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V. RESUMEN

Titulo: DETERMINACION DEL RIESGO DE FRACTURAS POR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES
MAYORES DE 50 ANOS DE EDAD EN PERIODO DE POSTMENOPAUSIA MEDIANTE EL USO DE LA
HERRAMIENTA HERF QUE ACUDEN A LA CONSULTA DE MEDICINA FAMILIAR DEL HGZMF No. 1
PACHUCA, HIDALGO.

Antecedentes: La osteoporosis se considera una “epidemia silenciosa” debido a que su presentacion es
enfermedad indolora y asintomatica, caracterizada porque el hueso progresivamente se vuelve cada vez mas
poroso, fragil y pierde fuerza, a medida que el hueso se debilita el riesgo de fractura aumenta. La
posmenopausia es el periodo comprendido a partir del afio de la ausencia de periodos menstruales hasta la
muerte de la mujer, en este periodo hay una reduccién de densidad mineral 6sea de un 10%, en los 5 afios
posteriores hay una perdida aproximada de entre un 10 a 20% y se presenta de forma mas rapida,
incrementando el riesgo de fracturas 6seas, que reducen la calidad de vida de la mujer y conlleva un elevado
costo para el sistema de salud. En México una de cada 12 mujeres mayores de 50 afios tiene riesgo de sufrir
una fractura. Actualmente existe un instrumento validado por la OMS, modificado para México conocido como
HERF (Evaluacion del riesgo de fractura) adecuado para el primer nivel de atencion, que permite establecer el

riesgo de fractura a 10 afios.

Objetivo general: Determinar el riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de 50 afios de edad
en periodo de postmenopausia, mediante el uso de la herramienta HERF, que acuden a la consulta de medicina
familiar del HGZMF No. 1

Material y métodos: Se trata de un estudio observacional descriptivo, transversal, mediante la aplicacion de
un cuestionario para la deteccién de riesgo de fracturas para osteoporosis en mujeres mayores de 50 afios que
acudan a la consulta de Medicina Familiar del HGZMF No 1 de Hidalgo, la informacion obtenida del cuestionario
se integrara en una base de datos en la cual se utilizara un folio para garantizar la privacidad de los participantes

procediendo a su analisis estadistico.

Recursos e infraestructura: Infraestructura del HGZMF No. 1 del IMSS, Pachuca, Hgo. Se utilizara
cuestionario HERF, material de oficina, equipo de cOmputo, impresora, recursos humanos un tesista y asesores,
clinico y metodolégico, los gastos generados por la presente investigacion seran cubiertos por los investigadores

participantes.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se cuenta con una asesora clinica y una asesora metodoldgica ambas
especialistas en medicina familiar, con experiencia en el tema que han participado en otros estudios de

investigacion, asi como una tesista médico residente en medicina familiar con experiencia en el tema.

TIEMPO A DESARROLLARSE: El estudio se realizara en un periodo de 2 meses posteriores a su autorizacion

el Comité de ética en investigacion y por el Comité de investigacion.



V. MARCO TEORICO

Antecedentes

Durante la década de los 80’s, los profesionales de la medicina relacionados con
enfermedades del aparato locomotor, prestaron atencién a las enfermedades del
metabolismo 6seo entre ellas la osteoporosis, patologia frecuente en la edad
avanzada que hasta aquella época pasaba desapercibida por la ausencia de
métodos precisos de diagnostico. Debido a las complicaciones asociadas a esta
patologia surge la inquietud de crear métodos mas precisos para el diagndstico de

la osteoporosis y de farmacos eficaces para tratarla.!

Definicion

Se define a la osteoporosis como la enfermedad del hueso caracterizada por una
menor resistencia del mismo, debida a un déficit en la densidad mineral (cantidad)
0sea 0 una alteracién en la micro arquitectura del hueso o ambos, ocasionando
mayor fragilidad y predisposicion a sufrir fracturas ante minimos traumatismos. La

definicion por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1994 de acuerdo a la
tabla 1.2

Tabla 1. Definicién de osteoporosis segun la organizacion mundial de la salud (1994)

Osteoporosis

Densitometria DMO T-score s-2,5 DE

Osteopenia

Solo densitometria: DMO T-score entre 1,0 y -2,4 DE

DE: desviaciones estandares; DMO: densidad mineral 6sea.

Epidemiologia

Por el cambio demogréfico que transita México y las tasas de natalidad - mortalidad,
ha aumentado y acelerado el proceso de envejecimiento de la poblacién. De
acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) por medio de la
Encuesta Intercensal 2015, aproximadamente existe una poblaciéon de méas de 119

millones de habitantes en México y 12 millones de habitantes mayores de 60 afios,



debido a este envejecimiento de la poblacion, es importante tomar medidas para
tratar la demanda de atencion especifica y manejo adecuado ante las nuevas

condiciones de este grupo etario.?

A nivel mundial y en paises de primer mundo como Estados Unidos, Europa y
Japoén, afecta a mas de 75 millones de personas, la prevalencia mundial de
osteoporosis es de aproximadamente 9 millones y 4.5 en América Latina y Europa.
En México existe una prevalencia aproximada de 17% en mujeres y hombres de

mas de 50 afos. 4

La prevalencia de fracturas por osteoporosis en México, a nivel de columna lumbar
en hombres es de 9%, mientras que en mujeres 17%, en cuanto a fracturas de
cadera en mujeres es de 8.5% y en hombres de 3.8%, por lo cual es importante
tener en cuenta el valor clinico que tienen las fracturas y las consecuencias
médicas, clinicas, sociales y econGmicas para el paciente y el impacto en el

estandar de vida y la limitacién funcional en la poblacién mexicana.*®
Fisiopatologia

