopila la
informacion por paciente de uso de recursos durante este periodo y su estado de salud en
este momento (Anexo 5). En esta fase el propdsito fue estimar el costo promedio de la
fractura durante el periodo de los 4 primeros meses después de la fractura, asi como estima
el promedio del nivel del estado de salud en el mismo tiempo. El entrevistador, entrevisto al
paciente en el hospital o por via telefénica después de los 4 meses que acudié por primera
vez al hospital. La utilizacion de recursos fue recolectada a través del cuestionario. Los
expedientes clinicos y otros registros médicos fueron utilizados en los pacientes
hospitalizados de los cuales se requirid informacion de rayos X y consultas médicas. Se le
pregunto al paciente sobre la utilizacidn de los servicios de fisioterapia, terapia ocupacional y
reintegracion a su trabajo. Se llenaron nuevamente los cuestionarios de QoL basado en su
presente estado de salud en el tiempo de la entrevista.

Fase Il (12 meses): Se capturan los datos de costos para el periodo de 5 a 12 meses
posteriores a la fractura y el estado de salud de los 12 meses de esta. El propdsito de esta
fase fue estimar el costo promedio de la fractura durante el periodo del mes 5 al mes 12
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después de esta, asi como estimar el promedio del nivel del estado de salud a los 12 meses
después de esta. Se realizé un afo después de la fractura, el personal capacitado realizo una
nueva entrevista via telefonica. Se llen6 el formato y se registro la utilizacion de recursos
(pacientes hospitalizados, pacientes ambulatorios, rayos X y consultas médicas) que se
utilizaron durante este periodo, 5-12 meses después de la fractura. Se le pidié al paciente que
reportara su tipo de consumo de servicio de salud como es fisioterapia, terapia ocupacional y
su ocupacion durante el ultimo mes. Asimismo, se le pidid a cada paciente que llenara el
cuestionario de QoL basado en su presente estado de salud al tiempo que se realizé la
entrevista.

Fase IV (18 meses): Su propdsito es obtener informacidén de uso de recursos para los
meses 13 a 18 y estado de salud a los 18 meses de la fractura. La entrevista se repitio a los
18 meses después de la primera visita y fue realizada por la persona capacitada, dicha
entrevista fue realizada via telefonica. Se llen6 el formato y se registraron los consumos en
servicios de salud en este periodo, se llend nuevamente los cuestionarios de QoL basado en
su presente estado de salud al tiempo que se realizo la entrevista (18 meses después de la
fractura).

Los pacientes fueron reclutados para participar en el estudio al momento en que
llegaron a buscar atencion medica en alguno de los hospitales donde se llevé a cabo el
protocolo y fueron diagnosticados con alguna FF.

La recopilacién de informacién de uso de recursos se hace a través de diferentes
medios, incluyendo el cuestionario EQ — 5D, expedientes clinicos y la informacién reportada
por el paciente. Asimismo, el paciente proporciona diversa informacion personal como, por
ejemplo, si ha tenido alguna fractura previa, su situacion laboral, entre otras.

Los cuestionarios que se aplicaron contienen la siguiente informacion:

a. Fecha de nacimiento

b. Sexo

c. Tipo de fractura

d. El primer contacto con el servicio de salud después de la fractura (hospital o clinica
de primer nivel)

e. Si el paciente fue dado de alta del hospital el mismo dia de admision.

f. Residencia del paciente de la primera visita al hospital y las subsecuentes.

g. Antecedentes personales de fracturas por fragilidad en los 5 anos previos al estudio.

La informacion de los pacientes hospitalizados se recolecto con base en su expediente
clinico. Cada hospitalizacion fue registrada de acuerdo con el dia de la admisién, dia de alta,
tipo de clinica, diagnostico principal, diagnostico secundario de acuerdo con el Cadigo
Internacional de Enfermedades (CIE — 10).
Asi mismo durante estas entrevistas se registro la informacién de los pacientes ambulatorios
en cuanto a la cantidad de consultas médicas hospitalarias y ambulatorias en las clinicas de
primer nivel, se obtuvo a través del expediente clinico del paciente y por su médico en caso
de que el paciente estuviera atendido por un médico de primer nivel. Se recabo esta
informacion de las clinicas y la entrevista del paciente por el personal previamente capacitado.
También se obtuvo el numero y el tipo de visita al hospital y a clinicas de primer nivel. A su
vez se recolecto informacién acerca del numero de examenes de rayos X y otros examenes
de monitoreo. Otras consultas como la de fisioterapeuta y terapia ocupacional también fueron
incorporadas. También se incluyé informacion sobre los medicamentos utilizados por los
pacientes. Dentro de este rubro nos enfocamos en pocos grupos de medicamentos los cuales
son de especial importancia para este grupo de pacientes como los medicamentos para la
osteoporosis y el dolor de la fractura, se incluye también: calcio, vitamina D, estrégenos,
bifosfonatos, glucocorticoides, medicamentos antiinflamatorios y protectores
gastrointestinales.
En estos cuestionarios se le pregunto al paciente el promedio de horas relacionadas
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con el cuidado que le otorgaron sus familiares en las 4 semanas antes de la entrevista del 4to
mes, 12vo y 18vo mes. Para obtener un estimado de total de los cuidados informales en cada
periodo (0-4 meses, 5-12 meses y 13 — 18 meses).

La situacion laboral de cada paciente fue obtenida asi mismo durante la entrevista ya
que los pacientes proporcionaron informacién concerniente a su situacién laboral antes de la
fractura (si trabajan y las caracteristicas de este). En el mes 4,12 y 18 siguientes a la fractura,
los pacientes dieron informacion sobre dias de incapacidad como consecuencia de la fractura
en las ultimas 4 semanas. El estado de incapacidad se asumira como un promedio mensual
de su incapacidad por todo el periodo. También se recolecto la informacién de la situacién
laboral de los familiares que han apoyado con cuidados informales del paciente.

La calidad de vida se obtuvo por medio del cuestionario EQ — 5D que nos ayudara a
determinar la calidad de vida relacionada con la salud en las cuatro entrevistas. Se pidi6 a los
pacientes completar el cuestionario de cinco dominios y la escala visual analoga (EVA)
correspondiente. El EQ-5D divide el estatus de salud en cinco dimensiones

Operalizacién
CAUSA MANIOBRA DESENLACE

Fractura por QALY

Variables
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Tabla 2. Variables utilizadas

Constructo ~ Dimension Variable Medicion
Bioldgica Fenotipica
Psicoldgica
Genero Cultural Sexo Genotipica
Biolégica Presente Si
Fractura Funcional No presente No
Presente Si
Osteoporosis Biologica No presente No
Situacion Cultural Trabajaba
Laboral Funcional Trabajo No trabajaba
Casa
Tipo de vivienda | Departamento
Propia
Rentada
Vivienda Cultural Arrendamiento Prestada
Ansiedad
Situacion Depresion
Emocional Psicologica | Estado mental Minusvalia
Tipo de Cuidador
compaiia en Familiar
casa Amigo
Horas que lo
Tiempo cuidan
Compaiiia en Si
Compainia Cultural casa No
Funcional Presente
Dolor Emocional Dolor No presente
Las realiza
Actividad Actividades Con restriccion
cotidiana Funcional diarias No las realiza
Edad
Edad Bioldgica cronoldgica Edad cronoldgica
Diabetes Mellitus
Osteoporosis
Hipertension
Enfermedades Arterial
Crénicas Biologica Enfermedades Otras
Fracturas Presente
Previas Funcional Fractura Previa No presente
Cultural Presente
Apoyo Familiar | Emocional Apoyo familiar No presente
Bioldgico Bueno
Estado de Psicologica | Tipo estado de Regular
Salud Emocional salud Malo
Medicamentos | Farmacologia Tipo de AINE
medicamento Analgésico no
Esteroideo
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Calcio
Vitamina D
Tratamiento
Osteoporosis
Uso de
aparatos
ortopédicos Silla de ruedas
previo a
fractura Bastén
Funcional Funcional Andadera
Normal
Restringida
Movilidad Funcional Actividad Fisica En cama
Mufeca
Tibia
Peroné
Humero
Cadera
Tipo de Tobillo
Fractura Anatoémica | Tipo de fractura Vertebral

Caracteristicas de los pacientes

Los hospitales en los que se reclutaron a los pacientes para este estudio fueron el
Hospital Angeles Mocel, Hospital Central Militar, Hospital PEMEX del Norte, IMSS Unidad de
Rehabilitacion, IMSS Lomas Verdes y el Instituto Nacional de Rehabilitacion siendo los dos
ultimos en donde se recluto casi el 85% de la muestra.

