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Introduccién: Las fracturas por fragilidad asociadas con osteoporosis son una condicion
clinica frecuente, con predileccién por mujeres en edad postmenopausica, sin embargo,
puede afectar a personas de todas las edades; su deteccion y tratamiento temprano se
asocia con una mejora en la calidad de vida, producto de una reduccién en la incidencia de
nuevas fracturas y secundariamente de la discapacidad que estas condicionan.
Metodologia: Realizamos un estudio de enfoque cuantitativo, observacional analitico, de
corte transversal, prospectivo en pacientes adultos hospitalizados con diagnéstico de
fractura por fragilidad interconsultados al servicio de endocrinologia en el Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, a quienes se les hizo clasificacion FRAX
score y perfil bioquimico para identificar causas secundarias de osteoporosis.

Resultados: De los 31 pacientes incluidos en el estudio, la mediana de edad de la poblacién
fue de 74 afios +/- 13.5 afios, de los cuales solo un 16.3% tenian diagnostico previo de
osteoporosis aun cuando el 29% presentaba un evento de fractura por fragilidad previo. Se
document6 una mortalidad 12.9% hospitalaria y un promedio de estancia hospitalaria de 17
dias con un costo promedio de 12.17 millones de pesos; siendo la fractura de cadera la
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localizacion mas frecuente con un 62% de los casos. Se encontré niveles no 6ptimos de
vitamina D en el 80.6%; la hipoalbuminemia, anemia e indice de masa corporal aumentado
se asocié con una mortalidad mayor durante la estancia esta con una p estadisticamente
significativa < 0.05. Igualmente se cred la primera base de datos de fracturas por fragilidad
del Huila y se realiz6 el primer acercamiento a una unidad de coordinacién de fracturas.
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Conclusiones: En los pacientes con fracturas por fragilidad es vital la realizacién de un perfil
bioquimico completo en busca de secundarismo presente en el 25% de la poblacion
afectada; asi como el inicio de terapia activa con el fin de evitar nuevos eventos de fractura
mayor que condicionan un impacto negativo en la calidad de vida del paciente y su nucleo
familiar. La valoracién integral por una unidad de coordinacion de fracturas permite facilitar
el abordaje y manejo de estos pacientes.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Introduction: Fragility fractures associated with osteoporosis are a frequent clinical condition,
with a predilection for postmenopausal women, however it can affect people of all ages; Its
early detection and treatment is associated with an improvement in the quality of life, as a
result of a reduction in the incidence of new fractures and prevention of the disability.
Methodology: Prospective, cross-sectional, analytical, observational, quantitative study in
adult hospitalized patients with a diagnosis of fragility fracture referred to the endocrinology
service at the Hernando Moncaleano Perdomo University Hospital, who underwent FRAX
score classification and biochemical profile to identify secondary causes of osteoporosis.
Results: Of the 31 patients included in the study, the median age of the population was 74
years +/- 13.5 years, of which only 16.3% had a previous diagnosis of osteoporosis even
though 29% had a fracture event due to previous fragility. A 12.9% in hospital mortality was
documented and an average hospital stay of 17 days with 12.17 million Colombian pesos
cost. Hip fracture was the most frequent location with 62% of the cases. Non-optimal levels
of vitamin D were found in 80.6%: hypoalbuminemia, anemia, and increased body mass
index were associated with higher mortality during hospital stay with a statistically significant
p <0.05. Thus creating the first database of fragility fractures in Huila and the first approach
to Fracture Liason Service.

Conclusions: In patients with fragility fractures, it is vital to perform a complete biochemical
profile in search of secondaryism; as well as the beginning of active therapy in order to avoid
new maijor fracture events that condition a negative impact on the quality of life of the patient
and their family. Comprehensive assessment by a Fracture Liason Service makes it easier
to approach and manage these patients.
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RESUMEN

Introduccion: Las fracturas por fragilidad asociadas con osteoporosis son una
condicion clinica frecuente, con predileccion por mujeres en edad postmenopausica,
sin embargo, puede afectar a personas de todas las edades; su deteccion y
tratamiento temprano se asocia con una mejora en la calidad de vida, producto de
una reduccion en la incidencia de nuevas fracturas y secundariamente de la
discapacidad que estas condicionan.

Metodologia: Realizamos un estudio de enfoque cuantitativo, observacional
analitico, de corte transversal, prospectivo en pacientes adultos hospitalizados con
diagndstico de fractura por fragilidad interconsultados al servicio de endocrinologia
en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, a quienes se les hizo
clasificacion FRAX score y perfil bioquimico para identificar causas secundarias de
osteoporosis.

Resultados: De los 31 pacientes incluidos en el estudio, la mediana de edad de la
poblacién fue de 74 afios +/- 13.5 afios, de los cuales solo un 16.3% tenian
diagnostico previo de osteoporosis aun cuando el 29% presentaba un evento de
fractura por fragilidad previo. Se documenté una mortalidad 12.9% hospitalaria y un
promedio de estancia hospitalaria de 17 dias con un costo promedio de 12.17
millones de pesos; siendo la fractura de cadera la localizacion mas frecuente con
un 62% de los casos. Se encontrd niveles no 6ptimos de vitamina D en el 80.6%;
la hipoalbuminemia, anemia e indice de masa corporal aumentado se asocié con
una mortalidad mayor durante la estancia esta con una p estadisticamente
significativa < 0.05. Igualmente se creo la primera base de datos de fracturas por
fragilidad del Huila y se realizé el primer acercamiento a una unidad de coordinacion
de fracturas.

Conclusiones: En los pacientes con fracturas por fragilidad es vital la realizacion de
un perfil bioquimico completo en busca de secundarismo presente en el 25% de la
poblacién afectada; asi como el inicio de terapia activa con el fin de evitar nuevos
eventos de fractura mayor que condicionan un impacto negativo en la calidad de
vida del paciente y su ndcleo familiar. La valoracion integral por una unidad de
coordinacion de fracturas permite facilitar el abordaje y manejo de estos pacientes.

Palabras claves. Osteoporosis; fracturas osteoporoticas; osteoporosis
posmenopausica; Colombia y fracturas por fragilidad.



SUMMARY

Introduction: Fragility fractures associated with osteoporosis are a frequent clinical
condition, with a predilection for postmenopausal women, however it can affect
people of all ages; Its early detection and treatment is associated with an
improvement in the quality of life, as a result of a reduction in the incidence of new
fractures and prevention of the disability.

Methodology: Prospective, cross-sectional, analytical, observational, quantitative
study in adult hospitalized patients with a diagnosis of fragility fracture referred to the
endocrinology service at the Hernando Moncaleano Perdomo University Hospital,
who underwent FRAX score classification and biochemical profile to identify
secondary causes of osteoporosis.

Results: Of the 31 patients included in the study, the median age of the population
was 74 years +/- 13.5 years, of which only 16.3% had a previous diagnosis of
osteoporosis even though 29% had a fracture event due to previous fragility. A
12.9% in hospital mortality was documented and an average hospital stay of 17 days
with 12.17 million Colombian pesos cost. Hip fracture was the most frequent location
with 62% of the cases. Non-optimal levels of vitamin D were found in 80.6%;
hypoalbuminemia, anemia, and increased body mass index were associated with
higher mortality during hospital stay with a statistically significant p <0.05. Thus
creating the first database of fragility fractures in Huila and the first approach to
Fracture Liason Service.

Conclusions: In patients with fragility fractures, it is vital to perform a complete
biochemical profile in search of secondaryism; as well as the beginning of active
therapy in order to avoid new major fracture events that condition a negative impact
on the quality of life of the patient and their family. Comprehensive assessment by a
Fracture Liason Service makes it easier to approach and manage these patients.

Key words. Osteoporosis; osteoporotic fractures; osteoporosis, postmenopausal;
Colombia y fragility fractures.



INTRODUCCION

Las fracturas debidas a la osteoporosis o por fragilidad han incrementado su
importancia y visibilidad en los ultimos afios dado el envejecimiento progresivo de
la poblacion; para Colombia se espera que para el afio 2050 la poblacion total sera
cercana a los 56 millones de habitantes, de los cuales el 39% tendra 50 afios o0 mas
y el 14% que corresponde algo mas de 7 millones tendra 70 afios o0 mas.

Esto representa para nuestro sistema de salud un reto importante; no solo a nivel
econémico ya que el costo hospitalario directo que implica el tratamiento de una
fractura de cadera que se estimé para el afio 2014 costaba en Colombia
$8.687.829,21; esto sin contar con el impacto negativo que existe sobre la pérdida
de productividad laboral y los efectos negativos en la calidad de vida del paciente y
su nlcleo familiar después de presentar una fractura por fragilidad.® La mortalidad
asociada con esta condicion puede ser tan alta como la encontrada en el cancer de
mama y enfermedad cerebrovascular;® ya que se conoce que la mortalidad
asociada a fractura de cadera esta dentro del 1,02 al 10% durante la hospitalizacion,
y puede ser hasta del 23 al 30% en el afio siguiente al evento de fractura. )

El tratamiento de este tipo de fracturas implica no solo la correccién quirdrgica
anatdmica y rehabilitacién fisica sino que incluye una evaluacién completa con la
exclusion de causas secundarias de osteoporosis e inicio de una terapia integral
donde las modificaciones del estilo de vida para prevenir nuevas caidas, la
suplementacion con vitamina D y calcio asi como la farmacoterapia modificadora de
la enfermedad son indispensables para lograr el objetivo de evitar nuevas
fracturas;® sin embargo aunque estd demostrado que las intervenciones descritas
pueden reducir el riesgo de una segunda fractura, en la actualidad existe una gran
brecha de tiempo entre el diagnostico y el inicio de una terapia médica efectiva.®

Teniendo en cuenta la alta carga de morbimortalidad y elevados costos que genera
el manejo de estas fracturas, en nuestro pais aun es evidente la ausencia de datos
epidemioldgicos directos y de calidad sobre la osteoporosis y las fracturas
relacionadas. Es por esto que, siguiendo la iniciativa de algunas instituciones en el
pais, consideramos relevante la adecuada caracterizacion de esta poblacion, con el
fin de conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes con fracturas por
fragilidad asociada a osteoporosis y su tratamiento en el Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva.
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Esto se realiza también con el objetivo posterior de desarrollar un programa de
identificacion y prevencién de fracturas por fragilidad institucional que como se ha
visto con experiencias en otras instituciones; sirven para identificar mas fracturas
por fragilidad, logrando tratar a mas pacientes de forma 6ptima e incluso reduciendo
el tiempo entre la fractura y el tratamiento adecuado. (")

Este estudio va a determinar las caracteristicas clinicas y bioquimicas de los
pacientes con fractura por fragilidad que recibieron manejo hospitalario. Ademas de
describir sus caracteristicas socio-demograficas, se realizé medicion del perfil fosfo
calcico, asi como evaluacion de las principales causas de osteoporosis secundaria,
adicionalmente evaluamos la carga econdémica que cada uno de estos pacientes
represento y el promedio de dias de hospitalizacion.

En este estudio, dentro de su alcance por la metodologia, variables y pardmetros
de laboratorios utilizados, no tiene el objetivo de describir los factores de riesgo para
osteoporosis y fracturas; ya que es claro que estas condiciones estan ampliamente
estudiadas y descritas en la literatura médica actual.
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1. JUSTIFICACION

La osteoporosis se define como una enfermedad esquelética sistémica
caracterizada por baja masa 6sea y deterioro de la micro arquitectura del hueso. °
Debido al aumento del envejecimiento de la poblacién y los cambios en los habitos
de vida, la prevalencia de la osteoporosis ha aumentado significativamente y
continuara haciéndolo en el futuro. 29

Para el afilo 2000, se estimé que se produjeron 9 millones de nuevas fracturas
osteopordticas a nivel mundial, de las cuales 1,6 millones fueron fracturas de cadera
y 1,4 millones fueron fracturas vertebrales.?) En 2010, se estimaba que 158
millones de personas tenian un alto riesgo de fractura; para 2040 se estimo que esta
cifra se duplicaria debido a los cambios demograficos.?? En los paises occidentales,
el riesgo de por vida de cualquier fractura osteoporética sigue siendo muy alto, entre
el 40% y el 50% para las mujeres y entre el 13% y el 22% para los hombres. @

En Latinoamérica, la incidencia de fractura de cadera va de 40-362 por cada
100.000 habitantes mayores de 50 afios, conservando una relacién de 3 mujeres
por cada hombre. ¥ Para nuestro pais la se ha establecido una incidencia de 78 por
cada 100.000 habitantes en hombres y de 127 por cada 100.000 en mujeres de
fracturas osteoporéticas, con una mortalidad que alcanza hasta el 30% -?4 Con una
prevalencia de fracturas vertebrales de 22% entre los 70 y 79 afios de edad. La méas
alta de Latinoamérica. 3

Después de una fractura de cadera, el 80% de los pacientes no pueden realizar
tareas basicas de forma independiente, y hasta el 64% son ingresados en un hogar
de ancianos. Incluso representa mas dias en el hospital que la diabetes, los ataques
cardiacos o el cancer de seno. 3 Con costos que exceden los 20 billones de
ddlares al afio para Estado Unidos ?® y hasta 205 mil millones de pesos para
Colombia. (16)

Pese a los datos alarmantes en Colombia la osteoporosis no se considera un
problema de salud publica, los médicos no estan sensibilizados en su diagndéstico y
tratamiento llevando a una mayor incidencia de complicaciones y por ende mayores
costos.