En la actualidad se reconocen mdultiples mecanismos patogénicos que interactian
con el desarrollo de la fisiopatologia de la osteoporosis, para ello es importante
conocer la formacion y remodelacion 6sea, el hueso se remodela a lo largo de la
vida, este se remodela continuamente en respuesta a microtraumas, esto se realiza
de manera ordenada y posteriormente la resorcion 0sea. La fuerza del hueso es
determinada por proteinas, colagenas, osteoide mineralizado y calcio permitiendo
mayor resistencia a la compresién. En adultos el hueso trabecular se reabsorbe y
reemplaza cada afio a comparacion del hueso cortical. Los osteoclastos son
responsables de la reabsorcion 6sea y las células mesénquimales de la formacién

del hueso, ambos presentes en la remodelacion 6sea.®

En la osteoporosis el mecanismo fisiopatoldgico se ve influenciado fuertemente por
factores como son la remodelacion 6sea que permanece en equilibrio constante
hasta que se ve afectado por ciertos factores ambientales, sedentarismo, factores
endocrinos, el envejecimiento y la menopausia. El periodo de mayor pérdida ésea



comienza en el primer afio de la ausencia de menstruaciones y culmina en los tres
afos posteriores, esta perdida de tejido 0seo conlleva a una arquitectura esquelética

dafiada, mayor riesgo de fracturas y perdida de hueso trabecular.’
Clasificacion de osteoporosis
La osteoporosis se puede clasificar de acuerdo a su etiologia en:

- Osteoporosis primaria se define como aquella que se encuentra asociada a
la edad y sexo. Esta se agrupada en dos subgrupos: senil (edad),
posmenopausica e idiopatica (razones desconocidas)®?

- Osteoporosis postmenopausica

Definicion de menopausia

De acuerdo a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) podemos definir a la
menopausia al proceso fisioldgico y natural, en donde se presenta el cese definitivo
de los ciclos menstruales por aproximadamente un afio que no tiene caracteristicas

patoldgicas o por otra causa fisioldgica.

Al climaterio se define como el paso desde la madurez reproductiva al periodo post-
reproductivo de la mujer o pérdida de la funcion ovarica y esta comprendido por tres

etapas:

v Premenopausia: desde el inicio de sintomatologia climatérica a la
menopausia,

v Menopausia: a la etapa de la vida de la mujer, en donde después de 1 afo
no se presentan ciclos menstruales, a partir de los 40 afios se considera
fisiologica.

v Posmenopausia: se define al periodo que inicia a partir del afio de la

ausencia de periodos menstruales hasta la muerte.®

Osteoporosis postmenopausica: se define como la deficiencia de estrégeno que

ocurre en el periodo de la menopausia tiene graves repercusiones en el ciclo basico



de remodelacién 6sea de vital importancia para los huesos, este proceso es
importante ya que por ello se mantiene la densidad 0sea. Existen teorias que este
cambio hormonal sucede por diversos receptores de estrogeno en las células madre
de osteoclastos y multinucleados, con reduccién en la produccion de osteoclastos y
aumento considerable de reabsorcion osteoclastica, estos cambios dan como
resultado disminucion mayor de hueso reabsorbido en el proceso de la
remodelacion a diferencia que el hueso depositado disminuye llevando a una
pérdida de hueso. En el periodo comprendido por la menopausia hay una reduccion
de densidad mineral 6sea de un 10%, en los 5 afios posteriores hay una perdida
aproximada de entre un 10 a 20% de una forma mas rapida.’® En el sexo femenino
se distinguen dos etapas de pérdida 0sea: en la primera fase al entrar en la etapa
de menopausia, ocasionada por la deficiencia de estrogenos el hueso trabecular
tiene un aumento desproporcionado de reabsorcion 6sea o conocido como pérdida
0sea relacionada con la menopausia, en la segunda fase ocurre en los 4-8 afios
posteriores a la menopausia en ella se ve una pérdida de hueso trabecular y cortical,
resultado de la disminucién de la formacion 6sea este proceso también esta
relacionado con la edad, afortunadamente contamos con instrumentos que nos
permiten identificar a pacientes mayores de 50 afios debido a que este periodo hay
mayor pérdida de densidad mineral 0sea, en esta etapa es posible realizar

prevencion y deteccion para riesgo de fractura por osteoporosis a 10 afios.!?

Osteoporosis secundaria: ocasionada por diversas enfermedades se caracterizan
por una densidad mineral 6sea baja, ocasionada por diversos factores como la edad

y el sexo, asi como diversas condiciones clinicas.?

Algunas de la causa mas frecuentes son como lo muestra la tabla 2: 3

CONDICION CAUSA
Trastornos alimentarios y | Baja ingesta de calcio, alto consumo de proteinas, bloqueadores de la
digestivos absorcidn de calcio, Déficit de vitamina D
Procesos tumorales Primarios o metéastasis
Metabdlicas Diabetes, hemocromatosis, acidosis
Tejido conectivo Artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, LES

Farmacolégicas Corticoides, Hemocromatosis



Genéticas Sindrome de Morfan, Turner, Klinefelter, Ontogénesis imperfecta

Endocrinas Hipotiroidismo, Hiperparatiroidismo, Estados hipo gonadales

Nefropatias Insuficiencia renal crénica

Factores de riesgo de osteoporosis

Podemos dividirlos en factores de riesgos modificables y no modificables:

Factores no modificables:

v

Edad avanzada: debido que con la progresion de la edad se inicia la
disminucién gradual de masa 6sea, en mujeres aumenta en los primeros 10
afos posteriores a la menopausia

Sexo: predomina en el sexo femenino esta patologia, aumenta en la
posmenopausia

Raza: mayor predisposicion en raza blanca

Menopausia prematura aquella que ocurre en mujer con edad menor a 45
afos, incluyendo menopausia quirdrgica

Genética: la historia familiar de osteoporosis aumenta en de riesgo de

presentar osteoporosis.

Factores modificables:

v' Tabaquismo: los pacientes fumadores tienen menor densidad 6sea por lo
cual mayor riesgo de osteoporosis

Ingesta baja de calcio

Ingesta excesiva de alcohol

Uso de esteroides mayor de 3 meses?®®

Ingesta excesiva de cafeina

NN NN

Peso: el bajo peso o indice de masa corporal (IMC) inferior a 19.5 kg/m2,
fisiologicamente favorece la disminucion y perdida de la densidad mineral
0sea, sin embargo, la obesidad con IMC mayor a 30 kg/m2 se considera

factor de riesgo para osteoporosis y fractura por fragilidad.®



En México aproximadamente el 30% de la poblacion adulta ocupa los primeros

lugares de prevalencia a nivel mundial de obesidad, con incremento constante,

factor que incrementa el riesgo de osteoporosis y con ello el riesgo de fractura. La

OMS define al IMC como una medida poblacional practica y confiable, pues no tiene

variaciones con el sexo y edad en personas adultas, se calcula de acuerdo a la

siguiente formula: IMC= peso (kg)/ estatura (m2), de acuerdo a la OMS se clasifica

de acuerdo a la siguiente tabla:'’

INDICE DE MASA CORPORAL

KG/TALLA (M2)
Menos 18.5
18.5a24.9
25a29.9
30.0-34.9
35.0-39.9

Més de 40

CLASIFICACION DE LA OMS
Bajo peso

Peso adecuado

Sobrepeso

Obesidad |

Obesidad Il

Obesidad extrema

Factores de riesgo de fractura por osteoporosis

Estos factores estan clasificados en mayores y menores.