Los criterios de inclusion y exclusion del estudio fueron:

a.

b.

=0 Qo

Hombres y mujeres con fracturas que este relacionadas con fragilidad; esto es, la
fractura no debe de hacer sido causada por un traumatismo severo.

Las fracturas para incluir seran fracturas de mufieca, cadera, vértebra, tobillo y
humero.

La fractura vertebral, debera ser confirmada a través de un estudio de rayos x.

Los pacientes deberan ser capaces de llenar por si mismos el cuestionario de QoL.
El lugar de residencia debera ser en el DF o en zona metropolitana.

seran excluidos los pacientes que sufren demencia u otro problema psicoldgico o
bien que la causa de fractura sea diferente a la osteoporosis.

También seran excluidos aquellos pacientes que durante el estudio presenten una
nueva fractura.

Recoleccion de datos

Para facilitar el monitoreo de los pacientes y que la informacion sea manejable
razonablemente, la recoleccion de los datos de cada participante se registr6 en una base de
datos disehada especificamente para el estudio en el formato de Microsoft Access ®.
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Este proyecto tuvo una duracion de 2.5 afios. La inclusion de los pacientes tomd 6 meses con
los que se afaden otros 18 meses de seguimiento hasta que todos los pacientes pasen por
las cuatro fases del estudio. Por ultimo, se necesitaran 3 meses para terminar de analizar la
informacion y redactar los reportes finales.

Actualmente dentro de la base de datos de México contamos con la totalidad de la
muestra completa.

Se recolecto la informacién obtenida en cada una de las entrevistas obtenidas, una vez
recolectada se concentré en una base de datos del programa ICUROS del cual se formé una
cohorte prospectiva con datos requeridos en cuanto a edad del paciente, genero, tipo de
fractura, estado civil, vivienda, situacién laboral, consumo de insumos, consultas durante el
seguimiento, laboratorios, rayos x, estado de salud, actividades cotidianas y estado
emocional, asi como informaciéon como ya mencionamos sobre calidad de vida (EQ-5D, EVA'y
TTO). Esta base se genero en una plataforma sueca y posteriormente se trasvolaron los datos
a una base en Excel para asi poder realizar el manejo adecuado y estudios de esta.

En este estudio se estimaran 5 evaluaciones de calidad de vida: poco antes de la

fractura, dos semanas después de la fractura, 4, 12 y 18 meses después de esta. La pérdida
de calidad de vida por la fractura se estimara asumiendo que el paciente hubiera permanecido
en el estado de salud que tenia antes de la fractura si esta no hubiera ocurrido. De esta
manera, la pérdida de calidad de salud anual en relacion la fractura sera calculada
sustrayendo de la calidad de vida antes de la fractura, la calidad de vida después de un afo y
medio tras la fractura. La calidad de vida anual después de la fractura, esto es, el area por
debajo de la curva (QALY) sera estimada de dos diferentes formas. En la primera, la calidad
de vida se extrapolara utilizando las estimaciones puntuales en el nivel basal, a los 4, 12y 18
meses después de la fractura. Un punto interesante que senalar es el costo de la fractura del
paciente que muere durante el periodo de estudio. Como el protocolo esta estructurado en el
hecho de que el uso de recursos meédicos y la informacion de calidad de vida son
recolectadas en cada cuestionario en los tiempos establecidos, para los pacientes que
murieron durante cualquier fase de la obtencion de recursos no sera incluidos sus datos en
esta fase. Asi podemos estimar el costo y la QoL durante los primeros 4 0 12 meses para los
pacientes que murieron en el periodo siguiente. Por lo tanto, las estimaciones del costo y el
impacto de QoL seran realizados principalmente en pacientes que se mantienen vivos. El
hecho de que la mayoria de las estimaciones este realizada con informacién procedente de
pacientes vivos tiene que tomarse en cuenta en los analisis de economia de la salud,
mencionando los resultados de otros estudios de costos, los cuales encontraron que los
pacientes que fallecieron tuvieron los mismos costos relacionados con la fractura por unidad
de tiempo que los que sobrevivieron.
Los cuestionarios se realizaron en 5 ocasiones durante el estudio por lo cual se obtendran 5
evaluaciones de calidad de vida: poco antes de la fractura, dos semanas después de la
fractura, 4 meses después de esta, 12 y 18 meses después. La pérdida de calidad de vida por
la fractura sera estimada asumiendo que el paciente recordara el estado de salud previo a la
fractura. La pérdida de vida después de la fractura. La calidad de vida anual después de la
fractura, el area bajo la curva (QALY) sera estimada por dos diferentes vias. En la primera, la
calidad de vida se interpolara entre los puntos estimados por la EVA. En la segunda se
asumira que el paciente tiene al alcance su estado de calidad de vida a los 4 meses hasta un
mes antes de la fractura. El pre estado de la calidad de vida antes de la fractura fue
recolectado durante su primera entrevista. Esto potencialmente puede guiar a alguna
recoleccion sesgada ya que no se sabe el estado de salud previo a la fractura, o bien puede
ser presida mejor de lo que era. Pero la pérdida de calidad de vida anual sera también
estimada usando normas de poblacién de calidad de vida como sustituto de la calidad de vida
antes de la fractura de los pacientes. (Anexo 3 Cuestionarios)

Medicion de calidad de vida
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La calidad de vida se mide a través del cuestionario EQ-5D que es un instrumento
estandarizado como ya se mencion6é de medicion de calidad de vida, el cual es aplicable a
diferentes estados de salud y tratamiento; como resultado proporciona un vector descritito del
perfil de salud de la persona evaluada, asi como un indice del valor del estado de salud en el
que se encuentra al momento del cuestionario. Este indice, que se le conoce también como
utilidad, es lo que se usa para medir la CVRS tanto en evaluaciones clinicas y econdmicas.

El cuestionario esta disponible en 123 idiomas, entre ellos 12 versiones en espafol para
paises como Argentina, Chile, Colombia, Republica Dominicana, Guatemala, Peru, Puerto
Rico, Espafa, Uruguay, Estados Unidos y México; esto con el fin de que no haya
interpretaciones diferentes del cuestionario debido a las variaciones del espainol en diferentes
paises. Todas las traducciones y/o adaptaciones del instrumento EQ-5D se llevan a cabo
utilizando un protocolo estandarizado de traduccion que se ajusta a las directrices
reconocidas internacionalmente. Estas directrices tienen por objeto garantizar la equivalencia
de la version en inglés e implica un proceso de traduccidon hacia delante y traduccion hacia
atras, asi como un analisis cognitivo.

El cuestionario esta disefiado para que sea completado por la persona a la que se requiere
evaluar y toma solo pocos minutos para responderlo, ademas incluye las respuestas entre las
que debe elegir.

El EQ-5D se compone de un sistema descriptivo, el cual es un cuestionario que cubre los
dominios de movilidad, autocuidado, actividades cotidianas, dolor/molestias vy
ansiedad/depresion. En cada dominio, el paciente selecciona una respuesta de tres diferentes
niveles que se podrian comparar: ningun problema, algunos problemas y muchos problemas.
Esto da como resultado 243 combinaciones (perfiles de salud)*?. El vector 12312 es un
ejemplo de un perfil de salud donde el paciente tendria una respuesta de ningun problema
para el dominio de movilidad, algunos problemas para el dominio de autocuidado, muchos
problemas para llevar a cabo sus actividades cotidianas, ningun problema en cuanto a
dolor/molestias y algunos problemas de ansiedad o depresion.

Adicionalmente, el EQ-5D contiene una escala visual analoga en donde los pacientes
escogen, a partir de una escala de 0 al 100, el estado de salud que percibe que los describe
mejor en ese momento siendo 0 la muerte y 100 el mejor estado de salud imaginable. Para
fines de este trabajo, solo se utiliza para obtener la puntuacion de calidad de vida derivada del
cuestionario EQ-5D de tres niveles.