Los sistemas basados en coordinadores donde se integran las diferentes
especialidades para una valoracion multidisciplinar facilitan las pruebas de densidad
mineral 0sea, la educacion y la atencién de la osteoporosis en pacientes que
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presentan una fractura por fragilidad y se ha demostrado que ahorran costos. Otros
factores de éxito incluyen un registro de fracturas y una base de datos para
monitorear la atencion brindada al paciente con fractura y estudios poblacionales.
Sin embargo, requiere la creacion de una red de profesionales de la salud con roles
claramente definidos y la identificacion de lider del proyecto. Al final logrando la
transformacion exitosa de la atencion basada en el consenso de todos los
participantes del equipo multidisciplinario. ¢7)

Estos sistemas facilitan los exdmenes diagnésticos de laboratorio y densitometria
0sea, la educacion en osteoporosis y el cuidado de pacientes después de una
fractura por fragilidad. Esto ha demostrado reduccion de costos y de
morbimortalidad. 8

Dos estudios canadienses basados en programas de prevencion de fracturas
mostraron que un gran nimero de nuevas fracturas pueden prevenirse.? 30) En
este pais Majumdar y colaboradores evidencio que por cada 100 pacientes que
reciben intervencién, podran prevenirse tres fracturas, de esta manera ahorraran
26,800 USD por el sistema de salud sobre su tiempo de vida restante.®Y) En el Reino
los datos de ahorro y rentabilidad también se han demostrado, por cada 1,000
fracturas se evitaran 18 lo que se traduce en un ahorro de 21,000 libras esterlinas.©?

Es por tanto el objetivo del proyecto reconocer la osteoporosis como problema de
salud publica e integrar a los diferentes servicios hospitalarios en su atencién
multidisciplinar. Teniendo como fin Ultimo el mejor desenlace para el paciente y
ahorrando en costos de salud.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La osteoporosis es una patologia que compromete principalmente a mujeres en la
postmenopausia sin embargo hombres, mujeres pre menopausicas y nifios de
cualquier grupo étnico pueden desarrollar esta enfermedad. (V) Se define como una
enfermedad esquelética sistémica caracterizada por disminucion en la fortaleza del
hueso reflejada en la integracion de dos factores: densidad y calidad dsea

disminuidas, con un aumento en la fragilidad 6sea y susceptibilidad a las fracturas.
(12)

En el mundo existen mas de 200 millones de personas con osteoporosis; en
Colombia; se estim6 que para el afio 2020 existen aproximadamente 2,884,150 de
casos de osteopenia en mujeres de 50 afios y 1,573,173 de osteoporosis; pudiendo
estos nimeros casi duplicarse para el afio 2050;1% seguin datos de algunos estudios
realizados en Bogota en poblacion mayor de 50 afios se evidencio una prevalencia
de osteoporosis entre el 11.4 y 15.7%;14 en otro reporte de densitometrias
realizadas a poblacién entre los 50 y 70 afios se encontrd osteoporosis hasta en el
32% de la poblacién analizada.®®

Las fracturas asociadas con osteoporosis tuvieron un impacto econémico directo
para el afio 2015 que fue para las fracturas de cadera de $205.602.914.414, para
las fracturas vertebrales con manejo quirurgico de $1.370.947.862 y con manejo no
quirdrgico de $11.653.771.426, y para las fracturas de radio distal de
$122.858.360.23115; un costo considerable teniendo en cuenta los recursos
limitados con los que dispone nuestro sistema de salud;®® por lo que la osteoporosis
se deberia considerar una patologia de alto costo y una prioridad en salud publica;
sin embargo aun con todos estos datos, es preocupante el desconocimiento sobre
el correcto enfoque diagndstico y terapéutico que requieren estos pacientes; esto
con el fin de reducir la incidencia de nuevos eventos de fractura®”1®)

Teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente y ante la falta de estudios locales
gue caractericen la poblacién con fractura por fragilidad, asi como cuales son las
medidas actuales de tratamiento utilizadas y el impacto econdmico que estas
generan; surge nuestras preguntas de investigacion:

¢,Cual es el comportamiento clinico y paraclinico de nuestra poblacion hospitalaria
en Neiva, con fracturas por fragilidad en el periodo comprendido entre el 1 de marzo
a 30 de noviembre del 2020?
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes adultos
hospitalizados con diagnoéstico de fractura osteoporética o por fragilidad
interconsulta dos al servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo, en el periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y
30 de noviembre del 2020.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir socio demograficamente los pacientes adultos hospitalizados con
diagndstico de fractura osteoporética o por fragilidad interconsulta dos al servicio de
endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, en el
periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de noviembre del 2020

Caracterizar el tipo de fractura en los pacientes adultos hospitalizados con
diagndstico de fractura osteoporética o por fragilidad interconsulta dos al servicio de
endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, en el
periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de noviembre del 2020.

Determinar el perfil fosfo-calcico en los pacientes adultos hospitalizados con
diagnéstico de fractura osteoporética o por fragilidad interconsulta dos al servicio de
endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, en el
periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de noviembre del 2020.

Clasificar el riesgo de fractura osteoporotica y la necesidad de tratamiento mediante
el uso de la escala FRAX para Colombia en los pacientes adultos hospitalizados
con diagnostico de fractura osteoporodtica o por fragilidad interconsulta dos al
servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo, en el periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de
noviembre del 2020.

Identificar causas secundarias de fractura en los pacientes adultos hospitalizados
con diagnéstico de fractura osteoporética o por fragilidad interconsulta dos al
servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano
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Perdomo, en el periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de
noviembre del 2020.

Estimar el costo médico y de hospitalizacion en los pacientes adultos hospitalizados
con diagnostico de fractura osteoporética o por fragilidad interconsulta dos al
servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo, en el periodo comprendido entre el 1 de marzo del 2020 y 30 de
noviembre del 2020.

Crear la primera base de datos de pacientes con fracturas por fragilidad del Huila
mediante la realizacion del primer acercamiento a un programa de coordinacion de
fracturas en el sur de Colombia.

21



4. ANTECEDENTES

En nuestro medio encontramos tres estudios similares.

El primero de ellos por Vallejo y colaboradores del 2020 en el departamento de
Risaralda con un total de 77 pacientes con diagndstico de fractura por fragilidad
donde se evaluaron los factores de riesgo, localizacion de la fractura, seguimiento
y manejo por medicina general. Donde se concluy6 que ademas de ser una entidad
frecuente, tiene importantes retrasos en su diagnostico, manejo y los esfuerzos en
su prevencion son insuficientes. ©)

El siguiente estudio fue llevado a cabo por Medina y colaboradores en el 2018 en la
ciudad de Bogota con un total de 184 pacientes con fracturas osteoporoéticas donde
se evaluaron los datos sociodemograficos, factores de riesgo, localizacion de
fractura y densidad mineral ésea. Quienes concluyeron la importancia de la
prevencion de una segunda fractura osteoporética mediante el tratamiento médico
adecuado. @

El dltimo fue una tesis de grado publicada en el repositorio de la universidad
Javeriana por Linares y colaboradores en 2020 con un total de 77 pacientes, el 84%
de ellos mujeres en promedio de 76 afios, quienes requirieron algun procedimiento
quirargico en 51,9%. Documentando que menos del 40% fue direccionado a
programa de osteoporosis. (10

Nuestro estudio consiste en evaluar los pacientes con fractura por fragilidad en sus
aspectos socio demogréfico, clinico, pero ademas con una evaluacién paraclinica
integral que incluye el perfil fosfocalcico, funcion renal y score de Frax para
Colombia. Al igual que costos y estancias hospitalarias que permiten mostrar como
la prevencion siempre serd mas costo efectivo que el tratamiento. Parametros que
no fueron reportados en ningun estudio previamente mencionado.
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5. MARCO TEORICO

5.1 OSTEOPOROSIS

La osteoporosis definida como una enfermedad del sistema esquelético esta
caracterizada por una disminucioén en la fortaleza 6sea (Derivado de defectos en la
densidad y calidad del hueso) asociado a defectos en la micro arquitectura que
conllevan a una mayor fragilidad y riesgo consecuente de fracturas. 2

La definicion actual de osteoporosis por la OMS se basa en poblacién femenina de
raza blanca postmenopausica y hombres que superan los 50 afios considerandose
diagndstico DMO ( Densidad Mineral Osea) expresada en gramos de mineral por
unidad de superficie (cm 2) con una reduccion T score 22.5 DS;® el impacto de la
osteoporosis en nuestra sociedad abarca no sélo la esfera personal del paciente
enfermo de osteoporosis sino su entorno familiar y social incluyendo en este el
costo econdmico directo para nuestro sistema de salud derivado del manejo
multidisciplinario que conlleva una fractura por fragilidad incluido los dias de vida util
perdidos por parte de terceros que se encargan del cuidado de estos pacientes.

Aun con las tasas elevadas de discapacidad residual que conlleva una fractura por
fragilidad y la alta carga econémica que generan estos pacientes, en nuestro pais
aun no existen politicas serias sobre el adecuado tamizaje y tratamiento preventivo
como medida costo efectiva no solo para el sistema de salud sino para nuestra
sociedad en general. Es por eso que surge como una necesidad a suplir en nuestro
medio la creacion de programas institucionales de prevencién primaria que busquen
identificar de forma temprana esta poblacion en riesgo de fractura con el fin de iniciar
de forma precoz medidas terapéuticas que mejoren no solo la sobrevida y calidad
de vida del paciente; sino que reduzcan el gasto que genera el manejo de fracturas
patologicas.

5.1.1 Epidemiologia. La osteoporosis afecta principalmente a las mujeres mayores
de 50 afios en etapa postmenopausica 1 sin embargo como veremos no es una
patologia exclusiva de este grupo etario. En Colombia la ausencia de estudios
epidemiologicos propios constituye un obstaculo para visibilizar este problema a los
entes gubernamentales y hacen que en la actualidad no tengamos conocimiento
real sobre la incidencia y prevalencia de esta condicion en nuestra poblacion,
teniéndose en la actualidad datos subrogados de reportes de compafias de seguros
sobre tasas globales de fracturas y su proyeccion posterior con datos de
estadisticas generales de la poblacién que no brindan datos reales.
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Para entender codmo esta problematica afecta nuestro entorno en el estudio
latinoamericano de osteoporosis vertebral (LAVOS) donde se incluy6d poblacion
colombiana la prevalencia general fue del 10,7% para fracturas vertebrales en
mujeres de 50 a 79 afios con un aumento exponencial con la edad desde 6.9%(IC
4.6-9.1) en mujeres de 50-59 afios a 27.8% (IC 23.1-32.4) en pacientes de 80 afos
0 mas y en comparacion con otros paises Colombia tuvo el indice de prevalencia
mas alto entre mujeres de 70 a 79 afios donde encontraron que el 22% de los
participantes presenté hallazgos radiolégicos de fracturas vertebrales ). Estudios
locales realizados en Bogota en poblacion mayor de 50 afios se encontré una
prevalencia de osteoporosis en columna vertebral del 15,7% y en cadera del 11,4%.
La osteopenia se report6é en columna vertebral en el 49,7% y en cadera en el 47,5%
respectivamente 2. Otro reporte en el Hospital Central de la Policia Nacional que
contdé con 2.072 densitometrias (95% mujeres entre 50 y 70 afios) mostro
osteoporosis en cualquier localizacion en el 32% y osteopenia en el 42% 23,

Datos de incidencia propios solo contamos un estudio prospectivo para la
estandarizacion del modelo Fracture Risk Assessment Tool (FRAX) para Colombia,
con poblacion de la ciudad de Barranquilla (2004-2006) encontré 676 fracturas de
cadera en mayores de 50 afios (218 en hombres y 458 en mujeres) que establecid
una incidencia de 78 por cada 100.000 habitantes en hombres y de 127 por cada
100.000 en mujeres 13,

Si tenemos en cuenta que la expectativa de vida actual en nuestro pais es de 78
afos (2015 -2020) con un 14% de poblacién mayor de 60 afios que se presume siga
incrementando de forma exponencial dado la inversién en la piramide poblacional e
incremento del indice de envejecimiento que aumentard la incidencia de
osteoporosis y, por consiguiente, las fracturas por fragilidad con todo lo que esto
acarrea. 3

La mortalidad por fractura de cadera duplicada si se compara con poblaciéon sana
de la misma edad varia del 1,02 al 10% durante la hospitalizacién y llega hasta un
23 al 30% en el aio siguiente a la fractura. ¥ La causa de defuncién no varia mucho
de las habituales sin embargo son principalmente afectados sexo masculino (oscila
entre 32 y 62%), pacientes con condicion de fragilidad y alta comorbilidad previa,
ancianos mayores de 85 afios (33%) y residencia en ancianatos. ¢4