En cuanto a los riesgos mayores con un riesgo relativo (RR), para fractura de 2 o

superior al factor de la poblacion que no tiene el mismo, son los siguientes:

v

AN NN N N

Edad en hombres y mujeres mayor a 50 afios

Fractura previa por fragilidad

Antecedente familiar de fractura

Mas de 2 caidas en el Ultimo ano

Dosis mayores de 7.5 mg/dia de predispone

Hiperparatiroidismo

Inmovilizacién prolongada y sedentarismo

Factores menores (RR) entre 1 y 2 veces mas que una persona sin estos factores

v

Tabaquismo activo

v" Consumo de alcohol méas de 3 dosis por dia (8 -10 g de alcohol)

10



v' Enfermedades cronico-degenerativas: artritis reumatoide, enfermedades
digestivas de malabsorcion, DM2 y DM1
v Farmacos osteopenizantes'®

Fracturas por fragilidad

Definidas como fracturas traumaticas, minimas o leves, generalmente ocasionadas
o son el resultado de una caida desde la propia altura del paciente. Se estima que
en el aflo 2000 se produjeron aproximadamente 10 millones de fracturas de este
tipo, con mayor frecuencia en cadera, mufieca, humero y vertebras. En América
aproximadamente un 15.7% en hombres y mujeres de mas de 50 afos, con altas
repercusiones econémicas, con una prevalencia de 1 a 3 en mujeresyde 1 a5 en

hombres.1®

Las fracturas mas frecuentes por osteoporosis en nuestro pais son los siguientes
cuatro tipos: vertebra, cadera, antebrazo y humero. De acuerdo a costos directos
en el pais se estima un gastdo de mas de 97 millones de ddlares por atencién y
tratamiento Unicamente de fractura de cadera, en cuanto a proyecciones para 2020
se indica que aumentaran a mas de 42%. Dentro de la epidemiologia y el panorama
de la osteoporosis en México se estima que aproximadamente 1 de cada 12 mujeres
y uno de cada 20 hombres mayores de 50 afios tienen riesgo de presentar fractura
de cadera y en 2050 mas de 150, 000 personas presentaran fracturas de cadera
anualmente. Al identificar factores modificables y tratarlos, se podra dar con manejo
tanto no farmacologico como farmacoldgico para osteopenia y osteoporosis como
medida preventiva a futuro de fracturas y visitas a el servicio de urgencias por esta

patologia y con ello disminuir el alto costo que conlleva la atencién de fracturas.?1%?

La densitometria 0sea es una técnica de rayos X de energia dual (DXA) en cadera,
columna lumbar, la OMS defini6 el T-Score menor a 2.5 de densidad mineral 6sea
como osteoporosis, esta sigue siendo el estdndar de oro para el diagnostico de
osteoporosis, asi como de intervencién para riesgo de fractura por fragilidad,
diversos estudios han demostrado una sensibilidad suboptima y especificidad baja

ya que se ha demostrado que pacientes presentaron fracturas por fragilidad incluso
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sin osteoporosis o Unicamente con osteopenia, por lo cual durante diversos afos se
han identificados diferentes factores que contribuyen al riesgo de fractura y que son
independientes de la densitometria surgiendo la necesidad de crear nuevos

algoritmos de prediccién de riesgo para este tipo de fracturas.??
Instrumento FRAX

Debido a que la osteoporosis es una patologia frecuente, que se atiende en primer
nivel de atencién, con esta finalidad se han desarrollado algoritmos y modelos
flexibles para evaluar factores de riesgo en la atencion primaria, donde no es posible
tener acceso facilmente a densitometria 6sea, uno de ellos creado por la OMS y
The National Osteoporosis Guideline Group (NOGC), un test para la Evaluacion de
Riesgo de Fractura conocido como FRAX (Fracture Risk Assement Tool).%?

El instrumento FRAX es una calculadora electrénica, que predice la posibilidad de
presentar una fractura principal incluyendo cadera, columna vertebral, humero e
incluso antebrazo, este ha sido elaborado por un grupo de investigadores, teniendo
como lider al profesor John Kanis, presidente de la fundacion nacional de
osteoporosis y diversas organizaciones cientificas, esta aplicacion debe ser
aplicada a todo paciente mayor de 50 afios; desde su implementacién ha sido una
herramienta Gtil para la prediccidén de riesgo de fractura por osteoporosis, debido a
la accesibilidad de este instrumento?* Incluye factores de riesgo para fractura de
hombres y mujeres calculando el indice de Masa corporal (IMC), y variables
independientes como: fracturas por fragilidad, tabaquismo, antecedente de fractura
de cadera, fractura previa por fragilidad, uso prolongado de glucocorticoides orales,
consumo diario de alcohol, familiares con antecedente de fractura de cadera,
ofreciendo un calculo inmediato de probabilidad de fractura a 10 afios y dar un
manejo integral, para fractura severa (columna, humero, mufieca y cadera) o

fractura de cadera sola, con o sin la medicion de densitometria 6sea en fémur.2°

De acuerdo a la GPC Diagnostico y tratamiento de osteoporosis en mujeres
posmenopausicas actualizacion 2018 se debe calcular el riesgo de fractura con
FRAX a toda persona mayor de 50 afios y mas, con ello se valorara la indicaciéon de
densitometria.?® En 2015 el CENAPRECE (Centro Nacional de Programas