El perfil descriptivo que arroja el cuestionario EQ-5D puede convertirse en un resultado de
utilidad entre 0 y 1. Dichas utilidades se obtienen cuando se aplica al vector con las
respuestas de las cinco dimensiones una formula lineal ponderada, como se muestra en la
ecuacion.

Utilidad= 1-Movilidad — Autocuidado — Actividades Cotidianas — Dolor —
Ansiedad — Constante — N3

Donde las variables son los pesos que corresponden a cada uno de los niveles de las cinco
dimensiones. La constante es un término que se utiliza si hay alguna disfuncion, y N es otra
constante (1ue se utiliza en el caso de alguna dimension se encuentre en el Nivel 3 (muchos
problemas)\%: 48)

Los pesos utilizados para cada dimension se basan en los resultados del EQ-5D en muestras
de poblacion en general. Estos resultados se derivan a través de la escala de equivalencia
temporal (TTO, por sus siglas en inglés) (Whitehead y Ali, 2010), la cual consiste en evaluar
los puntajes obtenidos bajo condiciones de certidumbre. De esta forma el paciente elige entre
dos alternativas certeras, ya sea vivir en su estado de salud actual por 10 afios y después
morir, o vivir por un menor periodo de tiempo en un estado de salud ideal y después morir. El
objetivo es encontrar cuantos afos de vida se estaria dispuesto a cambiar para poder vivir en
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un estado de salud ideal. Para ilustrar la decision que tiene que tomar el individuo se utiliza un
eje horizontal entre 0 y 10.

Este conjunto de valores para poblacion en general solo se ha podido producir para pocos
paises, y de entre los que la tienen, la muestra del Reino Unido es la que se considera mas
robusta y mas utilizada cuando el pais estudiado no tiene valores propios, como en el caso de
Meéxico. Por esta razén, en este analisis se utilizan los pesos obtenidos en el Reino Unido
para derivar la utilidad de los pacientes incluidos en la muestra, los cuales se muestran en la
Tabla 3 y se obtuvieron a partir de un importante estudio de Dolan (1997).

Dichos puntajes de utilidad se caracterizan por ir desde posibles resultados negativos hasta
un maximo de 1.0. El puntaje se estandariza a una escala de 0.0 (que significa la muerte) a
1.0 (el estado de salud ideal).

Tabla 3. Pesos para cada dimension obtenidos en una muestra representativa de la poblacion

general en el Reino Unido.

Dimension | Nivel Descripcion Pesos
1 No tengo problemas al caminar 0
Movilidad 2 | Tengo algunos problemas al caminar | 0.069
3 Estoy postrado en cama 0.314
1 No tengo problemas de autocuidado 0
. Tengo algunos problemas cuando me
Autocuidado |, bafio o visto 0.104
3 No puedo bafiarme o vestirme 0.214
No tengo problemas al realizar mis
1 actividades cotidianas 0
Actividades Tengo algunos problemas realizando
cotidianas 2 mis actividades cotidianas 0.036
No puedo llevar a cabo mis

3 actividades cotidianas. 0.094

1 No tengo dolor o molestias 0
Dolor/Molestias| 2 Tengo dolor o molestias moderadas | 0.123

3

1

Tengo dolor o molestias extremas | 0.386

No soy ansioso o depresivo 0
, Soy moderadamente ansioso o
gn3|edgq / 2 depresivo 0.071
epresion .
Soy extremadamente ansioso o
3 depresivo 0.236
Constante 0.081
N3 0.269

Al momento de hacer el analisis, se cuenta con cuatro estimaciones de calidad de vida para
cada paciente a partir del cuestionario EQ-5D, las cuales estén dadas: justo antes de la
fractura, 2 semanas después de la fractura (la cual se toma como la calidad de vida al
momento de la fractura), a los 4 y a los 12 meses después de la fractura.

La pérdida de calidad de vida media al afio de la fractura se obtiene a partir del calculo del
area bajo la curva que se forma al interpolar los valores estimados a las 2 semanas de la
fractura, 4 meses, 12 meses y 18 meses para cada tipo de fractura y la calidad de vida
percibida antes de la fractura.

Se estima la perdida de QALY bajo el supuesto de que el paciente permaneceria en el mismo
nivel de calidad de vida que justo antes de la fractura si esta no hubiera ocurrido. Por lo tanto,
la perdida relacionada con la fractura calcula la caida en calidad de vida al momento de la
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fractura y como se va recuperando a lo largo del afio. El acumulado de la perdida en calidad

de vida para un paciente a los 12 meses de la fractura se calcula como el area bajo la curva

(AUC, por sus siglas en inglés) usando el método del trapezoide que podemos observar en la

ecuacion siguiente®®). El area que se acumula de la pérdida de calidad de vida puede ser

dividida en trapecios, el area de cada trapecio se calcula y se suman para cada paciente, para

de esta forma poder calcular el promedio de AUC para un grupo de pacientes. Ver Figura 7.
Figura 7. Formula de area bajo la curva para calidad de vida.

AUCi=12j=1ni-1(ti j+1-tij)(Yij+Yij+1)

Donde Y representa la respuesta de QALY observada en el tiempo t;j para la observacion J =
1, ..., nien el paciente i = 1, ..., m. De este modo, el conjunto de respuestas de CVRS para el
gg)ciente i puede ser representado en un vector de longitud ni, que es, Yi= (Yi1, Yi2,...., Yini)

Analisis de la muestra y manejo de informacion.

La base de datos se extrajo de la base de ICUROS en febrero de 2014 con la informacion
respecto a las mediciones de calidad debida de los pacientes mexicanos que habian sido
incluidos y contaban con un seguimiento a 18 meses.

En la primera inspeccion, la muestra cuenta con 497 pacientes registrados, de los cuales los
18% pacientes murieron durante las etapas de seguimiento a la fractura, conociendo la causa
de muerte a través de la entrevista confirmando esta no fuera secundaria o consecuencia de
la fractura. Cabe mencionar que 30 pacientes que murieron después de los 12 meses de
ocurrida la fractura si forman parte del analisis. Asimismo, 12 pacientes abandonaron el
estudio porque volvieron a sufrir alguna fractura por osteoporosis y segun los criterios de
exclusion este tipo de pacientes no entran en el analisis; ya que tanto las mediciones de
calidad de vida como los costos en los que se incurre se verian afectados por esta nueva
fractura. De estos 12 pacientes, 10 de ellos si llegaron a los doce meses de seguimiento sin
sufrir otra fractura por lo cual seran considerados en el analisis.

Después de la primera depuracién de la base se realiza una segunda inspeccion, en la que se
tienen 488 registros de la Fase 0 a la Fase IV. Hay disponibles varias técnicas de imputacion
de datos que se pueden clasificar en: a) técnicas fundamentadas de informacion externa, que
se refieren a cuando la informacidn a imputar se basa en variables relacionadas con alguna
encuesta perteneciente a una base de datos externa o reglas previas; b) técnicas
deterministicas, se caracteriza en que cuando se repite la imputacion en varias unidades bajo
las mismas condiciones, se produciran las mismas respuestas y; c) técnicas aleatorias, que
son aquellas que cuando se repite el método de imputacion ba;'o las mismas condiciones para
un registro faltante, se pueden producir resultados diferentes®?.

Dentro de la metodologia de ICUROS, queda abierto a la eleccion de cada pais el método a
utilizar para imputar datos, debido a que se debe escoger el mas adecuado al contexto de la
muestra. El procedimiento que se utiliza para imputar los datos faltantes de las Fases en este
analisis es el deterministico en su modalidad de imputacion de media de clases, en donde las
respuestas de cada variable se agrupan en clases disjuntas con diferentes medias, y a cada
registro faltante se le imputa con el promedio de su respectivo grupo.

De este modo, los criterios para formar las clases en las que se busca el dato para cada
paciente fueron registros que estuvieran en un rango de edad de +/- 5 afos a la edad del
paciente que se busca imputar, que fueran del mismo sexo, con el mismo tipo de fractura y
que hubieran obtenido en mediciones previas el mismo resultado (1,2 o 3) para el dominio que
se quiere imputar. Una vez que se tienen los registros que cumplan con los criterios anteriores
se imputa el promedio redondeado de dichos valores.