El impacto no es solo en vidas humanas y discapacidad residual, también lo es en
costo financiero estudios locales sobre el valor monetario del manejo de fracturas
en mujeres con osteoporosis para 2014 arrojo las siguientes cifras: Seguimiento de
una paciente con osteoporosis $622.588, manejo quirdrgico de una fractura de
cadera $8.687.829,21 y de una fractura vertebral $11.348.379,90 y de una fractura
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de radio distal $2.319.111,67. En el caso de manejo médico de fractura vertebral los
costos se calcularon en $5.034.055,60 a un afio de seguimiento y se calcul6 que
para 2015 el impacto economico de tratar las fracturas de cadera en el pais era de
$205.602.914.414, para las fracturas vertebrales con manejo quirdrgico de
$1.370.947.862 y con manejo médico de $11.653.771.426 y para las fracturas de
radio distal de $122.858.360.23115.(6)

En relacibn a otros tipos de costos indirectos derivados del proceso de
rehabilitacion, pérdida de actividad laboral del cuidador, entre otros no se cuentan
con datos propios. Datos de otros paises como Espafia calculan mas de 420
millones euros al afio asumiendo una incidencia de 100.000 fracturas/afio. ®

5.1.2 Fisiopatologia . El proceso normal de formacion y remodelacién 6sea es una
respuesta al constante micro trauma al que est4 sometido el sistema esquelético;
este proceso de resorcidn 6sea siempre viene seguido de neo formacion
procedimiento conocido como acoplamiento.®® El hueso tanto cortical como
trabecular aunque difieren en arquitectura son similares en composicién molecular
con una matriz extracelular con componentes mineralizados y no mineralizados que
brinda las propiedades mecanicas del hueso como resistencia a la traccion y
compresion. 6

En adultos aproximadamente el 25% del hueso trabecular se remodela al afio en
comparacion con sélo el 3% del hueso cortical. % Los osteoclastos derivados de
precursores hematopoyéticos son responsables de la resorcion 6sea mientras que
los osteoblastos, derivados de células mesénquimas; estdn encargados de la
formacién de hueso, regulan la resorcién y terminan diferenciandose en osteocitos.

En la osteoporosis existe una pérdida del mecanismo de acoplamiento tornandose
incapaz de responder al micro trauma constante sobre el hueso que sumado a un
tiempo de reabsorcidén 6sea corto frente a los meses que se requieren para que un
osteoblasto logre la formaciébn de hueso nuevo de buena calidad; hacen que
cualguier fenbmeno que aumente la tasa de remodelacion 6sea como la
menopausia genera una peérdida de densidad 0sea acelerada y haga susceptible al
hueso a fractura.

La masa Osea alcanza su pico maximo en la tercera década de la vida para luego
disminuir progresivamente sin embargo en las mujeres, la pérdida 6sea se acelera
con la menopausia con pérdidas del 20% al 30% de masa 0sea trabecular durante
los primeros 6 a 10 afios del periodo peri menopausico®”) en comparacion, del 5%
al 10% en el hueso cortical; equivalente a 1 puntaje de T-score medido por DXA (1);
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con una fase posterior mas lenta pero continua de pérdida de masa 0sea esta Ultima
que dura el resto de vida a menos que se instaure una terapia meédica efectiva. Por
el contrario, los hombres al no presentar un equivalente a la menopausia;
comparativamente presentan una pérdida de masa 6sea menor @7 haciéndolos
menos susceptibles a fracturas.

La menopausia como manifestacion de la insuficiencia ovérica y consecuente
disminucién en la produccion de estrogenos, ocurre en la mujer en promedio a los
50 afios.®® En condiciones de normalidad el estrégeno inhibe la actividad de
osteoclastos a través de la supresion del activador del receptor nuclear del ligando
de factor k B (RANKL) molécula que promueve la diferenciacion de los osteoclastos
ademas de incrementar la expresion de la osteoprotegerina (OPG) un receptor
sefiuelo para RANKL; por lo que su privacion elimina esta inhibicién y favorece la
pérdida de masa 6sea producto de un desequilibrio entre la resorcion y reabsorcion
secundario a un incremento de la osteoclasto génesis y actividad de los mismo;©®
asociado a esto la liberacion 6sea de calcio plasmatico genera como mecanismos
de compensacion para evitar la hipercalcemia: disminucién en la absorcion intestinal
y reabsorcion renal asi como descenso en la produccion de niveles de hormona
paratiroidea.®)

Adicionalmente el estrogeno también posee efecto supresor de otras citosinas con
efecto positivo sobre la reabsorcion 6sea como: factor estimulante de colonias de
macrofagos, interleucina 1 e IL-6, factor de necrosis tumoral a, y prostaglandinas 0
asi como mediador positivo de la apoptosis de precursores de osteoclastos a través
de regulacién de la actividad transcrial ¥ y estimulante de la diferenciacion
mesenquimal hacia osteoblastos.

Ademas, el estrégeno incrementa la produccion de factores de crecimiento incluido
el factor de crecimiento similar a la insulina 1 (IGF-1) y factor de crecimiento
transformante-f3 asi como la sintesis de pro colageno en osteoblastos y parece tener
efectos supresores tanto a nivel plasmético como medular del antagonista de la via
de sefializacion WNT de osteocitos esclerostina. 2

En los hombres como en las mujeres, la pérdida de hueso comienza en la tercera
década poco después de adquirir el pico maximo de masa Osea, estos sufren un
aumento hasta de 42 veces en la concentracién de globulina de unién de hormonas
sexuales a lo largo de la vida que lleva a una disminucion en la biodisponibilidad de
testosterona libre hasta en dos tercios “3 ademas la aromatizacién de esta a
estrogenos, también disminuye en un 50% con el envejecimiento.
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Aunque la testosterona es el esteroide sexual principal en hombres, existen datos
sélidos de que la DMO esta estrechamente relacionado con las concentraciones
circulantes de estradiol biodisponibles mas que con las concentraciones de
testosterona. ¢4

Aunque la evidencia apoya un papel primordial de los esteroides sexuales como
factor para la pérdida 6sea con el envejecimiento, es importante también conocer
los cambios hormonales no asociados con los esteroides sexuales; como lo es la
disminucion en frecuencia y amplitud de la secrecion de la hormona del crecimiento
gue directamente lleva a disminucion en la producciéon hepatica de IGF-1 e IGF-2,
hormonas con efecto en la diferenciacion y actividad de los osteoblastos,®
simultdneamente se evidencia un aumento en las concentraciones de proteina
inhibidora de union de IGF-1 y 2 (IGFBP-1, IGFBP-2) que se correlacionan
negativamente con la DMO.“6)

Ademas de la pérdida 6ésea normal relacionada con la edad, también existen
numerosos factores de riesgo modificables y no ( Ver tabla 1) aunque muchos de
ellos con baja sensibilidad y especificidad debe ser tenidos en cuenta e identificados
al momento de la valoracion del paciente ya que puede representar cambios en el
abordaje, diagnostico y tratamiento; en conjunto, estas condiciones pueden inducir
un aumento de la fragilidad esquelética por diversas razones, dentro de las que se
incluye disminucion de la acumulacién maxima de masa 0sea, pérdida de la calidad
Osea, descarga esquelética relativa o parcial que conduce a la pérdida Osea,
iatrogénica , entre otros.“?
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Tabla 1. Factores de riesgo para osteoporosis.

FACTORES DE RIESGO NO
MODIFICABLES

CARACTERISTICAS

Edad

Sexo Femenino

Historia de fractura por fragilidad
< 50 afios

Raza caucasica o asiatica

Antecedente Familiar

Prevalencia incrementa con la edad siendo a
los 50-59 afos del 15% vs 70% en mayores 80
afnos.

Relacion 8: 1 comparado con el sexo masculino
sin embargo al superar los 75 afos esta brecha
se reduce 2:1. Pico maximo de masa Osea
precoz y menor valor comparado con el
hombre.

Factores riesgo modificables

e Estilo de vida

Baja ingesta calcio < 1200 mg/dia
Déficit Vitamina D

IMC < 19 - Peso < 60 Kilos
Tabaquismo

Sedentarismo

e Déficit hormonal
Menarquia tardia (> 15 afios)
Menopausia > 10 afios

Nuliparidad

Menopausia precoz (< 45 afos) o
Quirdrgica

Hipogonadismo ( Hombre)

Relacionado dietas
hiperproteicas.
LR + 4.6. Factor
enfermedad.

Probable efecto antiestrogénico.

con veganas e

predictor fuerte de la

Condicién de riesgo mas importante con el
aumento de la expectativa de vida.

Fuente: Adaptado de Medina Orjuela A, Rosero Olarte O, Rueda Plata PN, Sanchez Escobar F,
Chalem Choueka M, Gonzalez Reyes MA, et al. Il Consenso colombiano para el manejo de la
osteoporosis posmenopdausica. Revista Colombiana de Reumatologia. 2018.(5)
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5.1.3 Clasificacién. La osteoporosis debe considerarse como una enfermedad

sistémica que compromete toda
clasificamos la osteoporosis en

la economia del cuerpo humano. De forma habitual
dos grandes grupos; primaria presente en ambos

Sexos, pero es caracteristica de la mujer posmenopdausica donde no encontramos
una condicion patoldgica especifica que explique la pérdida de densidad mineral
Osea y secundaria que debe sospecharse en mujeres pre menopausicas y en el
sexo masculino que es consecuencia o manifestacion asociada de otras

enfermedades o su tratamiento.

@7 (Ver tabla 2).

Tabla 2. Clasificacion de la osteoporosis.

TIPO OSTEOPOROSIS

CARACTERISTICAS CLINICAS

OST

EOPOROSIS PRIMARIA

Osteoporosis Juvenil
Idiopética

Afeccion ambos sexos en nifios y adultos jévenes
(Inicio 8 - 14 anos).

Funcién gonadal conservada.

Dolor 6seo y fracturas patoldgicas es la forma de
presentacion usual.

Autolimitado en un elevado niumero de casos.

OSTEOPOROSIS IDIOPATICA

Postmenopausica ( Tipo 1)

Afeccion mujeres 50 -75 afios; producto déficit
estrogenos.

Caracteriza por una pérdida acelerada vy
desproporcionada de masa de osea de predominio
trabecular.

Fractura vertebral y radio distal son frecuentes.
Hipoparatiroidismo secundario asociado con
frecuencia.

Senil (Tipo 2)

Afeccion a hombres y mujeres mayores 70 afios;
producto principalmente de una baja remodelacion
O0sea secundaria al envejecimiento y déficit de
calcio.

Compromiso de hueso trabecular y cortical similar.
Fractura del cuello del fémur, porcion proximal de
hamero y pelvis son frecuentes.
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OSTEOPOROSIS SECUNDARIA

CAUSA EJEMPLOS

Hipercalciuria renal

Fibrosis quistica

Sindrome de Ehlers-Danlos / Marfan
Enfermedad de almacenamiento de glucégeno
Enfermedad de Gaucher

Sindrome de Riley-Day
Osteogénesis imperfecta
Hemocromatosis

Homocistinuria

Hipofosfatasia

Hipercalciuria idiopética

Porfiria

Genética / Congénita

Insensibilidad a los andrégenos
Anorexia nerviosa / bulimia nerviosa
Triada de atleta femenina
Hiperprolactinemia
Panhipopituitarismo

Menopausia prematura

Sindrome de Turner

Sindrome de Klinefelter

Estado Hipogonadales

Sindrome de Cushing
Diabetes mellitus
Acromegalia

Insuficiencia suprarrenal
Deficiencia de estrégenos
Hiperparatiroidismo
Hipertiroidismo
Embarazo

Desordenes endocrinos

Deficiencia de calcio
Deficiencia de magnesio
Deficiencia de vitamina D
Cirugia bariatrica

Déficit Nutricional Enfermedad celiaca
Gastrectomia

Sindrome de malabsorcion
Desnutricion

Nutricién parenteral
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Cirrosis biliar primaria

Enfermedades Inflamatorias

Enfermedad intestinal inflamatoria
Espondilitis anquilosante

Artritis Reumatoide

Lupus eritematoso sistémico

Neoplasias y trastornos
hematoldgicos

Hemocromatosis

Hemofilia

Leucemia

Linfoma

Mieloma multiple

Anemia falciforme
Mastocitosis sistémica
Talasemia

Enfermedad metastasica 6sea

Anticonvulsivantes - Antipsicoticos

Agentes antirretrovirales

Inhibidores de aromatasa

Medicamentos quimioterapéuticos / transplantes:
ciclosporina, tacrolimus, compuestos de platino,
ciclofosfamida, ifosfamida, dosis altas de
metotrexato.