12



Preventivos y Control de Enfermedades) derivado de que en muchas ocasiones el
médico y paciente no puede acceder a la densitometria 6sea; modifico y creé una
herramienta en papel; teniendo como precedente la aplicacion FRAX; conocida
como HERF (Evaluacion del riesgo de fractura); estq adaptada para su aplicacion
en poblacién mexicana, es de facil acceso y sin necesidad de acceso a internet o
computadora, haciendo posible su aplicacion en el primer nivel de atencion;
considera diversos factores para fractura por osteoporosis sin el uso de
densitometria 6sea.?’ Esta herramienta calcula el riesgo de fractura por medio de
varios factores clinicos como: fracturas previas, antecedente fractura en algun
familiar, tabaquismo actual, uso de glucocorticoides, diagnostico de artritis
reumatoide, osteoporosis secundaria, alcoholismo, incluyendo el indice de masa
corporal, con los resultados obtenidos y los factores de riesgo se transpola a una
tabla que clasifica el riesgo de paciente en alto o bajo para poder realizar una
adecuada intervencion, sin embargo el desconocimiento de esta escala, se utiliza
muy poco en la valoracion del porcentaje de pacientes se encuentra en riesgo de

presentar fractura por osteoporosis a 10 afios.?®
Aplicacion clinica de la herramienta HERF con riesgo de fractura por osteoporosis.

Se pueden considerar dos umbrales en cuanto a la aplicacion clinicas: el umbral de
intervencién en el cual considera el inicio de tratamiento y el umbral de evaluacion
gue tanta necesidad existe de solicitar una densitometria ésea, de acuerdo al
resultado obtenido con HERF, a los pacientes con alto riesgo y que pueden iniciar

tratamiento aun sin la realizacion de densitometria 6sea.?®

En cuanto a paciente con riesgo intermedio mejora la prediccién del riesgo, sin
embargo, estudios realizados recomiendan la utilidad de la herramienta FRAX con
o sin densitometria 6sea con la finalidad de evaluar el riesgo de fractura, por lo cual
se puede utilizar el cuestionario y de acuerdo al resultado si la paciente se encuentra
en riesgo alto se puede elegir iniciar tratamiento, sobre todo en aquellos centros de
atencion donde no se cuente con densitometria 6sea.3® Con ello este instrumento
permite realizar intervencion oportuna y prevencion a los pacientes con riesgo de

fractura por osteoporosis, en otro caso aquellos pacientes con un riesgo alto se debe

13



considerar la realizacion de densitometria en los casos como: Fractura por
fragilidad, deteccion de 2 o mas factores de riesgo de fracturas mayores y en casos

de enfermedades asociadas a osteoporosis secundaria.3?

Al identificar paciente en periodo posmenopausico con riesgo alto de padecer
fractura por osteoporosis se debe considerar tratamiento, aunque aun no existen
estudios que respalden o evidencien el inicio de tratamiento, también existen ciertas
limitaciones de acuerdo al grupo de edad de las pacientes en periodo
posmenopausico, esta escala no es util en pacientes que han recibido tratamiento

farmacoldgico para osteoporosis.3?

Con los resultados del cuestionario HERF, con reporte de riesgo alto de fractura
(mayor 20%) se debe iniciar terapia de primera linea como es el alendronato, acido
zolendronico y risendronato. En riesgo moderado (entre 10% - 20%) el tratamiento
debe ser personalizado, riesgo bajo (menos de 10%) se puede manejar de forma
conservadora y con medidas higienico-dieteticas, asi como identificar y manejar los

factores de riesgo modificables.33
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VI.  JUSTIFICACION

Magnitud: Actualmente las fracturas por fragilidad por osteoporosis son un
problema de salud a nivel mundial, en nuestro pais se calcula que posterior a los 50
afos una de cada 10 mujeres tendré una fractura de cadera y aumento en el riesgo
de probabilidad de otras fracturas por fragilidad, ya que la osteoporosis se define
como una epidemia silenciosa, representan un problema de salud publica, debido a
gue diariamente se presentan nuevos casos de fractura por fragilidad asi como
incremento en los costos econdmicos del gasto en el sistema de salud para el

manejo de las fracturas ocasionadas por osteoporosis.

Trascendencia: proponemos este estudio para conocer la probabilidad de riesgo y
determinar los factores de riesgo que presentes en las pacientes mayores de 50
afios de edad en periodo de posmenopausia para presentar una fractura por
osteoporosis en el HGZMF No. 1, Pachuca, Hidalgo, con ello se podra justificar el
implementar medidas preventivas en el primer nivel de atencion para osteoporosis
con la finalidad de evitar a futuro fracturas por fragilidad, en este grupo etario se
pueden implementar estrategias tanto de diagnostico como de tratamiento, asi
mismo evaluar la efectividad de una herramienta de tamizaje para la evaluacion del
riesgo de fracturas por osteoporosis HERF y su implementacion en primer nivel de
atencién médica, con ello brindar diagndstico y tratamiento oportuno, para prevenir
el impacto tanto funcional y econémico para los paciente que sufren este tipo de

patologias.

Factibilidad: La factibilidad del estudio se sustenta por la accesibilidad para la
aplicacion de las encuestas a las pacientes mujeres en periodo de posmenopausia
mayores de 50 afios de edad, se aprovechara el momento que estan esperando

consulta, para no interferir con sus actividades cotidianas.
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VIl.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México la osteoporosis en mujeres mayores de 50 afios ocasiona un riesgo
aumentado de fracturas lo que conlleva a mas dias de hospitalizacién que otras
enfermedades, provocando un alto costo en el gasto de recursos para la salud, y un
mayor riesgo de discapacidad originando un gran impacto en la calidad de vida de

la paciente y por lo tanto impacto negativo en la economia de las familias.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a través de la divisién de enfermedades
metabolicas 0seas desarrollo el instrumento FRAX, con la finalidad de evaluar el
riesgo de fractura por osteoporosis en adultos mayores de 50 afios, este instrumento
evalla diversos factores de riesgo, y ha sido modificado por CENAPRECE para
poder utilizarse en primer nivel sin necesidad de recurrir a la densitometria 6sea la
cual en muchas ocasiones no esta disponible para el primer nivel de atencion; este
instrumento conocido HERF valora el riesgo alto y el riesgo bajo de presentar
fractura, con ello se puede valorar el umbral de intervencién en el cual se considera
el inicio de tratamiento y el umbral de evaluacién de la posibilidad de solicitar

densitometria 6sea.