En caso de que no hubiera ningun registro que cumpliera con los criterios descritos, se busca
si al cambiar el sexo se tiene informacién para imputar. En el caso de que esto no es
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suficiente, se amplia el rango de edad de 5 en 5 afos en cada limite hasta que se encuentre
algun dato para extraer. Se eligié primero el cambiar el sexo que la edad, ya que por ejemplo
si queremos imputar el puntaje obtenido en movilidad para una sefiora de 80 afos con
fractura, es mas parecido a la realidad el puntaje que haya obtenido un hombre en estas
mismas condiciones que una misma mujer de 50 afios.

Si después de realizar las modificaciones anteriores aun no se encuentra algun registro para
completar el dato faltante se imputa un 2, ya que es el dato mas conservador (el punto medio
entre los 3 posibles valores); se toman como excepciones que: a) si toda la trayectoria previa
tiene el mismo valor, este seria el que se imputa; b) que todo el rango tenga el mismo valor
entonces este es el que se imputa.

El principal fin del estudio es la obtencion de QALY's y valorar su cambio a lo largo del
seguimiento de nuestros pacientes, al considerar al QALY como un constructor
multidimensional, los cuales para su obtencién utilizamos el instrumento especifico EuroQoL
de 5 dimensiones el cual es reconocido internacionalmente y combina tanto la calidad como la
cantidad de vida. Este QALY en cuanto a su valor nos va a representar la
utilidad/preferencia/valoracion que el paciente tiene respecto a un estado de salud dado, en
nuestro caso las fracturas por osteoporosis. Este evalua en si la calidad de vida que se ha
producido o evitado combinada con los afios ganados o perdidos de vidas con respecto a la
presencia de una fractura secundaria a la osteoporosis.

Lo que se realizara para su obtencion se divide en las siguientes fases:

1. Medicion de las utilidades de los estados de salud por medio de la aplicacion del
cuestionario de EuroQoL 5 dimensiones. Ya que este es aplicable a un gran rango
de enfermedades y proporciona un perfil de salud simple y descriptivo que se puede
utilizar para generar un valor de utilidad de salud apropiado para su uso en las
evaluaciones clinicas y economicas en el cuidado de la salud. Esta forma
descriptiva se puede convertir en un score unico de utilidades al aplicar la formula
linear especifica que es la féormula ponderada lineal sobre las 5 dimensiones que es
la que empleare la obtencion de los valores numéricos: EQ-5Dscore = 1- (Movilidad)
-(Cuidado personal) — (Actividades diarias) — (Dolor/Depresidon) — Constante — N3.
Cada una de las variables entre paréntesis son los valores en cada una de las
dimensiones, la constante se usa si el paciente presenta alguna disfuncion en
absoluto y el valor de N3 se utiliza si alguna de mis variables tuvo un valor de tres.
Como ya se menciono es un instrumento genérico que mide o se relaciona con la
calidad de vida el cual se compone de dos partes:

a. Sistema descriptivo cuestionario de 5 dominios:
i. Movilidad
ii. Cuidado personal
iii. Actividades diarias
iv. Dolor/molestia
v. Ansiedad/Depresion.
En cada dominio el paciente eligid una respuesta de tres comparables: 1 sin
dificultad, 2 alguna dificultad y 3 gran dificultad.
b. Escala Visual analoga
i. Donde los pacientes en una escala del 0 (muerte) a 100 (mejor estado
de salud) describen su percepcion propia.

Las ponderaciones que se ocuparan estan basadas en la valuacion del EQ-5D y sus
estados de salud de una poblacion general y se deben de obtener a través de un
método elegido en este caso utilizaremos TTO. El cual es el método elegido para
obtener la evaluacidén basada en decisiones hechas bajo ciertas condiciones el
paciente es preguntado a elegir una de las dos opciones ya sea vivir 10 afios el estado
de salud que presenta en ese momento o vivir menos anos, pero con salud perfecta.

2. Confeccionar la tabla de utilidades mediadas de la poblacion encuestada sobre los
estados de salud.
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3. Obtencion de los QALY'S por medio de los ponderadores ya establecidos y que
utilizare en mi protocolo. Se utilizara el EuroQoL y las ponderaciones de UK ya que
es el mas robusto y mas frecuentemente utilizado cuando no se cuenta con uno
especifico para el pais de estudio. Al ser un protocolo que forma parte de un estudio
internacional, multinacional se utilizaran estas ponderaciones para todos los paises
incluidos en el estudio. Estas ponderaciones se obtuvieron de un estudio mayor
realizado en UK (Dolan,P. Modeling evaluations for EuroQoL health states. Med
Care, 1997). Los puntajes que se obtienen van desde un posible valor negativo
hasta un valor maximo de uno. (Anexo lll Ponderaciones UK) Estandarizandose:

a. 0.0 = Muerte

b. 1.0 = Salud Perfecta.
Con lo anterior se vaciaron los datos a una base y se le aplico a estos la formula previamente
mencionada mediante una calculadora previamente establecida para la obtencién de las
ponderaciones del estudio(51).

Analisis estadistico

Para probar la normalidad en la distribucidon de las utilidades dadas por el cuestionario
EQ-5D se utiliza la prueba de Shapiro Wilks. En caso de que las distribuciones no sean
normales se utiliza la prueba no-paramétrica Kruskal — Wallis de 1 via para probar la
significancia estadistica de las diferencias entre multiples muestras independientes (tipos de
fracturas); en caso de ser normales se utiliza un ANOVA de 1 via para la misma
comparacion. 2"
Los analisis estadisticos se realizaran mediante el uso de los paquetes de SPSS 21.0.

Consideraciones éticas

Este no es un estudio de intervencién por lo que no se requiere de un consentimiento
firmado. No existen riesgos ni contacto con el paciente. De cualquier forman se pedira su
consentimiento y previamente se explicaran los objetivos del estudio, el tiempo y las
entrevistas en las que se pedira su colaboracion y se asegurara que la informacién se maneje
de forma andnima y unicamente para los objetivos propuestos por la presente investigacion.
Dicho estudio fue aprobado por las Comisiones de Investigacién, Etica y Bioseguridad del
Hospital Federico Gomez y su codigo en cuanto a protocolo dentro de la institucion es el:
HIM/2009/046.

RESULTADOS

Al momento de la obtencion de la base de datos del sistema de ICUROS se extrajeron 497
registros, de los cuales se utilizaron los 497 para el analisis tomando en cuenta las
imputaciones previamente mencionadas. Del total de pacientes a analizar se tienen pacientes
provenientes de 6 hospitales diferentes y con fractura de cadera, tobillo, humero, fémur, tibia,
vértebra, mufieca y otras como se puede observar en la Tabla 4.
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Tabla 4. Distribucion de los pacientes por tipo de fracturas

Tipo de Fractura N %
Tobillo 79 15.80%
Cadera 248 49.80%
Humero 41 8.20%
Fémur 2 0.40%

Tibia 3 0.60%
Mufeca 74 14.80%
Otras 13 2.60%

En la Tabla 5 se muestra la distribuciéon de la muestra en los diferentes hospitales de la
Ciudad de México y area metropolitana en donde se reclutaron a los pacientes que cumplian
con las caracteristicas de inclusidon y exclusiéon propias del estudio.

Tabla 5. Distribucidon de los pacientes segun el hospital donde fueron diagnosticados.