Furosemida

Glucocorticoides: prednisona (25 mg / dia durante

Farmacos 3 0 mas meses).
Heparinas (a largo plazo).
Terapias hormonales: agonistas de la hormona
liberadora de gonadotropina (GnRH), anélogos de
la hormona liberadora de hormona luteinizante
(LHRH), depomedroxiprogesterona,  tiroxina
excesiva.
Litio
Inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS)
Alcoholismo
Amiloidosis
Insuficiencia cardiaca cronica

. . Depresioén
Miscelaneas

Enfisema - EPOC

Enfermedad renal crénica o terminal
Enfermedad cronica del higado

VIH / SIDA
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Escoliosis idiopatica
Inmovilidad
Esclerosis multiple
Embarazo / lactancia
Sarcoidosis

Fuente: Elaborada por los autores.

5.1.4 Diagnostico. La osteoporosis es una enfermedad esquelética caracterizada
por disminucion en masa 0sea (Cantidad), deterioro en micro-arquitectura (Calidad)
y aumento en fragilidad ésea y susceptibilidad a fracturas. “8) Debe ser evaluada en
todo paciente con las siguientes caracteristicas %59 mediante el uso de la
densitometria 6sea.

- Mujeres

Todas las mujeres = 65 afos

Todas las mujeres posmenopausicas

Con historia de fx de bajo impacto

Con osteopenia identificada radiograficamente
Tratamiento con glucocorticoides =23 meses

- Otras mujeres perimenopausicas 0 posmenopausicas con factores de riesgo de
osteoporosis:

Bajo peso corporal (<127 Ib o IMC <20 kg/m2)
Antecedentes familiares de fractura osteoporotica
Menopausia temprana

Tabaquismo actual

Consumo excesivo de alcohol

Osteoporosis secundaria
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- Hombres

Si > 50 afios y AP de fractura

Entre 50 y 69 afos si:

Enfermedades como:

Pubertad retrasada

Hipogonadismo

Hiperparatiroidismo

Hipertiroidismo

EPOC

Uso de glucocorticoides o agonistas de la GhnRH

Tabaquismo o abuso de alcohol

Otra causa de osteoporosis secundaria

Si =70 afos

La densitometria 6sea mediante absorciometria dual por rayos X o DXA es
considerada actualmente patrén de oro para el diagnostico de osteoporosis. La
Densidad mineral 6sea (DMO) se expresa en gramos de mineral por centimetro
cuadrado escaneado (g/cm2) y adicionalmente se expresa mediante el T-score 0
namero de desviaciones estandar (DE) que separan la DMO del individuo de la del
promedio de adultos del mismo género con el pico de masa 6sea y el Z-score 0
namero de que separan la DMO del individuo de la de adultos de la misma edad y
género. Su utilidad radica en establecer el diagndstico de osteoporosis, identificar
pacientes para tratamiento, predecir el riesgo de fractura, mejorar la aceptacion de
la terapia por los pacientes y hacer monitoreo del tratamiento. Debe medirse DMO

de columna lumbar y de cadera o fémur proximal, cuando no son evaluables, hay
obesidad o hiperparatiroidismo se mide antebrazo (radio 33%) &%

Las diferentes guias segun el grupo poblacional han establecido una serie de
criterios diagnosticos basados en la presencia de fractura y/o los hallazgos de la
densitometria.
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Mujeres postmenopausicas ©9

Puntuacion T -2,5 o menos en la columna lumbar, cuello femoral, fémur proximal
total o 1/3 del radio

Fractura de columna o cadera con traumatismo bajo (independientemente de la
densidad mineral 6sea)

Puntuacion T entre -1,0 y -2,5 y una fractura por fragilidad del humero proximal, la
pelvis o el antebrazo distal

Puntuacion T entre -1,0 y -2,5 y alta probabilidad de fractura FRAX

- Hombres ©“9

En hombres se utilizan estas mismas categorias, pero se usan bases de datos de
hombres

Hombres < 50 afios y mujeres pre menopausicas 2

Se comparan los valores con los de poblaciones de la misma edad (Z- score).

Z-score de -2 se define como “por debajo del rango esperado para la edad”.

El resultado final de la osteoporosis es la fractura. Cuando nos encontramos ante
un paciente con fractura a traumatica (fractura causada por un mecanismo de
energia relativamente baja que normalmente no se esperaria que la provocara) es
necesario definir el sustrato fisiopatolégico para realizar una adecuada clasificacion
y enfoque. Al mismo tiempo esta se clasifica en fractura por fatiga (falla focal del
hueso normal causada por estrés aplicado repetidamente), fractura por insuficiencia
(falla focal de un hueso anormalmente debilitado causado por una tension aplicada
repetidamente), fractura por fragilidad (fractura en un hueso anormalmente
debilitado secundario a un evento de carga mecanica aislado), fractura femoral
atipica (ocurre en la corteza lateral de la diéfisis femoral secundario a tratamiento
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a largo plazo con bifosfonatos) y fractura patologica (fracturas a través de una
neoplasia focal, que puede ser benigna o maligna)®® Ver figura 1.

Figura 1. Clasificacion de las fracturas.

Por fatiga

Por
insuficiencia

Fractura

Fuente: Adaptado de Marshall RA, Mandell JC, Weaver MJ, Ferrone M, Sodickson A, Khurana B.
Imaging features and management of stress, atypical, and pathologic fractures. Radiographics.
2018;38(7):2173-92(53)

La evaluacion de la fractura vertebral se realiza con iméagenes de la columna lumbar
y toracica con DEXA mediante la morfometria vertebral o con radiografia de la
columna lateral. Esta evaluacién debe realizarse en todo paciente con osteoporosis
0 en pacientes sin ella, pero con factores de riesgo como mujeres mayores de 70
afios u hombres mayores de 80 afios, pérdida historica de altura mayor a 4 cm,
fractura vertebral previa auto informada no documentada y uso de dosis mayores
de prednisona 5 mg/dia o equivalente por mas de 3 meses. 1.52)

Es de vital importancia tener en cuenta que la DMO es uno de los factores de riesgo
relacionados con fracturas, pero no es el Unico, solo se ha descrito en el 50% de los
casos, incluso se ha reportado que se fracturan mas los pacientes con osteopenia
que aquellos con osteoporosis. (54% Estados Unidos, 56% en Australia, 48% en
Francia y 53% en México) ®b Para ello se ha desarrollado FRAX®, una herramienta
que permite calcular el riesgo de fractura a partir de factores de riesgo clinico, con
0 sin datos de densitometria 6sea dependiendo del pais. Permite el calculo del
riesgo absoluto de fractura osteoporética mayor (vértebra, mufieca, cadera y
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hamero proximal) y de cadera en los proximos 10 afios. Pero como toda herramienta
tiene limitaciones: solo se puede usar en pacientes de primera vez sin tratamiento
previo, no es aplicable a mujeres pre menopausicas, no incluye todos los factores
de riesgo clinicos: hipovitaminosis D, caidas, marcadores de remodelado, otros
farmacos diferentes a glucocorticoides, no considera fracturas vertebrales y baja
DMO en columna lumbar. Por tanto, la decision terapéutica no se puede delegar
Gnicamente a una herramienta; el juicio clinico sigue siendo determinante. ©)

Pese a que en la mayoria la osteoporosis esta relacionada con la menopausia, es
necesario descartar causas secundarias de osteoporosis que puedan cambiar el
curso, tratamiento y prondstico de la enfermedad. ®4 Ver tabla 2 9

Para lo anterior debemos solicitar una serie de laboratorios obligados y otros en
caso de sospecha clinica. Siempre solicitar hemograma completo, velocidad de
sedimentacion globular, calcemia, fosforemia, fosfatasa alcalina total, funcion renal,
funcién hepatica, calciuria en 24 horas, hormona tiroidea (TSH), Hormona
paratiroidea (PTH), 25 hidroxi vitamina D, testosterona total en hombre. En caso de
sospechar patologias especificas como mieloma mudultiple complementar con
electroforesis de proteinas e inmunofijacion en suero y orina; sindrome de Cushing
cortisol en orina de 24 horas y enfermedad celiaca anticuerpos
antitransglutaminasa. 9

5.1.5 Tratamiento. El tratamiento de la osteoporosis consiste en medidas de estilo
de vida y terapia farmacoldgica. ©6 Cambios en estilos de vida. Deben ser el
tratamiento inicial en todas las pacientes e incluyen tanto medidas dietarias y
ejercicio cOmo evitar consumo de tabaco y farmacos causantes de osteoporosis.

Las medidas dietarias incluyen una adecuada ingesta de calorias para evitar
desnutricion y deben mantenerse durante toda la vida. El calcio debe cumplir los
requerimientos diarios de 1200 mg al dia, en caso de no lograr estos requerimientos
con la dieta se debe suplementar con calcio elemental (generalmente de 500 a 1000
mg/dia). Se recomiendan alimentos muy variados y ricos en calcio porque la
absorcion se puede alterar por el acido oxalico (verduras de hoja verde oscura).

También se deben ingerir 800 unidades internacionales de vitamina D, aumentando
los requerimientos en caso de malabsorcion, metabolismo rapido por
anticonvulsivantes, ancianos o enfermos cronicos pueden requerir dosis mas alta.
Se sintetiza en la piel bajo la influencia del calor y la luz ultravioleta. Muchas
personas no tienen adecuada exposicién al sol por lo que se recomienda suplencia.
Si hay riesgo de osteoporosis se recomienda mantener niveles > 30 ng/mL. El calcio
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+ Vitamina D ha mostrado reduccion 30% de fractura clinica incluyendo cadera. Al
igual que mayor respuesta a tratamiento antirresortivo. 0. 52)

Respecto a la ingesta de proteinas la informacién es contradictoria. Algunos
sugieren que se relacionan con menor riesgo de fractura de cadera, ¢”) mientras
otros indican que puede asociarse a un aumento en resorcion ¢sea y excrecion de
calcio. %8

El ejercicio hace parte tanto del tratamiento como de la prevencion. Se recomienda
realizarlo al menos 30 minutos tres veces por semana y Siempre incluir resistencia,
fortalecimiento y mejoria de equilibrio. ©9 En una Revision sistematica de 7 estudios
el ejercicio méas terapia antirresortiva se asociéo con aumento de la DMO en la
columna lumbar ®9 y en un metanalisis de 10 ensayos, el ejercicio redujo la
aparicion de fracturas con un riesgo relativo 0,49; IC del 95%: 0,31 a 0,76). 61

No existe evidencia convincente de que el ejercicio de alta intensidad, como correr,
sea mas beneficioso que el ejercicio de menor intensidad, como caminar. Lo que si
es claro, es que el efecto benéfico se pierde si se abandona la actividad fisica. ©2),
Adicionalmente tiene beneficios en mejorar funcion neuromuscular, coordinacion,
equilibrio y fuerza, lo que impacta en la disminucion de caidas. 49

5.1.5.1 Terapia farmacologica. La terapia farmacoldgica esta indicada en las
siguientes situaciones: 1) En presencia de fracturas por fragilidad,
independientemente de la DMO, 2) Cuando la DMO es igual o inferior a —2,5 en el
T-score y 3) cuando, una vez hecha la evaluacién del FRAX® para Colombia, el
resultado se ubica dentro del umbral de tratamiento (probabilidad a 10 afios de

fractura de cadera 23.0% o fractura osteoporética mayor combinada de o0 220%.®
59)

En ausencia de ensayos comparativos de farmacos de alta calidad para determinar
la eficacia relativa de los farmacos individuales, la eleccion del tratamiento debe
basarse en la eficacia, seguridad, costo, conveniencia y otros factores relacionados
con el paciente. 6384 Todos los pacientes tratados con terapia farmacoldgica deben
tener niveles séricos normales de calcio y 25-hidroxivitamina D antes de comenzar
la terapia, por lo cual deben suplementarse en caso de ser necesario.

En un metanalisis de 2019 de 107 ensayos que evaluaban terapias farmacoldgicas
en mujeres posmenopausicas con osteoporosis, alendronato, acido zoledrénico,
risedronato, denosumab, romosozumab y estrégeno con progesterona redujeron el

37



riesgo de fractura de cadera. Los agentes anabolicos (teriparatida, abaloparatida,
romosozumab) y denosumab se asociaron con la eficacia relativa mas alta. ©3 El
resumen de los efectos en fractura se presenta en la tabla 3.

Tabla 3. Reduccién riesgo de fractura segun terapia farmacoldgica.