La poblacion adscrita al HGZMF No. 1, del IMSS, atiende poblacion femenina en
periodo de posmenopausia entre de entre 50 y 65 afios; que ya que en este periodo
de edad se puede realizar una mayor intervencion, y brindar una atencién médica
temprana y tratamiento oportuno para prevenir riesgo de fracturas por osteoporosis
y con ello modificar la esperanza de vida de las pacientes, evitando complicaciones
incapacitantes incluso mortales, que impactan en forma negativa la economia

familiar e institucional.
Por lo que ante esta situacion surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es el riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de 50 afios
de edad en periodo de postmenopausia, mediante el uso de la herramienta HERF,

gue acuden a la consulta de medicina familiar del HGZMF No. 17?
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VIll.  OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Determinar el riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de 50 afios
de edad en periodo de postmenopausia, mediante el uso de la herramienta HERF,

gue acuden a la consulta de medicina familiar del HGZMF No. 1

OBJETIVOS ESPECIFICOS

» ldentificar el grupo etareo en el que se presenta con mayor frecuencia en
riesgo alto de fractura

» ldentificar la frecuencia del consumo de alcohol y el riego de presentar
fractura.

» ldentificar la frecuencia del tabaquismo activo y de riesgo de presentar
fractura por osteoporosis en periodo de posmenopausia

» Determinar la frecuencia de sobrepeso u obesidad en pacientes

posmenopausicas con riesgo de presentar fractura.
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IX. HIPOTESIS:

HIPOTESIS DE TRABAJO:

La determinacién del riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de
50 afios de edad en periodo de postmenopausia mediante el uso de la herramienta
HERF que acuden a la consulta de medicina familiar del HGZMF No. 1 Pachuca,

Hidalgo es alto

HIPOTESIS NULA (HO):

La determinacion del riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de
50 afios de edad en periodo de postmenopausia mediante el uso de la herramienta
HERF que acuden a la consulta de medicina familiar del HGZMF No. 1 Pachuca,

Hidalgo no es alto
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X. MATERIAL Y METODOS

a) UNIVERSO DE TRABAJO:

» Mujeres mayores de 50 afios en periodo de posmenopausia
adscritas al HGZMF No. 1, Pachuca, Hidalgo

b) TIPO DE DISENO

» Observacional
> Transversal
> Prolectivo

» Descriptivo

c¢) CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION:
» Derechohabientes adscritas al HGZMF No. 1
De sexo femenino
De edad igual o mayor a 50 afos
En periodo de posmenopausia

Pacientes que sepan leer y escribir

YV V. V V V

Que acepten participar en el estudio y den su consentimiento por

escrito

CRITERIOS DE EXCLUSION:

» Pacientes algun impedimento fisico o mental que limite el llenado de

la encuesta

CRITERIOS DE ELIMINACION:

» Encuestas ilegibles o incompletas
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» Pacientes que habiendo dado su consentimiento por escrito externen

el deseo de abandonar el estudio.

d) OPERCIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE:

VARIABLE

OSTEOPOROSIS

PERIODO DE
POSMENOPAUSIA

EDAD

DEFINICION
CONCEPTUAL
Enfermedad esquelética
sistémica caracterizada
por déficit en la densidad

mineral ésea, que
predispone a un
incremento en el riesgo
de fractura

Es el periodo que
empieza tras

la menopausia y que
alcanzaria hasta la
entrada en la tercera
edad. Esta etapa se
caracteriza por la
reduccion de los clasicos
sintomas de

la menopausia

Se define como el tiempo
que ha transcurrido
desde el nacimiento de
un ser vivo hasta el
momento actual

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE

RIESGO DE
FRACTURA

DEFINICION

CONCEPTUAL
Un riesgo es cualquier
caracteristica o
circunstancia detectable
de una persona o grupo
de personas que se sabe
asociada con aumento
en la probabilidad de
padecer, desarrollar o
estar especialmente
expuesto a un sufrir un

DEFINICION
OPERACIONAL

Enfermedad del hueso
caracterizada por una
disminucion de la
densidad 6sea

Se define al periodo que
inicia a partir del afio de

la ausencia de periodos

menstruales espontanea
hasta la muerte, para

Tiempo cronoldgico de la
vida transcurrido por la
paciente en el momento
de la vida

DEFINICION
OPERACIONAL

Probabilidad que tiene
una paciente de sufrir
una lesion 6sea; se
medira mediante la
herramienta HERF; que
clasifica en riesgo alto y
riesgo bajo; de acuerdo a
la tabla correspondiente,
para lo cual se requiere
cruzar la edad, el IMC de

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa
Continua
De intervalo

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa
Ordinal
Dicotémica

INDICADOR

1. Presente
2. ausente

50-59
60-69
70-79
80-89
Mas de 90

INDICADOR

1. Riesgo bajo
2. Riesgo alto
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FRACTURA
PREVIA

ANTECEDENTE
FAMILIAR
(PADRES) DE
FRACTURA DE
CADERA

TABAQUISMO
ACTIVO

GLUCOCORTICOI
DES

ARTRITIS
REUMATOIDE

OSTEOPOROSIS
2SECUNDARIA

proceso morbido, en este
caso una fractura

Interrupcion de la
continuidad 6sea,
ocurrida en una etapa de
la vida previa al momento
de la encuesta

Presencia o ausencia de
fractura de cadera en
padre o madre, fractura
femoral es la ruptura del
fémur por fragilidad,
traumatismo menor o
caida

Intoxicacién aguda o
crénica producida por el
consumo abusivo de
tabaco.

"el tabaquismo cronico
se caracteriza por
trastornos respiratorios,
digestivos,
cardiocirculatorios y por
su capacidad
cancerigena”

Son hormonas
secretados por las
células de las capas
fascicular y reticular de la
corteza suprarrenal que
actuan sobre el
metabolismo intermedio
de las grasas y las
proteinas en el
organismo.