Hospital N %
Hospital Angeles Mocel 26 5.22%
Hospital Central Militar 21 4.22%
Hospital PEMEX Norte 2 0.40%
IMSS Unidad de Rehabilitacidon 23 4.60%
IMSS Lomas Verdes 219 44.06%
Instituto Nacional de Rehabilitacién 200 40.24%
Hospital General de México 6 1.20%

Tabla 6. Caracteristicas sociodemograficas

n %
Sexo Femenino 432 87
Masculino 69 14
Educacién | Primaria 244 59.7
Secundaria 88 21.5
Preparatoria 54 13.2
Profesional 23 5.6
Ingreso Bajo 356 70.9
Medio 91 17.6
Alto 50 10.2
Trabajo Si 399 81.8
previo a No 98 18.2
fractura
Horario de | Tiempo completo 447 81.8
trabajo Medio tiempo 50 8.0
Vivienda Casa propia 467 95.7
Otros 30 4.3
Compaifiia | Solo 51 9.8
Con pareja 191 37.9
Con hijos 210 43.0
Con 45 9.2
amigos/familiares
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Las fracturas por osteoporosis son mas comunes en mujeres y representan el 87% de
toda la muestra en todos los tipos de fractura, con una edad promedio de 78.1 afos. Las
fracturas de muineca son las que resultaron con el mayor porcentaje de mujeres con 97%. La
edad entre los diferentes tipos de fractura resulta ser estadisticamente significativa, los
pacientes con otras fracturas (fémur, tibia, entre otras) son los mas jovenes (63.4 afios en
promedio) junto con los pacientes con fractura de mufieca (65.5 afios en promedio); los
pacientes con fractura de cadera son los que tienen la edad mas avanzada (77.5 afos en
promedio).

La fractura de vértebra es la que tiene la mayor proporcion de pacientes fracturados en
los 5 afos previos con un 20%, asi como ningun paciente con fractura de humero dijo haber
tenido alguna otra fractura en los 5 afios anteriores. En todas las fracturas se tienen paciente
que se encontraban trabajando al momento de la fractura, siendo los mas de 54% de
pacientes con fractura de cadera y los menos el 38.7% con fractura de vértebra. Los
porcentajes son relativamente bajos porque el promedio de edad en el cual se dan las
fracturas es por arriba de la edad comun de jubilacion en nuestro pais (65 afos
aproximadamente). En la tabla, junto con las demas caracteristicas sociodemograficas por
tipo de fractura, también se puede ver que la mayoria de la poblacion tiene un nivel de ingreso
bajo para todos los tipos de fractura.

Tabla 7. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes por tipo de fractura

Tipo de
Fractura Cadera | Muneca | Vertebra| Humero| Otras | Todas
n=248 n=74 n=37 n=41 n=97 | n=497
Edad, media 774 65.5 70.2 69.6 73.2 85.8
(DE) (9.9) (9.7) (9.5) (11.4) (8.7) (11.4)
% Hombres 20 1.6 19.4 14.3 6 13.8
% con fractura
previa 15.5 6.3 19.4 14.3 6 13.8
% trabajando 54 54.7 38.7 45.7 51.2 51.7
Nivel de
ingreso (%)
Bajo 78 57.8 41.9 62.9 76.2 70.5
Medio| 14.5 20.3 25.8 25.7 11.9 16.7
Alto 55 21.9 32.3 8.6 10.7 11.4
Se negob a
contestar 1.5 0 0 0 0 0.7

Calidad de vida por tipo de fractura

Se aplicd el cuestionario elaborado por el grupo EuroQoL que, como se describio
previamente ayuda a obtener un vector descriptivo de la calidad de vida relacionada con la
salud para cada paciente fracturado mediante la aplicacién del cuestionario en las Fases 0, |,
Il, Iy IV. Este vector se compone de 5 dimensiones que son movilidad, autocuidado,
actividades cotidianas, dolor/molestias y ansiedad/depresion; en cada una de estas
dimensiones el paciente tiene la opcidn de contestar entre tres respuestas, las cuales dan
como resultado 3 categorias representadas con el numero 1, 2 y 3 que corresponden a ningun
problema, algunos problemas y muchos problemas respectivamente. Se aplicd la formula
respectiva por medio de la calculadora especifica de EQ-5D®? Se consideraron
ponderaciones para cada paciente de acuerdo con sus respuestas en cada fase y de acuerdo
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con el cuestionario. En esto se observo que los pacientes completaron la mayoria de sus
tiempos de medicion asi como un cambio que llamo la atencidn es la mejoria del estado de
salud en los pacientes durante su estancia hospitalaria aumentando sus valores en la Fase |
por arriba de los valores previos a la fractura en la mayoria de los casos.

Figura 8 Ponderaciones de acuerdo con dominio afectado

X X
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90.00% - ﬁh%" o
80.00% - &
70.00% | S 2
60.00% + -
S - .
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Figura 9. Relacion EQ-5D de acuerdo con fase y tipo de fractura
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Como se observa en la Figura 8 y 9 se observa una mejoria siempre en la fase dos, cuando
supondriamos la mejoria deberia de ser en la fase 4, es llamativo que nuestros pacientes
jamas recuperan su calidad de vida previa, siendo importante mencionar que no la recuperan,
pero no presentan una calidad de vida menor a la que tenian al momento de la fractura.

En cuanto a calidad de vida las utilidades obtenidas del EQ-5D por tipo de fractura para antes
y después a los 4,12 y 18 meses tras la fractura. Todos los tipos de fracturas observadas en
el estudio se asocian con una reduccion significativa en las utilidades después de la fractura
comparada con la calidad de vida percibida antes de que la fractura ocurriera (valores
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p=0.0000). En conjunto, la calidad de vida percibida antes de una fractura de humero (0.75)
fue mayor que la percibida antes de los demas tipos de fractura Tabla. Que la fractura de
cadera haya tenido la menor medicidn basal se puede explicar en parte a que en este grupo
se encuentran las personas con el mayor promedio de edad (77.4 +/- 9.9 afos) de los cuatro
tipos de fractura. La fractura de cadera se asocia con una menor calidad de vida en cada una
de las mediciones.

La pérdida media de calidad de vida durante el afio siguiente a la fractura es mayor en
pacientes con fractura de cadera (0.35), seguida por la pérdida que se da en fractura de
humero (0.31) y vertebra (0.28). De estos tres tipos de fractura, los pacientes con fractura de
humero son los que tienen mayores utilidades en las mediciones de los 4 a los 12 meses. La
fractura de vertebra es la unica que muestra un decremento entre mediciones de los 4 y 18
meses (0.52 vs. 0.48, respectivamente). En la siguiente tabla se muestran las utilidades
obtenidas del EQ-5D por tipo de fractura para antes y después a los 4 meses y 12 meses tras
esta.

Tabla 8. Ponderaciones de calidad de vida EQ-5D por fractura

Calidad de vida
Tipo de fractura Inicio Final
Cadera 0.645 0.521
Otras 0.621 0.354
Vertebra 0.705 0.491
Tobillo 0.744 0.739
Mufeca 0.745 0.865
Humero 0.752 0.623
Total General 0.688 0.591

Tabla 9. Ponderaciones de calidad de vida EQ-5D por sexo

Calidad de vida
Inicio Final
Hombres 0.746 0.6
Mujeres 0.678 0.59
Total 0.688 0.591

Utilidad con
EQ-5D

Fractura de
cadera
n= 248
Media (95%IC)

Fractura de
muneca
n=74
Media (95%IC)

Fractura de
vertebra
n= 37
Media (95% IC)

Fractura de
humero
n=41
Media (95%IC)

Percibida
antes de la
fractura

0.64 (0.59-0.68

0.73 (0.66-0.81)

0.71 (0.59-0.84)

0.75 (0.67-0.84)

Después de
la fractura

0.01 (0.01-0.02)

0.38 (0.31-0.45)

0.33 (0.20-0.46)

0.20 (0.13-0.26)

Alos 4
meses

0.46 (0.42-0.50)

0.69 (0.63-0.76)

0.52 (0.40-0.64)

0.57 (0.46-0.68)

Alos 12

0.59 (0.55-0.63)

0.85 (0.81-0.90)

0.48 (0.34-0.63)

0.65 (0.55-0.75)
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meses

Perdida
media anual

0.35(0.31-0.39)

0.18 (0.14-0.23)

0.28 (0.19-0.37)

0.35(0.21-0.40)

Asi mismo se obtuvieron las utilidades por dominio y por fase como se muestra a

continuacion:

Tablas 8,9,10 y 11. Porcentaje de dominios alterados QALY 'S por dimensiones.
Tabla 8. Movilidad