RUTA DE REDUCCION RIESGO DE FRACTURA
MEDICAMENTO ADMINISTRACION NO
VERTEBRAL | CADERA | \,corcion
Bifosfonatos
Alendronato VO, dia o semanal Si Si Si
Risendronato VO, dia, semanal o Si Si Si
mensual
Ibandronato VO mensual o IV ¢/3 Si ND ND
meses
A. Zoledronico | IV, anual Si Si Si
Inhibidor del Rank ligando
Denosumab SC cada 6 meses Si Si Si
Estrogenos
Estradiol, EC Oral o transdermico Si ‘ Si ‘ Si
Moduladores selectivos del receptor de estrégeno
Raloxifeno VO, dia Si ND No
Bazedoxifeno | VO, dia Si ND No
Agonista del receptor de hormona paratiroidea
Teriparatide SC, dia Si ND Si
Abaloparatide | SC, dia Si ND Si

Fuente: VO: via oral, IV: intravenosa, SC: subcutaneo, ND: No determinado
Tomado de Compston JE, McClung MR, Leslie WD. Osteoporosis. The Lancet.
2019;393(10169):364-76.65
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5.1.5.2 Osteoporosis leve a moderada. Como terapia inicial en mujeres
posmenopausicas se recomienda bifosfonatos orales como terapia de primera linea.
Lo anterior debido a su eficacia, costo favorable y disponibilidad de datos de
seguridad a largo plazo. ® De los bisfosfonatos orales disponibles se prefiere
alendronato o risedronato debido a su eficacia para reducir las fracturas vertebrales
y de cadera.

e Alendronato: es bien tolerado y eficaz tanto para el tratamiento como para la
prevencion de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas durante al menos 10
afos, sin embargo, se sugiere suspender a los 5 afios. ¢ En un metanalisis de 11
ensayos, el RR de fracturas vertebrales fue de 0,55 (IC del 95%: 0,45 a 0,67) y de
fracturas no vertebrales fue de 0,84 (IC del 95%: 0,74 a 0,94).67 La dosificacion
semanal de 70 mg es tan eficaz como la diaria de 10 mg.(®®)

¢ Risedronato: es eficaz y bien tolerado hasta por siete afios. 69 En un metanalisis
de ocho ensayos aleatorizados frente a placebo el RR combinado de fracturas
vertebrales y no vertebrales con risedronato fue de 0,64 y 0,73, respectivamente.
(70) La dosis semanal de 35 mg es tan eficaz y bien tolerado como la administracion
diaria de 5 mg. ™ Por el momento no hay ensayos aleatorizados que comparen
ambos bifosfonatos.

En caso de intolerancia o contraindicacion coémo es el caso de trastornos
esofagicos, incapacidad para seguir las recomendaciones de toma (por ejemplo,
permanecer en posicion vertical durante al menos 30 a 60 minutos), enfermedad
renal cronica (TFG <30 ml / min) o cirugia bariatrica se recomienda bifosfonato
intravenoso como el &cido zoledrénico. En caso de alto riesgo de fractura o funcién
renal alterada se recomienda como alternativa el denosumab. El cual también se
recomienda en caso de pacientes con alto riesgo de fractura (Osteoporosis por DMO
en ausencia de fractura por fragilidad, puntaje T> -2,5 con fractura por fragilidad,
fractura vertebral Gnica). (/2

e Acido zoledronico: es un bifosfonato de administracion intravenosa, que se
administra una vez al afio en infusion de 30 minutos. En el estudio HORIZON de
7765 mujeres posmenopausicas con osteoporosis donde fue comparada la dosis de
5 mg versus placebo, la DMO aumento en la columna vertebral, la cadera total y el
cuello femoral; el RR para fracturas vertebrales fue de 0,30, IC del 95%: 0,24 a 0,38,
de fractura de cadera fue del 0,59 (IC del 95%: 0,42 a 0,83).("3)

e Denosumab: es un anticuerpo monoclonal completamente humano contra el
receptor activador del ligando del factor nuclear kappa-B (RANKL), una proteina
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implicada en el osteoclasto génesis. Se administran 60 mg subcutanea cada 6
meses. En el estudio FREEDOM frente a placebo se observé una tasa mas baja de
nuevas fracturas vertebrales (2,3 frente a 7,2%), fracturas de cadera (0,7 frente a
1,2%) y no vertebrales (6,5 frente a 8,5%). (™4

Los agentes anabdlicos (teriparatida, abaloparatida, romosozumab) no son en
general la primera linea de tratamiento, sin embargo, en caso de osteoporosis grave
(T score < -3,5 sin fractura, T score < -2,5 mas una fractura por fragilidad y fracturas
vertebrales graves o multiples) o en pacientes que no toleran bifosfonatos estos
medicamentos pueden ser una alternativa. De estos se prefiere la teriparatida o
abaloparatida debido a la eficacia y los datos de seguridad a mas largo plazo. Para
ambos el tratamiento se limita a 18 a 24 meses y para romosozumab a 12 dosis
mensuales, posterior a lo cual se debe usar una agente antirresortivo como los
bifosfonatos para preservar las ganancias en DMO logradas con el agente
anabdlico. (/2

e Hormona paratiroidea/anadlogo de proteina relacionada con la hormona
paratiroidea (Teriparatida/Abaloparatida): No se consideran terapia inicial para la
mayoria de los pacientes, indicados en caso de osteoporosis grave o imposibilidad
en uso de bifosfonatos. (™ La teriparatida (PTH 1-34) es una forma recombinante
de hormona paratiroidea, que conserva toda la actividad biolégica del péptido
intacto. El estudio FPT mostré aumento de la DMO (9 y 13 puntos porcentuales mas
en la columna lumbar y en 3 y 6 puntos porcentuales mas en el cuello femoral), los
efectos fueron independientes de la edad, la DMO basal y las fracturas vertebrales
prevalentes.(’®) La abaloparatida (PTHrP 1-34) es un analogo sintético de la PTHrP
con un 76% de homologia que se une de forma mas selectiva que la teriparatida a
la conformacion RG del receptor de PTH tipo 1, o que confiere una respuesta mas
transitoria, favoreciendo la formacién de hueso al tiempo que minimiza los efectos
de una activacién mas prolongada.(™® En un estudio aleatorizado mostré frente a
placebo reduccion en aparicién de fracturas vertebrales radiograficas (0,58 frente a
4,22%) y fracturas no vertebrales (2,7 frente a 4,7%. " No deben usarse en caso
de hiperparatiroidismo primario o secundario, hipercalcemia, malignidad, calculos
renales o insuficiencia renal a menos que no haya otra alternativa. (/2

e Romosozumab: es un anticuerpo monoclonal anti-esclerostina con efecto
anabalico. Esta indicado cuando no se tolera ninguna otra terapia o aquellos que
fracasan con otras terapias. Se administra de forma subcutanea una dosis de 210
mg mensuales hasta por 12 meses ("2 Comparado con alendronato, teriparatida y
placebo mostr6 aumento de 11,3% de la DMO en comparacién con 4,1%y 7,1% en
los grupos de alendronato y teriparatida, respectivamente. (/® También ha mostrado
reduccion en la incidencia de fracturas vertebrales radiograficas (" y fracturas no
vertebrales. €9
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La monitorizacion de la respuesta al tratamiento es importante para identificar a los
pacientes que pueden necesitar un cambio en el tratamiento. Las mediciones
seriadas de absorciometria de rayos X de energia dual (DXA) se utilizan tipicamente
para evaluar la respuesta de la DMO. Se sugiere una DXA de seguimiento de la
cadera y la columna después de dos afios y si la DMO es estable o mejoro, un
control menos frecuente a partir de entonces. 2
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1 TIPO DE INVESTIGACION

Estudio con enfoque cuantitativo, observacional analitico, de corte transversal,
prospectivo.

6.2 POBLACION A ESTUDIO

Pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de fractura de osteoporosis por
fragilidad, con cédigos CIE-10 M800, M805, M808, M809, hospitalizados en el
HUHMP desde el 01 de marzo hasta 30 de noviembre de 2020 e interconsulta dos
al servicio de endocrinologia.

6.3 UNIDAD DE ANALISIS

Pacientes adultos hospitalizados con diagndstico de fractura osteoporotica o por
fragilidad interconsulta dos al servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo, en el periodo comprendido entre el 1 de marzo del
2020 y 30 de noviembre del 2020.

6.4 PERIODO DE ESTUDIO

1 de marzo del 2020 y 31 de noviembre del 2020.

6.5 MUESTRA

Se incluyeron todos los pacientes de la poblacion indicada

6.6 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes mayores de 18 afios hospitalizados entre 1 de marzo del 2020 y 31 de
noviembre del 2020 con diagnostico de fractura osteoporética o por fragilidad
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interconsultados al servicio de endocrinologia en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo con los siguientes diagnésticos CIE-10:

M800: Osteoporosis postmenopausica, con fractura patologica.
M805: Osteoporosis idiopatica, con fractura patologica.
M808: Otras osteoporosis, con fractura patologica.

M809: Osteoporosis no especificada, con fractura patologica.

6.7 CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con fracturas no osteoporaticas o de origen traumatico.

6.8 RECOLECCION DE DATOS

Los pacientes elegibles con fractura osteoporatica o por fragilidad fueron captados
durante la valoraciéon por endocrinologia indicada por su grupo tratante de ortopedia
quienes definieron el manejo funcional y quirdrgico respectivo. Para lo anterior
hicimos un acercamiento al grupo de ortopedia liderado por el Dr Néstor Perdomo
el dia 30 de agosto de 2019 donde se expuso el proyecto y la importancia de la
valoracion integral de estos pacientes.

Se hizo una busqueda activa de factores de riesgo socio demogréficos,
ocupacionales y toxicos que influyen en la presentacién de osteoporosis, se calculd
el score de FRAX ajustado para Colombia (clinico) que fue calculado mediante la
calculadora electrénica disponible en www.sheffield.ac.uk. Se solicitaron los
paraclinicos pertinentes para descartar causas secundarias y escoger el mejor
tratamiento farmacologico dentro de los que se incluyeron: Electrolitos, funcion
hepatica, funcion renal con célculo de la tasa de filtracion glomerular con el método
CKD-EPI, mediante instrumento electrénico disponible en www.senefro.org, perfil
tiroideo, 25 OH Vitamina D, paratohormona intacta (PTH), albumina y calcio sérico.
Con dichos estudios el servicio de endocrinologia definio el inicio de tratamiento
meédico osteoformador (teriparatide) o antirresortivo (denosumab/bisfosfonatos)
segun fuese el caso.
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6.9 TABULACION DE DATOS

Los datos se registraron en una base de datos creada mediante el programa
Microsoft Office Excel® MSO version 16.0.10730.202064 32 bits (Microsoft
Headquarters One Microsoft Way Redmond, WA 98052)

6.10 ANALISIS DE LA INFORMACION

El analisis estadistico fue realizado con el software GraphPad Prism para Windows
64-bit. Version 8.3.0 (538), 15 de octubre, 2019. (GraphPad Software. 2365
Northside Dr. Suite 560. San Diego, CA 92108).

Las variables cuantitativas con un coeficiente de variacion menor a 30% estan
expresados como promedio y desviaciébn estandar, mientras que, aquellas con
coeficiente de variacion mayor a 30% son expresadas como mediana, rango
intercuartil. Se expresan el minimo-maximo para todas las variables cuantitativas.

Se aplicé prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para determinar el uso de pruebas
estadisticas paramétricas o no paramétricas. Se aplicé test — U de Mann-Whitney
para identificar diferencias entre las variables cuantitativas entre sexos y, entre el
grupo de vivos y fallecidos al final de la hospitalizacion.

Se aplico prueba de Chi cuadrado o prueba de Fisher para la identificacion de
diferencias entre variables cualitativas.

Los valores de p < 0.05 fueron tomados como estadisticamente significativos.

6.11 ENTIDADES PARTICIPANTES Y TIPO DE PARTICIPACION

Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo: Lugar donde se obtuvo la
muestra de los 31 pacientes de acuerdo con los criterios de inclusion y donde se
procesan las pruebas de vitamina D, paratohormona intacta, albumina y calcio. El
HUHMP, sera nombrado en el articulo de investigacion que arroje el presente
proyecto y en todas las obras cientificas que de este se produzcan.
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Universidad Surcolombiana: Centro de estudios al cual pertenece el investigador
principal, y co-investigadores, quienes llevaran a cabo la elaboracion del proyecto y
su respectivo andlisis.

6.12 CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacion se realizara por medio de revision de historias clinicas de
pacientes valorados por el servicio de endocrinologia. Con base en el articulo 11 de
la Resolucién N° 008430 de 1993 del ministerio de la proteccion social se clasifica
como una investigacioén sin riesgo dado que los investigadores solo tendran acceso
a las historias clinicas y no influenciaran sobre el diagndstico o tratamiento definitivo
de la poblacion en estudio.

e Autonomia: con el permiso de la IPS se tomaré la informacion que esta nos brinde
a través de historias clinicas para su analisis con fines cientificos, ademas no se
divulgaran los nombres ni cualquier otro tipo de informacién personal sobre los
pacientes que haran parte de la investigacion.

e Beneficencia: la investigacién tendra resultados a mediano plazo ante la
identificacion de las caracteristicas socio-demogréficas de la region.