Enfermedad inflamatoria
sistémica autoinmune,
afecta 3 veces mas a las
mujeres que al hombre;
En ocasiones los
primeros sintomas
coinciden con la
menopausia

Es aquella que es
causada por patologias o
medicaciones, distintas a
la pérdida 0sea
explicable por la etapa
postmenopausica o
envejecimiento.

la persona entrevistada y
el puntaje obtenido.
Antecedente de haber
sufrido una fractura ésea
con anterioridad en
alguno de los siguientes
sitios (fractura de
mufieca, fémur, hiumero
0 proximal, vértebra u
otra sin trauma severo)

Antecedente de fractura
de cadera en madre o
padre

Es la adiccion al tabaco,
provocada
principalmente por uno
de sus componentes mas
activos, la nicotina. El
consumo habitual de
tabaco produce
enfermedades nocivas
para la salud del
consumidor.

Ingesta actual o en los
Ultimos 3 meses de
glucocorticoide
Hidrocortisona,
deflazacort, prednisona,
metilprednisolona,
triamcinolona,
parametasona,
dexametasona,
betametasona,
Enfermedad inflamatoria
manifestada por dolor,
inflamacion, rigidez y
pérdida de la funcion de
las articulaciones. Puede
afectar cualquier
articulacion, pero es
comun en las mufiecas y
los dedos

La pérdida de masa 6sea
es causada por el uso de
farmacos o patologia; se
incluye DM1,
osteogenesis imperfecta,
hipertiroidismo no
tratado, Hipogonadismo
0 menopausia prematura

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Politémica

Fractura de
murfeca,
fémur,
haimero o
proximal,
vértebra
otra

1.padre
2. madre

sitio

1. Presente
2. Ausente
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Trastorno conductual
cronico manifestado por
repetidas ingestas de
alcohol, excesivas

(245 afios), malnutricion
0 malabsorcion cronicas
o hepatopatia crénica

Contestar si la paciente
toma 3 o mas dosis diaria
de alcohol (1 dosis

CONSUMO DE respecto a las normas equivale a una cafia de Cualitativa S|
e . cerveza (285 ml), copa No
ALCOHOL dietéticas y sociales de la .
. de licor (30 ml ), copa de
comunidad y que acaban . - .
. . vino tamafio mediano
interfiriendo la salud o las
. .. (120 ml), copa de
funciones econémicas y aperitivo (60 mi)
sociales del bebedor P
El IMC permite la Se hara el célculo del
medicion del estado IMC, mediante la
nutricional, el cual se multiplicacién de la talla al
clasifica en peso bajo, cuadrado sobre
normal, sobrepeso y kilogramos. 1. Peso bajo
obesidad, esta a su vez Bajo peso: < 20 kg7M?2 2. Normal
INDICE DE MASA  se clasifica en leve, Normal de 20-24.9 kg/m? 3. Sobrepeso
CORPORAL moderada y severa Sobrepeso de 25-29.9 Cualitativa 4. Obesidad
IMC kg/m? Grado |
Obesidad | de 30-34.9 Grado Il
kg/m? Grado Il
Obesidad 1l de 35-39.9
kg/m?
Obesidad Il mayor de 40
kg/m?2

e) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Posterior a la autorizacion del protocolo por los comités de investigacion y de ética
en investigacion, se acudira a la sala de espera de la consulta de medicina familiar,
para identificar a la poblacién femenina de 50 afios y mas, que cumplan con los
criterios de inclusion; se les dard a conocer el estudio, haciendo hincapié en la
confidencialidad del mismo; posteriormente se procedera a invitarles a participar en
la investigacion dejando a su libre albedrio o decision la participacion al mismo, si
aceptan participar se les otorgara el consentimiento bajo informacién para ser
firmado, acto seguido se procedera a la aplicacién del cuestionario HERF, como
parte del procedimiento se tomara peso y talla, a todos los participante, para lo cual
se utilizard la bascula del consultorio No. 10; una vez obtenidos los datos
recolectados se procedera a la creacion de una base de datos en Excel signando

un folio a los participantes para resguardar la identidad de los mismos garantizando
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asi la confidencialidad de la informacion, posteriormente se realizara el andlisis
estadistico por medio del paquete SPSS version 22, para determinar de este modo

el riesgo de fractura por osteoporosis en nuestra poblacién muestra.

f) ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis y procesamiento de la informacion recolectada, se utilizara el
programa SPSS version 22.0 para analisis estadistico, mediante medidas de
tendencia central y de dispersion, asi como la desviacién estandar y varianza, se

representara mediante tablas, graficos y porcentajes.
g) TAMANOS DE LA MUESTRA

Dado que es un estudio descriptivo se puede obtener el calculo de una muestra
representativa para el estudio y dar mayor validez al mismo. Estimando una
proporcion y conociendo el total 28,367 derechohabientes mujeres mayores de 50
afos de edad, adscritos al H.G.Z MF No.1, (fuente: pirdmide poblacional H.G.Z MF

No.1 Pachuca Hgo.) obtendremos el tamafio de la muestra con la siguiente formula:

n= NZ? pq
d?(N-1)+Z%pq

Donde:

p= Proporcion aproximada del fendmeno en estudio en la poblacion de referencia
g= Proporcion de la poblacién de referencia que no presenta el fenbmeno en
estudio (1-p)

la suma de p y q siempre debe dar 1.

Z=1.96 (la seguridad es del 95%)

N= Poblacién total (28,367)

d= Precision (5%)

n= (28,367) (1.96)? (0.17) (0.83)
(0.05)? (28367-1) + (1.96) 2 (0.17) (0.83)

n= (28,367) (3.8416) (0.17) (0.83)
(0.0025) (28,366) +(3.8416) (0.17) (0.83)

23



n= 15376.324
70.915 + 0.54204976

n= 15376.324 =215
71.45704976

El muestreo se hara de manera no probabilistica, al tomar del censo de
pacientes femenino adscritas al HGZ con UMF No. 1, de 50 y mas, el

namero de sujetos seleccionados es de 165.

Xl. ASPECTOS ETICOS

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera
la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacidon sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
reglamento, la investigacion a realizar se clasifica en la siguiente

categoria:

INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO
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DECLARACION DE HELSINKI

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial marca
recomendaciones para orientar a los médicos en la investigacion
biomédica con seres humanos, adoptadas por la 182. Asamblea Médica
Mundial Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmendadas por la
292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japon, octubre de 1975, por la
352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre de 1983 y por la
413, Asamblea Médica Mundial Hong Kong en septiembre de 1989 y
actualizacion de 2013. Con el proposito de la investigacion meédica con
seres humanos debe ser mejorar los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos y profilacticos y la comprension de la etiologia y la

patogénesis de la enfermedad.