Movilidad
Fase n %
Sin problema (1) 259 57.94183445
1 Algun problema (2,3) 188 42.05816555
Sin problema (1) 72 15.92920354
2 Algun problema (2,3) 380 85.97285068
Sin problema (1) 78 24.84076433
3 Algun problema (2,3) 236 75.15923567
Sin problema (1) 61 34.26966292
4 Algun problema (2,3) 117 65.73033708
Tabla 9. Cuidado Personal
Cuidado Personal
Fase n %
Sin problema (1) 406 90.82774049
1 Algun problema (2,3) 41 9.172259508
Sin problema (1) 24 5.309734513
2 Algun problema (2,3) 428 94.69026549
Sin problema (1) 188 59.87261146
3 Algun problema (2,3) 126 40.12738854
Sin problema (1) 128 71.91011236
4 Algun problema (2,3) 50 28.08988764
Tabla 10. Actividades diarias
Actividades diarias
Fase n %
Sin problema (1) 356 79.64205817
1 Algun problema (2,3) 91 20.35794183
Sin problema (1) 18 3.982300885
2 Algun problema (2,3) 434 96.01769912
Sin problema (1) 104 33.12101911
3 Algun problema (2,3) 210 66.87898089
Sin problema (1) 86 48.31460674
4 Algun problema (2,3) 92 51.68539326
Tabla 11 Depresion.
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Depresion
Fase n %
Sin problema (1) 257 57.49440716
1 Algun problema (2,3) 190 42.50559284
Sin problema (1) 201 44.46902655
2 Algun problema (2,3) 251 55.53097345
Sin problema (1) 172 54.77707006
3 Algun problema (2,3) 142 45.22292994
Sin problema (1) 117 65.73033708
4 Algun problema (2,3) 61 34.26966292

El incremento en la calidad de vida a los 4 meses observado en la tabla si es
estadisticamente significativo en comparacion con la medicion justo después de la fractura
para todos los tipos de fractura, aunque también se observa que, a pesar del cambio
significativo, a los 4 meses no se llega a los niveles previos a la fractura en ningun tipo de
esta.

En relacién al cambio entre las mediciones de los 4 meses y 18 meses de seguimiento, el
incremento en la calidad de vida para fractura de cadera y de muieca es estadisticamente
significativo (p=0.0000); sin embargo, no sucede lo mismo con el incremento de 0.08 puntos
que se da en fractura de humero ni con el decremento de 0.04 puntos en la fractura de
vertebra, en los que las diferencias entre ambas mediciones no son estadisticamente
significativas (p=0.3658 y p=0.7249, respectivamente).

En cuanto a la perdida en calidad de vida, se encuentra que la fractura de cadera es la que
representa un mayor decremento de la calidad de vida anual (0.38), seguido por la fractura de
humero (0.35), la fractura de vertebra (0.28) y por ultimo la de mufieca (0.18). Aunque las
personas con fractura de humero tienen una mayor ganancia en calidad de vida respecto a las
mediciones de seguimiento que las personas con fractura de vertebra, estas ultimas
presentan una recuperacion mas lenta; la mayor pérdida se puede deber principalmente a que
el impacto ocasionado en los problemas de movilidad por la fractura de humero es mayor en
cuanto a la calidad de vida al momento de la fractura.

Discusién

Se espera que en los proximos afnos la presencia de la osteoporosis en la poblacion
mexicana vaya en aumento todo esto debido a la transicion sociodemografica que se esta
viviendo actualmente, por la cual se espera un envejecimiento acelerado de la poblacion. Por
esta razén, es muy importante contar con estudios que muestren la afectacion que genera
esta enfermedad cronica en la calidad de vida de las personas. En este analisis se presenta el
disefio del estudio ICURQOS, que es el estudio observacional prospectivo mas largo con el
objetivo de estimar las consecuencias por osteoporosis en términos de costos y calidad de
vida desde una perspectiva internacional. Este estudio nos permitira generar comparaciones
de las consecuencias de la osteoporosis y sus fracturas por fragilidad en diferentes paises
debido a que todos los estudios seguiran la misma metodologia.

Es importante mencionar que este estudio muestra por primera ocasion la perdida de la
calidad de vida por fracturas por fragilidad en pacientes mexicanos, no solo a nivel de cadera.
En una revision de la literatura se observo que ya se cuenta con una publicacion por parte del
grupo de estudio de ICUROS en cuanto a una corte a los 4 meses de las fracturas reclutadas.
En este analisis se evaluan las muestras de los 11 paises incluidos, presentando resultados
consistentes en cuanto a la disminucién en la calidad de vida a los cuatro meses®.

Dentro de esta busqueda, se encontré que en el Instituto Nacional de Rehabilitacion se realizé
en el 2001 una evaluacion de los perfiles descriptivos de la calidad de vida de personas con
osteoporosis (con o sin fractura) sujetas a diversos tratamientos, donde se muestra que un
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tratamiento integral en personas con osteoporosis mejora su calidad de vida®®.

En cuanto a literatura internacional, se encuentran estudios donde se mide la perdida en
calidad de vida tras una fractura por osteoporosis donde se aplican diferentes instrumentos
para la medicién de calidad de vida, presentando resultados parecidos a los observados en
nuestra muestra, siendo las fracturas por osteoporosis en cadera y vertebra las que se
asocian con una mayor disminucion en la calidad de vida en ambos sexos. Sin embargo, el
instrumento EQ-5D de 3 niveles utilizado en este analisis es el mas recomendado por su
simplicidad.

El estudio presentado contiene muchas fortalezas, siendo la principal la robusta muestra con
la que se cuenta, el ser un estudio internacional que nos permitira la comparacion entre los
paises estudiados en cuanto a la carga que representa la osteoporosis en el mundo. Otras
fortalezas son que el estudio se lleva a cabo en una muestra de pacientes mexicanos por lo
cual es altamente representativo de nuestro contesto y sin sesgo de idioma. El disefio del
presente estudio se encuentra validado por la International Osteoporosis Asosiation (IOF) lo
que da aun mas validez a los estudios. Asi como presenta varias virtudes este estudio
también presenta limitaciones como es el sesgo de memoria, ya que los pacientes no siempre
recuerdan las fechas y las actividades realizadas generando una sobrestimacion de su perfil
de salud, sin embargo, es casi nula la factibilidad de aplicar el cuestionario justo antes de
ocurrir la fractura. Y la segunda limitacion es el uso de ponderaciones de UK ya que hasta la
fecha no se cuenta con valores especificos para México.

CONCLUSIONES

Este estudio presenta los resultados de la obtencion de los valores de la calidad de vida
ajustada por los afos vividos con cierta enfermedad (QALY) mediante datos obtenidos con un
estudio prospectivo. Por primera vez en México, se estiman las utilidades antes de una
fractura, al momento de esta, a los 4, 12 y 18 meses. Estas estimaciones permiten calcular la
perdida media al afio de fracturas por fragilidad.

Los resultados muestran que la calidad de vida disminuye significativamente después
de una fractura y solo en la fractura de mufieca este regresa a su nivel basal al afio de
seguimiento. La fractura de cadera, como ya se habia observado en literatura previa es la que
causa mayor pérdida de calidad de vida, sin embargo; llama la atencion como las fracturas de
vertebra, que son las fracturas subdiagnosticadas también causan una perdida muy
significativa en la calidad de vida. Se encuentra también que la variable que explica
significativamente la pérdida en calidad de vida en todas las fracturas es la medicion de la
percepcion de esta antes de la fractura; esto se puede deber a que la pérdida en la calidad de
vida depende en gran medida del perfil de salud previo a esta. Observamos que la edad es
una variable que afecta significativamente la disminucion de la calidad de vida.

Las estimaciones tanto de utilidades después de una fractura como la pérdida de calidad de
vida posterior a esta son utiles para llevar a cabo evaluaciones econémicas en México, donde
se estime la razon de costo-efectividad de utilizar diferentes tratamientos farmacologicos o
integrales para tratar la osteoporosis, y de esta forma tener una vision mas real de la carga
econdmica de las fracturas por fragilidad en nuestro pais. Siendo que con esta informacion se
puede buscar o lograr implementar medidas costo-efectivas en nuestro sistema de salud para
una optima atencion de la osteopenia y osteoporosis. Por lo cual es importante hacer llegar
esta informacién a los tomadores de decisiones para generar cambios importantes en el
cuidado de esta condicion, pero sobre todo el presentar avances importantes en la
prevencion.