¢ No maleficencia: ningun paciente se vera afectado de manera negativa por esta
investigacion La participacion en el estudio no tiene ningun costo para el paciente y
sus resultados serviran de guia para los diferentes profesionales e instituciones de
salud en el manejo adecuado de su fractura por fragilidad, reduciendo de esta
manera nuevos eventos de fractura, lograndose de esta manera brindar al paciente
un manejo integral y oportuno de su enfermedad.
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8. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

< DIMENSION O NIVEL DE
VARIABLES DEFINICION SUBVARIABLE INDICADOR MEDICION
Medidas de tendencia central Cuantitativa
EDAD (Media, mediana) y medidas de .
o . discreta
posicion (cuartiles)
MASCULINO Porcentaje o Cualitativa
GENERO FEMENINO tabla d(_—:t .nom'lngl
frecuencias dicotbmica
Entidad promotora de salud a la Cualltgtlva
EPS . e nominal
cual el paciente esta afiliado. SN
dicotomica
Son las —
caracteristicas Cualitativa
SOCIO sociales de  una PROCEDENCIA Porcentaje o tabla de frecuencias nominal
DEMOGRAFICAS ot politbmica
poblacion que la Analiabeta
hace variar. =
Educacion
basica
Ep()jrlmar!? Porcentaje o Cualitativa
NIVEL EDUCATIVO bu,ca}aon tabla de nominal
asica frecuencias politdbmica
secundaria
Tecnologia
Educacion
universitaria
_ Diagnostico Si Porcentaje o Cualitativa
CLINICAS Son herramientas previo de tabla de nominal
DIRIGIDAS utiles para|  QOsteoporosis No frecuencias dicotémica
establecer factores S
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de riesgo y calculo
de FRAX

Antecedente

Porcentaje o

previo de fractura No tabla de
por fragilidad frecuencias
Historia familiar Si Porcentaje o
de fractura por tabla de
fragilidad No frecuencias
Si Porcentaje o
Tabaquismo tabla de
No frecuencias
Consumo >3 Si Porcentaje 0
bebidas
e tabla de
alcohdlicas No f ,
o recuencias
diarias
Consumo cronico Si Porcentaje o
: tabla de
de esteroides No f .
recuencias
<18.5
Insuficiencia
ponderal
18.5-24.9
indice de masa Normal Porcentaje o
corporal 25-29.9 tabla de
P Sobrepeso frecuencias
30-34.9
Obesidad |
> 35
Obesidad II
Comorbilidades Hlperter_15|on
arterial

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
Nominal
Politdmica
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Diabetes

mellitus
Artritis _
Reumatoide Porcentaje o
EPOC tabla d_e
frecuencias
Asma
Otra Cualitativa
Si Porcentaje o nominal
Fractura asociada tabla de dicotémica
No frecuencias
Tratamiento Si Porcentaje o
previo para tabla de
osteoporosis No frecuencias Cualitativa
Suplencia nominal
calcio . politmica
. Bifosfonatos Porcentaje o
Cual Tratamiento tabla de
Denosumab frecuencias
Teriparatide
Son herramientas | Eritrosedimentacion
atiles para globular
establecer la I Calcio
PARACLINICAS ;S)Z\t/;gg?; de una ,fgs?:rrgiglr?go Mediqlas de_ tendencia _central Cuant?tativa
SERICAS descartar Alblmina sérica (Media, mediana) y medidas de continua

diagndsticos

Vitamina D 25 OH

diferenciales Creatinina
, confirmar el BUN
diagnaostico Hemograma

posicion (cuartiles)

48




basado en la

Paratohormona

sospecha clinica y TSH
descartar Fosfatasa alcalina
contraindicaciones AST
para inicio de ALT
tratamiento. Calcio urinario en
24 hrs
Glucosa
Hipoalbuminemia definida como albumina menor a 3.5g/dL
Radiografia Fractura S
cuerpo
Columna vertebral
vertebral No Cualitativa
Fractura Si .nom'lngl
dicotomica
. . cadera No
Radiografia Izauierda
Comparativa Lateralidad D?arecha
Hallazgos  utiles Cadera Cuello Cualitativa
PARACLINICAS para _conflrmar Localizacién Trocantérica nominal
IMAGENOLOGICAS | diagndstico y Subcapital politémica
definir opcion de Radi f. :
tratamiento. adlogratia Fractura S|
Mufieca ~
mufieca No
Radiografia Fractura Si Cualitativa
Fémur Fémur nominal
No dicotomica
Radiografia Fractura Si
Humero Humero No
TERAPEUTICAS Quirudrgico Si
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Tipo de manejo No Cualitativa
Son datos dtiles ortopedico Médico Si nominal
para comparar la No dicotomica
adherencia a guias
de manejo Teriparatide
nacionales e
internacionales Denosumab
sobre la patologia Terapia Cual = Cuallitativa
en estudio. Farmacoldgica Zoledronico nominal
Suplencia politbmica
Vitamina D
Utilidad para Estancia Dias Medidas de
evaluar impacto en hospitalaria tendencia central
ECONOMICAS cos,tos econ.émicos (Media, _mediana) Cuqntitativa
y dias perdidos de y medidas de discreta
actividad a causa Valor Pesos posicion
de la patologia. hospitalizacion (cuartiles)

La tasa de filtracién glomerular se calcul6 con el método CKD-EPI, mediante instrumento electrénico de libre acceso
disponible en https://gxmd.com/calculate/calculator_251/egfr-using-ckd-epi.®1

El FRAX score fue calculado mediante la calculadora electrénica de libre acceso disponible en
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?lang=sp.@*
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9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2020 2021

Ene | Feb | Mar | Abr | Ma | Jun | Jul | Ag | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene

Anteproyecto| X

Aceptacion
Bioética

Recoleccion
de muestra X | X | X[ X ]| X | X|X]| X | X ]| X
poblacional

Tabulacion e
ingreso de X
informacion

Anélisis
estadistico

Publicacion
preliminar de X
resultados

Sustentacion X
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10. RESULTADOS

Desde el 1 de marzo hasta 30 de noviembre de 2020 se incluyeron 31 pacientes en
el estudio, todos aquellos que fueron interconsulta dos al servicio de endocrinologia.
Todas las variables incluidas en el estudio tuvieron una distribucién no normal.

Tabla 4. Variables sociodemograéficas.

n=31 %

Régimen de Salud

Subsidiado 14 45.16
Contributivo 13 41.94
Especial 4 12.90
Sexo Masculino 8 25.81
Escolaridad

Analfabeta 4 12.90
Primaria 16 51.61
Secundaria 8 25.81
Universitaria Pregrado 2 6.45
Universitaria Postgrado 1 3.23

En la Tabla 4, se describen las variables sociodemogréaficas de los pacientes
incluidos. El paciente mas joven tenia 46 afios y el de mayor de edad tenia 90 afios.
El promedio de edad fue 74 afos, con una desviacion estandar de 13.5 afios Entre
los incluidos, fueron mas frecuentes las mujeres (74.2%). Un poco mas de la mitad
de los pacientes tenian grado de escolaridad primaria.

En la Tabla 5, se describen las variables clinicas de los pacientes del estudio. 12
(39%) de los pacientes tenian sobrepeso, un (3%) paciente tenia obesidad grado |
y dos pacientes (6.45%) presentaban obesidad grado Il. Solo uno de los pacientes
tenia realizacion de una DXA previa. Solo cuatro pacientes habian recibido
tratamiento para la osteoporosis. De estos, tres habian recibido suplencia de calcio,
uno suplencia de vitamina D, uno alendronato y un paciente habia recibido
teriparatida. Cuatro (12.9%) pacientes fallecieron durante la hospitalizacion; todas
mujeres. No se encontr0 asociacion entre las variables sociodemograficas y el
desenlace de mortalidad.
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Tabla 5. Variables clinicas.

n=31
Estado Nutricional
Talla (cm)? 1.58 0.07 1.44-1.75
Peso (Kg)? 64.74 11.16 45-94
indice de Masa Corporal (Kg/m?2)2 25.73 4.17 18.7-36.7
FRAX Score
FRAX para Fractura Mayor® 5.1 2.4-7.2 0.7-34
FRAX para Fractura de Cadera® 2.1 1.1-3.1 0-15
Diagnostico Previo de Osteoporosis® 5 16.13
Reemplazo de Cadera Previo® 6 19.35
Fracturas Previas® 9 29.03
Fracturas de Cadera en Padres® 3 9.68
Tabaquismo® 0 0
Consumo de Alcohol 0 0
Tratamiento con Prednisolona® 1 3.23
Tratamiento para Osteoporosis 4 12.90
Estancia Hospitalaria (dias)® 17 10-27 6-64
Muerte Durante Hospitalizacion 4 12.90

2 Promedio, desviacion estandar, minimo-maximo. ® Me: mediana. IQR: rango
inter-cuartil, minimo-maximo. ¢ frecuencia, porcentaje

Respecto a las fracturas sufridas por los pacientes incluidos en el estudio, se
dividieron asi: 16 (51%) fueron fracturas de extremidades derechas, ocho (25%)
fueron fracturas de extremidades izquierdas, seis (19%) fueron fracturas
vertebrales, y un (3%) paciente presentd fractura bilateral, de fémures. Las fracturas
de fémur fueron las mas frecuentes, con 23 (62%) casos, seguidas de las fracturas
vertebrales, con seis casos, y, las menos frecuentes fueron las fracturas en
miembros superiores, con dos casos. De las fracturas de fémur, las mas frecuentes
fueron las fracturas extra capsulares con trece (42%) casos como se evidencia en
la tabla 6 y grafica 1.
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Tabla 6. Distribucion de fracturas.

n=31 %
Fractura Vertebral 6 32
Fractura de Fémur Extracapsular 13 42
Fractura de Fémur Intracapsular 10 20
Fractura de Hiumero 1 3
Fractura en Muieca 1 3

Grafica 1. Distribucion localizacion de fracturas.

u Fractura Vertebral B Fractura de Fémur Extracapsular
= Fractura de Fémur Intracapsular =« Fractura de Himero
® Fractura en Mufieca

En la Tabla 7, se exponen las comorbilidades documentadas en los pacientes del
estudio. La mas frecuente fue la hipertension arterial esencial, seguida de la
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diabetes mellitus tipo 2. Siete pacientes (22%) no tenian ninguna comorbilidad. Los
casos de osteoporosis secundaria estaban distribuidos asi: tres casos por
hipogonadismo, dos casos por hiperparatiroidismo primario, un caso por mieloma
multiple, un caso por cancer de mama y un caso por linfoma de células B difuso de
células grandes, representando el 25% del total de pacientes.

Tabla 7. Comorbilidades.

n=31 %
Hipertension arterial esencial 14 45.16
Diabetes Mellitus Tipo 2 6 19.35
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica 4 12.90
Enfermedad Cerebrovascular 3 9.68
Enfermedad Coronaria 3 9.68
Artritis Reumatoidea 2 6.45
Cancer de Mama 2 6.45
Enfermedad de Parkinson 2 6.45
Falla Cardiaca 2 6.45
Fibrilacion Auricular 2 6.45
Osteoartritis 2 6.45
Portador de Marcapasos 2 6.45
Tromboembolismo Pulmonar 2 6.45
Otros 12 38

Las variables de la bioguimica sanguinea se pueden observar en la Tabla 9. Dos
pacientes presentaban niveles bajos de calcio sérico y uno de los pacientes tenia
calcio sérico elevado. 19 (61%) de los pacientes tenian anemia. Solo en dos
pacientes se registré calciuria. Uno de ellos, con registro de calciuria de 1,082
mg/dL, con diagnéstico de mieloma multiple. En los gréficos 2 'y 3 se puede observar
gue la mayoria de pacientes tenian hipoalbuminemia (77%) y niveles suboptimos
de vitamina D (81%). Adicionalmente al sectorizar los niveles de vitamina D se
evidencio que el 48% tenian niveles menores a 20 ng/dL, 68% niveles menores a
25 ng/dL y 80.6% menores a 30 ng/dL. El 88% de pacientes recibio tratamiento con
impacto demostrado en la prevencién de nuevas fracturas osteoporéticas.

Finalmente, el costo de la hospitalizacion de estos pacientes oscild entre 3.51 y
52.32 millones de pesos colombianos, con una mediana de 12.17 millones de pesos
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colombianos y un rango inter-cuartil entre 7.97 millones y 25.08 millones de pesos
colombianos.

Grafica 2. Niveles de albumina.

m Hipoalbuminemia = Niveles normales

Grafica 3. Niveles de vitamina D

m Deficiencia = Insuficiencia = Suficiencia
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Tabla 8. Variables bioquimicas.

57

n=31
Alanino Aminotransferasa (U/L)P 22 17-36 5-159
Albumina (g/dL)2 2.99 0.7 1.23-4.2
Aspartato Aminotransferasa (U/L)P 24 20-40 7.3-160
. 7.08-
a
Calcio (mg/dL) 8.46 1.33 14.75
Calcio Corregido (mg/dL)? 9.17 1.32 175022
Creatinina (mg/dL)P 0.71 0.6-1.03 0.38-5.72
Fosfatasa Alcalina (U/L)P 94 82-109 24-1553
Fosforo (mg/dL)?2 3.64 0.92 1.2-5.7
Glicemia (mg/dL)? 115.7 25.39 80-181
Hormona Estimulante de la Tiroides (UI/L)P 2.4 1.27-4.6 f80§6
Nitrégeno Ureico (mg/dL)P 20.4 15-24 9.8-116
Paratohormona (pg/mL)P 44 28-49 4.3-1996
Tasa de Filtracion Glomerular
(mL/min/1.73m2)b 82.6 65.2-94.2 9.8-116
Veloc:|d§1d de Sedimentacion Globular 58 36-104 6-140
(mm/h)
25 OH Vitamina DP 21 13-27 8.1-75.3
Tabla 9. Tratamiento.
n=31 %
Testosterona 1 4
Vitamina D 2 8
Acido Zoledrénico 5 21
Teriparatida 14 59
Denosumab 2 8



Al comparar entre los hombres y las mujeres incluidos en el estudio, se encontro
que las mujeres tenian un mayor Score FRAX tanto para fractura mayor, como para
fractura de cadera, y tenian menores niveles de 25 OH Vitamina D (Tabla 11)

Se identificd que los pacientes que fallecieron tenian bajos niveles de albumina y
calcio no corregido, y tenian un mayor indice de masa corporal. No se encontraron
otras diferencias entre las variables. Ver Tabla 11.