Recomendaciones para guiar a los médicos en la investigacion

biomédica en personas.

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe
concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y
debe basarse en una experimentacion animal y de laboratorio suficiente

y en un conocimiento minucioso de la literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento
experimental que implique a personas debe formularse claramente en
un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,
comentario y guia de un comitté nombrado especialmente,

independientemente del investigador y del promotor.
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3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos
debe ser realizada Unicamente por personas cientificamente calificadas

y bajo la supervisién de un facultativo clinicamente competente.

4.  Todo proyecto de investigacion biomédica que implique a
personas debe basarse en una evaluacion minuciosa de los riesgos y

beneficios previsibles tanto para las personas como para terceros.

5. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a
salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al

minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental.

6. Los médicos deben suspender toda investigacion en la que

se compruebe que los riesgos superan a los posibles beneficios.

7. En la publicacion de los resultados de su investigacion, el
médico esta obligado a preservar la exactitud de los resultados

obtenidos.

8. Entodainvestigacion en personas, cada posible participante
debe ser informado suficientemente de los objetivos, métodos,
beneficios y posibles riesgos previstos y las molestias que el estudio
podria acarrear. Las personas deben ser informadas de que son libres
de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe
obtener el consentimiento informado otorgado libremente por las

personas, preferiblemente por escrito.

9. En el momento de obtener el consentimiento informado para

participar en el proyecto de investigaciéon, el médico debe obrar con
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especial cautela si las personas mantienen con él una relacion de

dependencia o si existe la posibilidad de que consientan bajo coaccion.

Con base a la Ley General de Salud, en el Reglamento General de
Salud en Materia de Investigacion, este estudio se considera de
riesgo minimo. La investigacion se realizara contemplada en los
principios de la declaracion de Helsinki. Se solicitara autorizacion a los
pacientes para aceptar su participacion, firmando consentimiento
informado, explicandoles el objetivo del estudio, en qué consistira su
participacion, y los beneficios y riesgos a los que se someteran, en caso
de aceptar participar (en caso de revision Unicamente de expediente
omitir esto). Este protocolo sera presentado al Comité Local de
Investigacion del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 1
del Instituto Mexicano del Seguro Social de Pachuca, Hidalgo, para su

aprobacion.

Xll. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO:

a. Recursos Humanos: se cuenta con dos asesoras clinico y
metodoldgico especialistas en medicina familiar, ambos con
experiencia en el tema, y que han participado en otros proyectos
de investigacion, asi como un tesista residente en medicina
familiar con experiencia en el tema

b. Recursos Fisicos: Infraestructura del HGZMF No. 1
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c. Recursos Materiales: Laptop, impresora, hojas, lapices, plumas,
cuestionario para la deteccion de riesgo de fracturas por
osteoporosis, gomas, paquete estadistico, bascula con
estadidbmetro, hojas blancas.

d. Recursos Financieros: Los gastos generados por la presente
investigacion seran cubiertos por los investigadores que participan

en la misma.

FACTIBILIDAD:

La factibilidad del estudio se sustenta por la accesibilidad de aplicacién
de las encuestas a las pacientes mujeres en periodo de posmenopausia
mayores de 50 afios de edad, en el momento que estan esperando
consulta, se aprovechara este tiempo para no interferir con sus

actividades cotidianas.
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XIII.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

Planeacion del
tema de
protocolo

Busqueda y seleccion de las
referencias bibliogréficas.

JULIO 2019

AGOSTO 2019

SEP 2019

OCT 2019

NOV 2019

DIC 2019

ENE 2020

FEB. 2020

Integracion
del protocolo

Ingreso a plataforma para
revision de proyecto por el
CLIEIS

Realizaciéon de modificaciones y
reenvio al CLIEIS

Autorizacion
del Protocolo

Trabajo de campo para
aplicacién del Cuestionario
Recopilacion

de datos

Anélisis de resultados, discusion
y conclusiones.

Reporte e Impresion del trabajo
final.

Recoleccion de
firmas
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XV. ANEXOS No. Registro

No. Folio
Fecha

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

- FACULTAD DE MEDICINA .
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO C
@ SUBDIVISION DE MEDICIA FAMILIAR
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS HGZ Y MF No. 1 PACHUCA HIDALGO.

DETERMINACION DEL RIESGO DE FRACTURAS POR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES MAYORES DE 50 ANOS DE
EDAD EN PERIODO DE POSTMENOPAUSIA MEDIANTE EL USO DE LA HERRAMIENTA HERF QUE ACUDEN A LA
CONSULTA DE MEDICINA FAMILIAR DEL HGZMF No. 1 PACHUCA, HIDALGO.

CUESTIONARIO PARA LADETECCION DE RIESGO DEFRACTURAS PARA OSTEOPOROSIS

Iniciales del Nombre:

F. Nacimiento: Edad:

Peso: (Kg) Talla: (mts) IMC: (kg/m?)
F. de ultima menstruacién:

INSTRUCCIONES: Este cuestionario se aplica a personas de 50 afios o mas para identificar el riesgo de fractura por
osteoporosis. Marque con una X en la columna correspondiente la respuesta del paciente.