Como siguientes pasos a realizar con este trabajo esta el analisis de costos directos e
indirectos de las fracturas. Asimismo, se espera encontrar ayuda por parte de la Industria
farmacéutica y mayor avance en el tratamiento de la osteoporosis como paso para la
disminucién de fracturas en nuestro pais en los proximos afos.
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ANEXOS
Anexo 1 EQ-5D

Folio:

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de salud
en el dia de HOY.

Movilidad

No tengo problemas para caminar
Tengo algunos problemas para caminar
Tengo que estar en la cama

Cuidado personal
No tengo problemas con el cuidado personal
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme

Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades cotidianas (ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, actividades
familiares o actividades durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas

Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas

Dolor/Malestar

No tengo dolor o malestar

Tengo moderado dolor o malestar
Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresién

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy moderadamente ansioso o deprimido
Estoy muy ansioso o deprimido

AR



Anexo 2 EVA

Para ayudar a la gente a describir lo
bueno o malo que es su estado de
salud hemos dibujado una escala
parecida a un termdémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de
salud que pueda imaginarse y con un 0
el peor estado de salud que pueda
imaginarse.

Nos gustaria que nos indicara en la
escala y de acuerdo con su opinion,
qué tan buena o mala era su salud
antes de la fractura.

Para esto, por favor trace una linea
partiendo desde el recuadro de la parte
de abajo hasta el punto en la escala
que indique que tan buena o mala era
su salud ANTES DE LA FRACTURA.

Su estado de
salud antes de
la fractura.

El mejor estado
de salud
imaginable

100

El peor estado
de salud
imaginable
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Anexo 3 Cuestionarios Fase 0, 1, Il, lll, IV. Los cuestionarios del Il al IV son el mismo.

Cuestionario Fase 0
ANEXO I. Folio:

Informacion Personal

Nombre

Apellidos

Direccién

Teléfono fijo Celular Otro

Numero de Expediente Numero de afiliacién

Institucion de origen: Servicio:

o Hospital Magdalena de las Salinas o Urgencias

o Hospital Lomas Verdes o Servicio de cadera

o Instituto Nacional de o Otro (especificar)
Rehabilitacion

Contacto 1

Nombre de un familiar o amigo

Teléfono fijo Celular Otro

Direccién

Contacto 2

Nombre de un familiar o amigo

Teléfono fijo Celular Otro

Direccién

Fecha de entrevista (dia/mes/afo)

AR



Iniciales del entrevistador

Folio:

Fase |. Informacion de Antecedentes

1. Fecha de nacimiento

(dia/mes/afo)

2. ;Sexo?
o Hombre

o Mujer

3. ¢Cual es su nivel de educacion? Anos
o Analfabeta
o Primaria
o Secundaria
o Preparatoria

o Universidad

4. ;Cuando fue su primer contacto con el servicio de salud después de que ocurrio la

fractura?

(dia/mes/aio)

5. ¢Qué tipo de fractura tuvo?
o Fractura de Cadera (por favor, continue con la pregunta 6)
o Fractura de Muieca (por favor, continue con la pregunta 6)
o Fractura de Vértebra (por favor, continue con la pregunta 5a)

Diagnastico principal (CIE-10) (llenarse por la enfermera/médico)

Diagnostico(s) secundario(s) CIE-10

AA



Folio:

5a ¢ Como fue o sera tratada la fractura vertebral?
o Cuidados estandar (corsé en hiperextension)
o Vertebro plastia con balén
o Otro

5b ¢Cuantas fracturas previas fueron visibles en el examen de rayos X?

6. ¢El primer contacto con el servicio de salud después de la fractura fue en el hospital o
en una clinica de primer nivel? Si el contacto fue en el hospital, por favor nombre el tipo

de servicio clinico.

Hospital:
o Urgencias
o Ortopedia

o Otro (nombre del servicio clinico)

o Clinica de primer nivel

7. ¢Después del primer contacto con el servicio de salud fue internado o se fue a casa el
mismo dia?
o Pudo irse a casa el mismo dia del contacto

o Fue internado una noche o mas

8. ¢En donde vive usted en el momento que sufrio la fractura?
o Vivienda propia (ej. Departamento o casa)
o Rentada o prestada
o Otra forma de vivienda (institucion o asilo):

9. Describa su condicion de vida. Usted vive:
o Solo (a)
o Con Esposo (a)
o Con hijo(a)
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Folio:

o Con otro pariente 0 amigo

10. ; Trabajaba antes de sufrir la fractura?

O

O

Si (por favor, continue con la pregunta 11)
No (por favor, continue con la pregunta 12)

11. ¢ Qué tipo de jornada laboral tenia antes de la fractura?

O

O

Tiempo completo

Medio tiempo Si su jornada laboral era de medio tiempo entonces escriba
un porcentaje (%) del tiempo completo: % (por favor, continue con la pregunta
13)

12.;Cual de las siguientes alternativas coincide con su situacion laboral antes de la

fractura?

O

O

O

O

O

Pensionado

Pensionado por discapacidad
Desempleado

Ama de casa

Otro: describa

13.;Cual es/era su ingreso en su actual/ultimo empleo?

o Bajo (salario menor a $2,500.00 por mes)
o Medio (salario mayor o igual a $2,500.00 y menor o igual a $5,000.00 por mes)
o Alto (salario mayor a $5,000.00)

14. Ademas de la fractura actual, Ha tenido alguna otra fractura por osteoporosis durante

los 5 ultimos anos?

O

O

Si (por favor, continue con la pregunta 15)

No (por favor, vaya a la siguiente seccion)

AR



15. ;Qué tipo de fractura por osteoporosis tuvo? ; Cuando?

Tipo de Fractura

(ej. Cadera, vértebra, murieca)

Fecha (afio/mes)

No sabe la fecha

Folio:

49



Cuestionario Fase I, lIl, IV.

Fase Il. Utilizacion de recursos médicos y servicios de salud relacionados con la
fractura, situacion laboral y calidad de vida durante los 4 meses después

de la fractura.

Nombre

Apellidos

Teléfono fijo Celular Otro
Numero de Expediente Numero de afiliacién
Fecha de entrevista (dia/mes/afio)

Iniciales del entrevistador
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A. Hospitalizacion y consultas médicas a consecuencia de la fractura.

1. ¢Ha sido hospitalizado el paciente (ej. estuvo una o mas noches) como consecuencia
de la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 1a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 2)

1a. Escriba las fechas, los servicios clinicos y los diagndsticos de todas las

hospitalizaciones ocurridas como consecuencia de la fractura durante los 4 meses posteriores
a la misma.

Diagnéstico | Sub-
Servicio Fecha de|Fecha de | Principal diagnostico | Codigo del
Clinico Ingreso Alta (CIE-10) * (CIE-10) * servicio
Admision 1
Admision 2
Admision 3
Admision 4
Admision 5

*Cadigo Internacional de Enfermedades

Procedimientos ambulatorios y rayos X como consecuencia de la fractura

2. ¢El paciente ha tenido uno o varios procedimientos ambulatorios (ej. el paciente fue

admitido y dado de alta el mismo dia del procedimiento) como consecuencia de la
fractura durante los 4 meses posteriores a la misma?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 2a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 3)

g1



2a. Si el paciente estuvo sometido a algun procedimiento ambulatorio, escriba el
nombre del mismo.

Nombre de la Operacion Codigo

Procedimiento 1

Procedimiento 2

Procedimiento 3

Procedimiento 4

Procedimiento 5

3. ¢Cuantos examenes de rayos X ha tenido que hacerse el paciente como consecuencia
de la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma?

Examenes rayos X Tipo de placa Sector publico Sector privado

Nota: cualquier admision inicial relacionada con la fractura debera ser incluida aqui

4. ¢El paciente ha tenido alguna otra fractura por osteoporosis durante los 4 meses
después de la fractura?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 4a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 5)

4a. Senale el tipo de fractura y la cantidad de fracturas.

Numero

Fractura de Cadera

Fractura de Vértebra

Fractura de Muieca
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B. Visitas de los pacientes a las clinicas de primer nivel, hospitales y otro tipo de

consultas médicas como consecuencia de la fractura.