Tabla 10. Comparacién entre sexos.

HOMBRES MUJERES VALOR DE PA
n=8 n=23

Estado Nutricional
Talla (cm)® 1.66 1.57 <0.001*
Peso (Kg) P 69.00 60 0.038*
indice de Masa Corporal (Kg/m?)® 25.26 24.8 0.693
FRAX Score
FRAX para Fractura Mayor 2.3 5.7 0.018*
FRAX para Fractura de Cadera® 1.15 2.4 0.011*
Estancia Hospitalaria (dias) 19.5 16 0.527
Variables bioquimicas
Alanino Aminotransferasa (U/L)® 33 21 0.088
AlbUmina (g/dL)® 3.27 3 0.443
Aspartato Aminotransferasa (U/L)? 39 22.6 0.004*
Calcio (mg/dL)® 8.6 8.3 0.527
Calcio Corregido (mg/dL)® 9 8.8 0.920
Creatinina (mg/dL)® 0.8 0.7 0.190
Fosfatasa Alcalina (U/L) ® 99 85 0.214
Fésforo (mg/dL)® 35 3.6 0.903
Glicemia (mg/dL) ® 113 104 0.816
|(_IUOI;B%na Estimulante de la Tiroides 35 19 0.215
Nitrégeno Ureico (mg/dL)? 19.3 20.9 0.617
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Paratohormona (pg/mL) ° 47 42 0.470
Tasa de  Filtracibn  Glomerular

(ML/min/1.73m?)b 81 82 0.920
VeIoudgd de Sedimentacion Globular 50 66 0.973
(mm/h)

25 OH Vitamina Db 255 17.6 0.036*

2 U-test de Mann-Whitney. ® mediana

Tabla 11. Comparacion entre pacientes vivos y fallecidos al final de la
hospitalizacion.

VIVOS FALLECIDOS VALOR DE PA

n=27 n=4
Estado Nutricional
Talla (cm)® 1.60 1.51 0.014*
Peso (Kg) P 63.00 66.5 0.432
indice de Masa Corporal (Kg/m?2)b 24.61 28.0 0.0177*
FRAX Score
FRAX para Fractura Mayor ° 5.1 5.1 0.853
FRAX para Fractura de Cadera® 2.2 2 0.659
Estancia Hospitalaria (dias) 18 15.50 0.899
Variables bioquimicas
Alanino Aminotransferasa (U/L) ® 22 24.5 0.764
AlbUmina (g/dL)® 3.3 1.95 0.018*
Aspartato Aminotransferasa (U/L)° 24 34.5 0.471
Calcio (mg/dL)® 8.5 7.465 0.009*
Calcio Corregido (mg/dL)® 8.9 9 0.966
Creatinina (mg/dL)® 0.71 0.685 0.658
Fosfatasa Alcalina (U/L) ® 89 105 0.659
Fésforo (mg/dL) P 3.6 2.9 0.367
Glicemia (mg/dL) ® 106 115.5 0.99
|(_IUOI;B%na Estimulante de la Tiroides 24 1.49 0.47
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Nitrégeno Ureico (mg/dL)?
Paratohormona (pg/mL) ®

Tasa de Filtracion Glomerular
(mL/min/1.73m?2)®

Velocidad de Sedimentacion Globular
(mm/h)®

25 OH Vitamina Db

19.6
44.7

82.6

58
21

37.475
34.5

79.1

56
15.3

0.036
0.701

0.719

0.721
0.382

2 U-test de Mann-Whitney. ® mediana

60



11. DISCUSION

La osteoporosis es la enfermedad 6sea mas comun en el ser humano, representado
un importante problema de salud publica; se caracteriza por una densidad mineral
Osea baja asociado a deterioro de la arquitectura 6sea con el compromiso
secundario de su resistencia que conlleva finalmente a un incremento del riesgo de
fractura. Estas fracturas conocidas como por fragilidad afectan principalmente a los
cuerpos vertebrales, cuello femoral y muiieca. &9

Segun la organizacién mundial de la salud (OMS) la osteoporosis se define por una
densidad mineral 6sea (DMO) en la cadera o la columna lumbar que es menor o
igual a 2.5 desviaciones estandar por debajo de la DMO media de una poblacién de
control de adultos jévenes.®? Aungque a menor DMO mayor es el riesgo de fractura,
la mayoria de estas ocurren en poblacién con DMO en rango de osteopenia esto
debido al gran nimero de individuos con masa ésea en este rango,®?; es por eso
que es de vital importancia el tamizaje de poblacién con fractura de mecanismo no
traumatico, para el inicio temprano de terapia farmacoldgica éptima que reduzca
nuevos eventos de fractura y su consecuente impacto negativo en calidad de vida y
capacidad laboral. Evidenciamos que, del total de mujeres, el 74% tenian mas de
65 afos y el 62.5% del total de hombres tenian mas de 70 afios; ambos son los
criterios basicos segln las guias internacionales mas importantes (250 para
tamizaje de osteoporosis mediante la densitometria 6sea, sin embargo,
encontramos gue solo un paciente tenia historia de realizacion de dicho examen.

Esto nos hace entender que hay una falla importante en el sistema de atencion
primaria, el cual es la base en la identificacion temprana de estos pacientes que
repercute en la prevencién de fracturas y todas las complicaciones que estas
conllevan. Esto también representa un sesgo de medicion relevante en nuestro
estudio, pues el diagnostico de osteoporosis fue realizado mediante medidas
subrogadas que estan relacionadas con el diagnéstico de osteoporosis.

La osteoporosis afecta a un nimero enorme de personas, de ambos sexos y de
todas las razas, y su prevalencia aumentara a medida que lo hace la expectativa de
vida; sin embargo, es bien sabido que compromete principalmente mujeres en la
post menopausia es decir habitualmente mayores de 50 afios.®3 En nuestro estudio,
la edad de los pacientes incluidos en el andlisis fue de 74 + 13.5 afios en
concordancia a la evidenciada en un estudio regional de 70 pacientes por Vallejo y
colaboradores® donde presentaban una edad promedio de 80.01 + 10.73 afios y a
la caracterizacion de 184 pacientes presentada por Medina y colaboradores® con
edad promedio de 70 + 11.6 aflos. Como se ha descrito en la literatura la
osteoporosis es mas frecuente en mujeres asociado al estado hipoestrogénico en
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la menopausia; el porcentaje de mujeres encontrado fue de 74,19% similar a lo
encontrado en estudios nacionales donde oscild entre el 74,29% y 86%. & 9

Observamos que la mayoria de pacientes tenian una educacion basica. Lo anterior
esta en relacion con un aumento del riesgo de osteoporosis que es indirectamente
proporcional con el nivel educativo, teniendo en cuenta que seis a ocho afos de
educacion formal reducen el riesgo de osteoporosis hasta en 24%®4)

Se han descrito varios factores de riesgo independientes para presentar fractura por
fragilidad en el contexto de osteoporosis diferentes del ser mujer dentro de los que
destaca una edad avanzada, historia de fractura previa de bajo impacto después de
los 40 afios, historia familiar de fractura, un indice de masa corporal (IMC) bajo y la
presencia de enfermedades o0 uso de medicamentos predisponentes principalmente
artritis reumatoide y glucocorticoides respectivamente,®®; en nuestro estudio
encontramos sin embargo un IMC promedio de 25.7 Kg/m2 (Rango entre 18.7-36.7)
con un predominio del sobrepeso asociado a una baja frecuencia de tabaquismo y
uso cronico de glucocorticoides siendo estos encontrados en menos del 5%. El
porcentaje de pacientes con artritis reumatoidea, una condicion clinica fuertemente
asociada con osteoporosis, fue en nuestro estudio 6,45% similar a lo reportado en
otros estudios con porcentajes entre 8,5% a 10%. & 9

Aunque cabe descartar una alta frecuencia de historia de fractura previa por
fragilidad (29.03%) esto se contrasta con una tasa de diagnostico previo de
osteoporosis en poblacién afectada por fractura de algo poco mas del 55% y solo
del 16.3% en la poblacion global estudiada; lo que nos sugiere que la presencia de
fractura sin historia de trauma de alto impacto, en localizacién 6sea de riesgo en
adultos mayores de 50 afios es una condicidbn que nos debe alertar sobre la
realizacion de tamizaje diagndstico de osteoporosis para definir tratamiento
adicionales que impactan en la reduccion de nuevos eventos de fractura.®3)

El promedio de la clasificacién de FRAX Score para fractura mayor encontrado fue
de 5.1 (Rango entre 2.4-7.2) y para fractura de cadera 2.1 (Rango entre 1.1-3.1). Al
hacer el andlisis de la puntuacién de FRAX®% recomendada segln las tablas
nacionales proporcionadas por la Asociacibn Colombiana de Osteoporosis Yy
Metabolismo Mineral para el inicio de terapia activa contra la osteoporosis ©®), sélo
el 19.35% de la poblacién que ingreso con fractura por fragilidad tenia indicacién de
terapia frente a la osteoporosis; esto refleja que aunque uno de los objetivos
principales del FRAX Score es poder identificar a la poblacion entre los 40 y 90 afios
gue se encuentran en alto riesgo de sufrir una fractura en los proximos 10 afos;
esto con o sin la disponibilidad de una densitometria 6sea, ¢ posee ciertas
limitaciones, de las cuales cabe resaltar la inclusion de solo 7 factores de riesgo
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elegidos a partir de meta analisis que definieron su fuerza de asociacion con la
presencia de fractura,®® sin embargo, desconoce otros factores de riesgo mas
frecuentes en nuestra poblacidén, que juegan un papel importante en el riesgo de
caida como son la enfermedad cardiovascular y obesidad. Al igual que parametros
bioquimicos como la hipoalbuminemia, hipovitaminosis D y anemia; que como
describimos previamente tuvieron una frecuencia importante en nuestro estudio.

Igualmente, su utilidad esta descrita en el paciente ambulatorio y no hospitalizado.
Otra limitacion importante es que la aplicacion de esta herramienta, aunque
disefiada para centros de primer nivel sin disponibilidad de una densitometria(€®
tiene una mayor utilidad cuando segun el umbral de evaluacién se ajusta en
poblacién de riesgo intermedio con los hallazgos de la densidad mineral 6sea en
columna o cuello femoral reportada en la densitometria; esto con el fin de detectar
mayor poblacion susceptible de tratamiento activo.®” Sin embargo, el tamizaje
activo de osteoporosis no es una practica comun en nuestro medio, algo que se
confirma con la presencia de solo un 6.45% de pacientes a quienes se les habia
realizado una densitometria 6sea previo a su evento de fractura.

Las fracturas de cadera se asocian con un incremento en la tasa de mortalidad
durante la hospitalizacion que oscila entre 1 al 10% y asciende hasta 30% en el
primer afio del evento,® en nuestro estudio fue de 12.9% siendo algo mayor si se
compara con datos a nivel mundial o regional, no obstante, comparado con datos
locales como los obtenidos del estudio de Vallejo y colaboradores® donde reportéd
una tasa similar de mortalidad durante la estancia hospitalaria del 12.8% y un
estudio previo local donde a 30 dias fue del 13.3% y 15% a los 180 dias; siendo en
nuestro caso afectadas solo pacientes del sexo femenino, las cuales llamativamente
tenian niveles bajos de albumina y calcio total, datos que no fueron determinados
como factores de riesgo en dicho estudio.®8)

En nuestro estudio las fracturas en orden de frecuencia fueron: Cadera (74%),
vertebrales (19.3%) y mufieca (3.2%) ; diferente de lo reportado en el estudio de
Medina y colaboradores® donde fueron las fracturas de mufieca fueron las mas
frecuentes (36%) seguido de las vertebrales (34%) y cadera (18%); esta inversion
probablemente se explique no por una menor frecuencia de este tipo de fractura en
nuestro medio sino mas bien es el reflejo de una menor sospecha de osteoporosis
por parte del grupo de ortopedia al abordar pacientes con fractura de mufieca que
lleva a una menor investigacibn sobre su etiologia, al igual que una menor
necesidad de manejo intrahospitalario. De la mano de esto, debemos mencionar el
sesgo de seleccion que puede haberse presentado en nuestro estudio, ya que es
posible que no todos los pacientes con fracturas ingresados en el sitio de
reclutamiento hayan sido interconsulta dos para su inclusién en el estudio. Asi pues,
el nimero de pacientes con fracturas por fragilidad puede haber sido subestimado.
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En relacidn a la presencia de osteoporosis secundaria como causal de fractura se
encontré en el 25.8% siendo el hipogonadismo masculino, hiperparatiroidismo
primario y procesos neoplasicos hematoldgicos las principales causas; comparando
con lo descrito en la literatura, hay bastante similitud pero no encontramos el uso
cronico de glucocorticoides como una causa de alta frecuencia en nuestra
poblacion.”) Por tanto es importante recordar que al enfrentarnos a un paciente con
fractura por fragilidad siempre debemos realizar los estudios basicos para
secundarismo, ya que hasta en un cuarto de estos pacientes pueden identificarse
causas que cambiaran de forma radical la terapia y pronostico del paciente.