PREGUNTA S NO
1. ¢Ha tenido una fractura previa? (fractura de mufieca, fémur, himero o proximal,
vértebra u otra sin trauma severo)
. Antecedente ¢ Alguno de sus padres ha tenido fractura de cadera?
. ¢, Fuma actualmente?
. ¢Utiliza glucocorticoides o los ha tomado por mas de 3 meses?
. ¢Le han diagnosticado artritis reumatoide?
6. ¢ Presenta osteoporosis secundaria? ( Se incluye a aquellas personas que padecen
diabetes tipo |, osteogenesis imperfecta del adulto, hipertiroidismo no tratado durante 1 0
largo tiempo, hipogonadismo o menopausia prematura (<45 afios), malnutricion o
malabsorcion crénicas o hepatopatia crénica)
7., Toma 3 0 mas dosis diarias de alcohol?(1dosis equivale a 8-10g de alcohol)
Esto equivale a una cafia de cerveza (285 ml), copa de licor (30 ml), copa de vino 1 0
tamafio mediano (120 ml), copa de aperitivo (60ml).
Resultado: Sume la totalidad de los puntos y compare en la tabla Total
correspondiente, para lo cual requiere cruzar la edad, el IMC de la persona
entrevistada y el puntaje obtenido. En caso de obtener 7 puntos, serén
considerado igual a 6, para la comparacion en la tabla

Fuente: Adaptacion del FRAX al HERF para México, CENAPRECE, 2015

[SEFNTAYIN
RlRkk] -
olo|o|lo| o
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FIGURA 1. DATOS PARA EL RIESGO (ALTO O BAJO) DE FRACTURA

EDAD | RIESGO | IMC IMC IMC IMC IMC IMC IMC
(AROS) 15-19 20-24 25.29 30-34 35-39 40-44 45 y+
M [H M [H |[M [H M [H [M [H [M[H [M [H
5054 |BAJO |03 |04|04|05)|05|06|05)|06]|06)|06)|06]|06]06]|06
4_ 46 |56 |56 6 | 6 6
5559 |BAJO | 03|04 |04|05|04|06|05|06|05|06)|06]| 06| 06|06
4_ 46 |56 |56 | 6 | 6 6 6
6064 |BAJO |02 |04 |03|04|04|05|04|06]|05|06)|06]|06] 06|06
4_ 36 | 56|46 |56 |56 6 |56 6
6569 |BAJO |02 |03|03|04|04|05|05|06]|05|06]|05]|06]|06]|06
4_ 36 | 46|46 |56|56| 6 | 6 6 6
7074 |BAJO | 01|03 |02]03|03|04 03]05|03|05|04]|06]05]06
4_ 26| 46|36 |46 |46 |56 |46 | 6 |46 6 |56 6
7579 |BAJO | 01|02 |01]03|02|03|43]04|03|04]03]|05]04]05
4_ 26 | 36| 26|46 |36 |46 |36 |56 |46|56|46| 6 |56 6
8084 |BAJO | 0 |02|01]02|02|03|02]03]03|04|03]|04]04]05
4_ 26 | 36|26 |36 |36|46|36|46|46|56|46|56|56]| 6
8589 |BAJO | 0 |02 |01|02|02|03|02|03|03|04|03]|04]03]05
4‘! 16|36 | 26|36 |36 |46 |36 |46 | 46|56 |46 56|46 6
90y+ |BAJO | 0 |02|01]02|02|03|02]03]02|04]|03]|04]03]05
4_ 16 | 36 | 26 | 36 | 36 | 46 | 36 | 4-6 | 3-6 | 56 | 4-6 | 56 | 46 | 6

34



Folio

r~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y
@ POLITICAS DE SALUD
INSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
HY LD CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: DETERMINACION DEL RIESGO DE FRACTURAS POR OSTEOPOROSIS EN PACIENTES
MAYORES DE 50 ANOS DE EDAD EN PERIODO DE POSTMENOPAUSIA MEDIANTE EL USO DE
LA HERRAMIENTA HERF QUE ACUDEN A LA CONSULTA DE MEDICINA FAMILIAR DEL HGZMF
No. 1 PACHUCA, HIDALGO.

Patrocinador externo (si aplica): no aplica

Lugar y fecha: Pachuca, Hgo a

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Debido a que las fracturas por osteoporosis representan un costo elevado en su atencion, asi como

disfuncién y altas repercusiones en las pacientes que presentan este tipo de patologias, se deben
detectar factores de riesgo para poder prevenirlas a futuro.

Objetivo: Determinar el riesgo de fracturas por osteoporosis en pacientes mayores de 50 afios de edad
en periodo de postmenopausia, mediante el uso de la herramienta HERF, que acuden a la consulta de
medicina familiar del HGZMF No. 1

Procedimientos: Su participacion en la presente investigacion consiste en llenar un cuestionario que le llevara unos 15
minutos aproximadamente; que nos ayudara a determinar si presenta riesgo de sufrir fracturas por
osteoporosis en pacientes mayores de 50 afios; también le pesaremos y mediremos.

Posibles riesgos y molestias: Se considera de riesgo minimo, se preguntaran al paciente sobre factores de riesgo, se tomara peso y
talla o se obtendran de la cartilla de citas, debido a que puede sentirse intimidado o vulnerable; la
informacién sera totalmente anénima, no se expondra a riesgo o dafios por el investigador

Posibles beneficios que recibira al participar La informacion obtenida de la encuesta realizada servira para conocer si usted tiene riesgo de presentar

en el estudio: fracturas por osteoporosis, el entrevistador le dara a conocer si tiene algun riesgo de presentar fractura,
y las_medidas de prevencién que debe adoptar para evitar y/o retrasar la presentacién de fracturas

Informacién sobre resultados y alternativas Se hara al momento de aplicar el instrumento se explicara a la paciente el riesgo de presentar fractura

de tratamiento: segun su resultado, y se orientara sobre las medidas de prevencion

Participacion o retiro: Usted conserva el derecho de participar o no en el estudio, asi como de retirarme en el momento que
lo considere necesario sin que ello repercuta en la atencion que reciba en un futuro.

Privacidad y confidencialidad: Los participantes no podran ser identificados en publicaciones y/o presentaciones que se deriven de

este estudio, los datos personales proporcionados seran manejados en forma confidencial y seran
resguardados para proteger la identidad de los participantes.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:
Investigador Responsable: DRA. ROSA ELVIA GUERRERO HERNANDEZ, HGZMF No. 1, MAT. 9730435 TEL 7711929485

Colaboradores: DRA. ALICIA CEJA ALADRO, HGZMF No. 1, MAT. 99132816. TEL 7712207844
DRA. LAURA DOLORES CAMPOS GONZALEZ HGZMF No. 1 MAT. 98130144 TEL 2451039236

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: la Coordinacion Auxiliar de Investigaciéon en
Salud del IMSS Hidalgo: Boulevard Luis Donaldo Colosio 4604, Fraccionamiento el Palmar; Pachuca de Soto, Hgo., CP 42088 Teléfono
771 718 9834 extensioén 13363, correo electrénico: maria.arteaga@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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