Consultas en Clinicas de Primer Nivel

5. ¢El paciente ha visitado a un doctor en una clinica de primer nivel como consecuencia

de la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 5a)
o No (Por favor, continue con la pregunta 6)

5a. Escriba el numero de consultas médicas en primer nivel.

Numero de visitas consultas médicas

o Sector publico
o Sector privado

Consultas médicas hospitalarias como consecuencia de la fractura

6. ¢El paciente ha visitado a un doctor en el hospital como consecuencia de la fractura

durante los 4 meses posteriores a la misma?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 6a).
o No (Por favor, continue con la pregunta 7)

6a. Senale el servicio clinico, numero de visitas y especifique el tipo de especialista

Meédico internista o | Numero de Sector publico

Servicio Clinico - .
especialista visitas

Sector privado
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Otras visitas, ej. Fisioterapista y terapia ocupacional

7. ¢El paciente ha hecho alguna visita a otro tipo de servicio de salud (diferente a un
doctor) como consecuencia de la fractura durante los 4 meses después de la fractura?

Ej. Fisioterapeuta y terapia ocupacional.

o Si (Por favor, continue con la pregunta 7a).
o No (Por favor, continue con la pregunta 8)

7a. Senale el numero y el tipo de visita que ha hecho el paciente a consecuencia de

la fractura durante los 4 meses después de la fractura.

Numero de

Visita .
visitas

Fisioterapeuta

Terapia Ocupacional

Otro:

Visitas a domicilio o asesorias telefénicas a consecuencia de la fractura

8. ¢El paciente ha recibido visitas a domicilio como consecuencia de la fractura durante
los 4 meses posteriores a la misma (ej. médico, enfermera, terapeuta u otro personal

de cuidados de la salud)?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 8a).

o No (Por favor, continte con la pregunta 9)

8a. Senale cuantas y qué tipo de visitas ha recibido el paciente como consecuencia

de la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma.

Visitas a domicilio por: Nuamero de visitas De la misma | Otro (ej. programa
institucion angel)

Médico

Enfermera

Terapia ocupacional

Fisioterapia
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Otro personal de cuidados

de la salud:

9. ¢(El paciente ha recibido asesoria telefénica como consecuencia de la fractura durante

los 4 meses posteriores a la misma?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 9a).
o No (Por favor, continue con la pregunta 10)

9a. ¢ Cuantas asesorias telefonicas ha recibido el paciente como consecuencia de
la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma? Por favor sefale quien

brindé la asesoria

Asesor Numero de asesorias

Médico

Otro personal de cuidados de la salud:

C. Medicamentos

1. ¢El paciente ha consumido alguno de los siguientes medicamentos que se enlistan

como consecuencia de la fractura durante los 4 meses posteriores a la misma?

N
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D. Comunidad y otros servicios como consecuencia de la fractura

10. Por consecuencia de la fractura, ha permanecido durante las ultimas 4 semanas en

algun centro de cuidado, en un asilo de ancianos o en algun otro lugar especial de
cuidados?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 11a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 12)

11a. ¢ Cuantos dias ha permanecido en alguno de los centros de cuidado por consecuencia
de la fractura durante las ultimas 4 semanas?

Tipo de Lugar Numero de Dias
Centro de Cuidado
Asilo de Ancianos

Otro tipo de Centro de Cuidado

11. ¢ Ha recibido alguna ayuda en casa durante las ultimas 4 semanas por consecuencia
de la fractura?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 12a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 13)

12a. ¢Cuantas horas de ayuda por semana ha recibido como consecuencia de la
fractura durante las ultimas 4 semanas?

horas por semana
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12. ¢ Ha usado algun servicio especial de transportacion en las ultimas 4 semanas como

consecuencia de la fractura?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 13a)
o No (Por favor, continue con la pregunta 14)

13a. ¢ Cuantas veces en las ultimas 4 semanas ha usado transportacién especial

como consecuencia de la fractura?

veces

13. ¢ Cuantas veces a la semana durante las ultimas 4 semanas ha visitado algun centro

de cuidado a la salud como consecuencia de la fractura?

veces por semana

14. ¢ Tiene usted algun familiar o amigo que lo haya cuidado como consecuencia de la

fractura durante las ultimas 4 semanas?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 15a)

o No (Por favor, continue con la pregunta 16)

15a. ¢Cuantas horas a la semana en promedio sus familiares o amigos han tenido

que cuidarlo como consecuencia de la fractura durante las ultimas 4 semanas? (Por favor,

continue con la pregunta 15b)

horas por semana

15b. Por favor, sefiale la situacion laboral del familiar o amigo que lo ha cuidado.

o Empleado de Tiempo completo. Continde a la 15¢
o Empleado de medio tiempo % de tiempo completo. Contintie a la 15¢
o Desempleado. Continte ala 16
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o Retirado. Continue ala 16

15c. ¢ El familiar o amigo que lo ha cuidado ha tenido que perder dias de trabajo?
o Si (Por favor, continue con la pregunta 15d)
o No (Por favor, continue con la pregunta 16)

15d. ¢, Cuanto tiempo libre ha tenido que pedir su familiar o amigo en su trabajo para

cuidarlo?

% (sefale un porcentaje del tiempo que pidio libre en su trabajo)

E. Preguntas relacionadas con el Trabajo

16. ¢ Cual es su situacion laboral actual?

o Empleado (Por favor, continue con la pregunta 16a)
o Desempleado (Por favor, continue con la pregunta 16c¢)

16a. ¢ Qué tipo de jornada laboral tiene?
o Tiempo Completo

o Medio Tiempo sefale un % del tiempo completo %

16b. ¢ Cuantos dias se ha ausentado de su trabajo en las ultimas 4 semanas como

consecuencia de la fractura?

Numero de dias ausente dias

16c¢. ¢, Cual de las siguientes alternativas describe mejor su situacion laboral actual?

o Pensionado
o Pensionado por discapacidad
o Desempleado

o Oftro
o)



Seiiale la razén (ej. buscando empleo)

F. Inversiones y utensilios

17. Durante loa 4 meses posteriores a la fractura, ¢tuvo que hacer cambios a su casa o carro,

o requirié de equipo o aditamentos especiales como consecuencia de la fractura?

o Si (Por favor, continue con la pregunta 17a)

o No (Por favor, continue con la siguiente seccion)

17a. Por favor sefiale los articulos, el costo y cuanto tuvo que pagar usted por ellos.

Costo total

¢Cuanto

usted?

pago

Comentarios

Elevacion de escaleras,

ascensor

Elevacion de cama, rampas,

rieles

Otras modificaciones a su
casa (cocina, bafo,

recamara, alarma, etc.)

Bastones

Andadera

Silla de ruedas

Silla de ruedas eléctrica,

scooter

Utensilios y  dispositivos
especiales (para escribir,
cocinar, higiene personal,

vestirse, etc.)

Otros:
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Anexo4TTO

Comparado con mi estado general de salud durante los ultimos 12 meses, mi estado de salud
hoy es: (POR FAVOR PONGA UNA CRUZ EN EL CUADRO)

Mejor
Igual
Peor

El mejor estado
de salud
imaginable

100

Nos gustaria que nos indicara en la
escala y de acuerdo con su opinion,
qué tan buena o mala es su salud
actualmente.

Pare esto, por favor trace una linea
partiendo desde el recuadro de la parte
de abajo hasta el punto en la escala
que indique que tan buena o mala es
su salud

Su estado de
salud hoy

El peor estado
de salud
imaginable
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Cuestionario de Equivalencia Temporal

Imagine que con su actual estado de salud tiene una esperanza de 10 afios de vida y debe

escoger entre dos alternativas: permanecer con su actual estado de salud durante esos 10

afnos y después morir; o estar sano, pero con menos afos de vida. (Por favor, note que esta

alternativa es solamente hipotética).

Por lo anterior, usted vivira durante 10 afios mas con su actual salud o por un periodo menor

de tiempo en completa salud. Por favor escriba el numero de afios de vida en completa salud

que crea es igual al valor de 10 afos en su actual estado de salud. La escala de tiempo que a

continuacion se muestra puede ser de su ayuda.

Por favor considere su actual estado de salud y conteste la pregunta del cuadro siguiente.

Vida con el actual estado de salud por 10 afios

Es equivalente a vivir con plena salud por afios

Y
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