La vitamina D se ha descrito como un micronutriente polifacético con funciones
pleiotrépicas que interviene en multiples funciones sistémicas y su deficiencia se ha
relacionado con caidas,® cancer,® riesgo cardiovascular ®V y mortalidad.®? En
el contexto osteomuscular la deficiencia de vitamina D causa osteopenia, precipita
y exacerba la osteoporosis, causa osteomalacia y aumenta la debilidad muscular,
lo que agrava el riesgo de caidas y fracturas.®® Esto esta en concordancia con los
hallazgos descritos en este estudio donde el 49% de pacientes presentaba
deficiencia de vitamina D y el 32% rango de insuficiencia, es decir el 81% de
nuestros pacientes presentaron hipovitaminosis D. Esto estd en concordancia con
un estudio regional realizado en pacientes con osteoporosis por Pinzon y
colaboradores ©4 donde encontraron hipovitaminosis D en el 89% de los 56
pacientes estudiados, Illamativamente nuestro estudio no evidencié el
hiperparatiroidismo secundario asociado a este trastorno. Por lo tanto, es necesario
recalcar la importancia del déficit de vitamina D, incluso en zonas donde la
exposicién solar es importante y como su suplencia puede disminuir el riesgo de
fracturas y mejorar el efecto de los otros medicamentos antiresortivos y
osteoformadores. (50 52)

Igualmente, otro hallazgo llamativo fue la presencia de hipoalbuminemia definida
como albumina menor a 3.5g/dL en el 77% de los pacientes. La albumina es la
proteina mas abundante en la sangre,®® con mudiltiples funciones fisioldgicas que
incluyen mantenimiento de la presidén oncética, transporte de metabolitos, buffer
plasmatico y propiedades antioxidantes.® Su déficit esta relacionado con varios
trastornos sistémicos como malignidad, hepatopatia, sindrome nefrético y complejo
de inflamacién-desnutricion siendo el reflejo de una baja masa muscular ©? No es
claro el mecanismo relacionado de hipoalbuminemia y osteoporosis, sin embargo
se han propuesto asociaciones como activacion directa de los osteoclastos,
supresion de la osteogénesis por su vinculo con el factor nuclear B, inmovilidad
prolongada, alteracion del flujo de minerales y cambios en el metabolismo de la PTH
y la proteina de unién a la vitamina D. ®® Lo que si es claro es que diversos estudios
han encontrado asociacion no solo con niveles bajos de albumina sino también con
la duracion prolongada de la misma y su impacto negativo en la DMO.(®9: 100)
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Lo anterior también se evidencié con la presencia de anemia. Esto puede estar
relacionado a que los pacientes anémicos tienen peor calidad ésea, mayor riesgo
de fractura y niveles séricos mas bajos de pro péptido de pro colageno tipo | (P1NP)
que los individuos no anémicos. Modelos de regresion lineal han mostrado
asociaciones positivas entre la hemoglobina y la calidad ésea en sujetos de 40 afios
0 mas y asociaciones inversas con colageno tipo | en sujetos de 60 afios o mas. (100

Segln el estudio AUDIT® el promedio de duracién en hospitalizacion para
pacientes con fractura de cadera fue de 10 dias, mucho menor que el reportado en
nuestro estudio donde encontramos un promedio de 17 dias de hospitalizaciéon con
un méximo de 64 dias. Igualmente, el costo directo para 2012 en este estudio fue
de 6,427 USD (11.41 millones de Pesos colombianos (COP)) muy similar a lo
encontrado en nuestro estudio donde la media de costo fue de 12.17 millones de
pesos. y al estudio de Garcia y colaboradores 16 donde el costo promedio para
fractura de cadera con manejo quirargico fue de 8.6 millones de pesos. De este
altimo cabe resaltar que se midi6 el impacto econdmico de las fracturas por
fragilidad en el pais, evidenciando que el costo de diagnosticar y seguir
adecuadamente a una paciente con osteoporosis postmenopausica por un afio, es
de aproximadamente $622.588,15; el costo al presentar una fractura de cadera que
requiera manejo quirargico, es $8.687.829,21, el costo de manejar quirirgicamente
una fractura vertebral y de radio distal es $11.348.379,90 y $2.319.111,67
respectivamente. Lo cual reafirma la importancia del tamizaje en poblacion de riesgo
que permite un diagnéstico temprano y reduce no solo el impacto en
morbimortalidad para el paciente, sino también los costos en el sistema de salud.
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12. LIMITACIONES

La pandemia por Covid 19, que inici6 en el mes de diciembre del 2019 en el mundo
y tuvo su llegada para el 6 de marzo del 2020 en nuestro pais, cambié drasticamente
la atencion de salud del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de
Neiva. Inicialmente el miedo limitd el nimero de consultas de patologias no
respiratorias, se restringié igualmente el ingreso de remisiones no urgentes o
cirugias programadas y debido a la cuarentena obligatoria para los adultos mayores,
su consulta a los servicios de urgencias se redujo de forma significativa lo que
disminuyo el nimero de pacientes de la muestra ostensiblemente.

El hecho de que el comité de bioética del Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva no permitiera un acercamiento directo a la
valoracion de los pacientes con fracturas por fragilidad y que este debia ser
intermediado mediante interconsulta del servicio de ortopedia, limitd el nUmero de
pacientes ya que no todos eran interconsulta dos, pese al acercamiento que
habiamos tenido con el grupo quirdrgico.
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13. CONCLUSIONES

Las fracturas por fragilidad son una condicion frecuente de consulta de la poblacion
adulta mayor en el servicio de urgencias. Siendo las fracturas de cadera la
localizacion mas frecuente, lo que conlleva una marcada limitacion funcional a
futuro, teniendo en cuenta que menos del 20% de estos parientes retornan a su
estado de funcionalidad previa.

La osteoporosis es un problema de salud publica subvalorado en nuestro pais y en
la regién, evidenciado por una baja tasa de diagndéstico previo de osteoporosis. Esto
refleja la baja tasa local de tamizaje activo recomendado por la Asociacion
Colombiana de metabolismo mineral y osteoporosis de poblacién en riesgo con
densitometria 6sea ya que como vimos la herramienta de FRAX aun con sus
ventajas de libre acceso y andlisis de riesgo de fractura mayor a 10 afios sin
requerimiento de una densitometria Osea presenta como desventaja una
subestimacion del riesgo de fractura al no incluir factores de riesgo mas prevalentes
y asociados con una mayor prevalencia de caida en la poblacién general con el
consecuente infra diagnoéstico y baja tasa de inicio de terapia activa frente a
osteoporosis de forma temprana.

Siempre debemos tener en cuenta factores de riesgo muy frecuentes en nuestra
poblacibn como son las enfermedades cronicas como Hipertension arterial,
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica y diabetes mellitus como potenciales
generadores de osteoporosis los cuales deben establecer una alarma para el
tamizaje en este tipo de poblacion. Ya que las condiciones mas relacionadas con
osteoporosis como son la artritis reumatoide y el uso de esteroides no son tan
frecuentes.

La vitamina D contindia siendo una sustancia con propiedades pleiotrépicas, muy
relacionada con la osteoporosis y el riesgo de fractura. Siendo los niveles
insuficientes/deficientes de 25-hidroxivitamina D frecuentes en la poblacion
huilense, pese a ser una zona torrida con alta exposicion solar. Estos hallazgos
sustentan la recomendacion de medir niveles de 25-Hidroxivitamina D en los
pacientes con fracturas patolégicas dado su estrecha relaciobn con
hiperparatiroidismo secundario y asocio con empeoramiento de densidad mineral
Osea.

Es importante resaltar, en lo que tiene que ver con las variables bioquimicas la
evidencia de hipoalbuminemia e hipocalcemia como hallazgo frecuente en
poblacion que presentd mortalidad durante el seguimiento; asi como un indice de
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masa corporal mayor lo que confirma que la epidemia de la obesidad no solo
impacta en mortalidad a nivel de enfermedad cardiovascular sino que tiene
influencia en otras condiciones patoloégicas como la osteoporosis, esto
probablemente asociado a un mayor riesgo de caida y carga de morbilidad que
ensombrece el prondstico vital.

La estancia hospitalaria promedio de un paciente con fractura por fragilidad no se
reduce a menos de 2 semanas y es susceptible de prolongarse debido a todas las
complicaciones que pueden presentarse, incluyendo enfermedad tromboembdlica
venosa, delirium, infecciones y en un porcentaje considerable, la muerte. Lo que
también lleva a altos gastos hospitalarios; esto comparado con el costo del
diagnéstico, tratamiento y seguimiento anual de un paciente con osteoporosis es 14
veces mayor. Por tanto, un reconocimiento temprano no solo trae beneficios al
paciente sino también al sistema de salud colombiano.

La anemia y especialmente la hipoalbuminemia son dos condiciones frecuentes y
con sustrato fisiopatoldgico en el transporte y la estimulacién osteoblastica que
influyen en riesgo de osteoporosis y por ende en el riesgo de fractura por fragilidad.
Por tanto, puede considerarse dos objetivos terapéuticos a considerar a largo plazo
en este tipo de pacientes.

Como evidenciamos, hasta un cuarto de los pacientes con fracturas por fragilidad
pueden tener una causa secundaria de osteoporosis. Es por tanto necesario el
manejo multidisciplinar desde el ingreso del paciente no solo por el grupo quirargico,
sino también por el servicio de endocrinologia para realizar un abordaje integral del
paciente, que permitira a largo plazo la creacion de una unidad de coordinacion de
fracturas optimizando en diagndstico y tratamiento de este tipo de patologias que
actualmente se consideran un problema de salud publica.

Se recomienda continuar con este estudio con el fin de lograr evaluar una poblacién
mas grande que permita comparar con poblacion aun sin eventos de fractura con el
fin de lograr valorar qué factores de riesgo se asocian en nuestro medio con la
presencia de un evento de fractura. De acuerdo a nuestros resultados, es importante
implementar un programa de deteccién precoz y seguimiento del paciente con
fractura por fragilidad, con el objetivo de lograr reducir las tasas de nuevo evento de
fractura y asi los costos al sistema de salud. No resta decir que se trata de una
enfermedad prevenible y tratable. Su busqueda y tratamiento inicial debe ser
liderado por los médicos de primer nivel, dejando al especialista los casos complejos
o de condiciones secundarias.
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ANEXOS



Anexo A. Instrumento de recoleccion de datos.

Muz=* “ii\ el K

“ 1 1T FORMATO e kcnaomc\ﬁ“!

U“ERN"NWM°"°ALEAN°PER°°M° Instrumento de recoleccion de datos

Empresa Social del Estado PAGlNA 1 DE 1

Cédula

Nombre

Teléfono

Direccion

Fecha nacimiento

EPS

Edad

Sexo

Escolaridad A P B T P

Estatura (cm)

Peso (Kg)

IMC

Comorbilidades

Dx previo osteoporosis Si No

Antecedente de reemplazo de

Si No
cadera

Motivo

Fractura previa Si No

Padres con Fractura cadera Si No

Fumador activo Si No

Alcohol mas de 3 dia Si No

Artritis reumatoide Si No

Corticoides Si No

Dx previo 0steoporosis Si No

Tratamiento previo osteoporosis Si No

Cual y dosis

Lo tomaba? Regular Irregular

Tiene DXA previa Si No

Reporte DXA previa
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Anexo B. Acuerdo de confidencialidad.

et ’m < =
'.. P ACREDI ACION
FORMATO -
“ FECHA DE EMISION:
ABRIL 2018
uHERNANDOMONCALEANOPERDOMO ACUERDO DE VERSION: 02
Empresa Social el Estado CONFIDENCIALIDAD PARA gé)llélGo GDI-INV-F-
INVESTIGADORES -
PAGINA: 88 de 83

Yo, SILVANA JIMENEZ SALAZAR, identificado con cédula de ciudadania numero
1088008929 expedida en la ciudad de DOSQUEBRADAS como investigador
principal del proyecto Caracterizacion clinica y paraclinica de los pacientes con
fractura por osteoporosis en un centro de referencia del sur de Colombia que se
realizara en la E.S.E. Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de la
ciudad de Neiva, me comprometo a:

1. Mantener total confidencialidad del contenido de las historias clinicas y de todo
tipo de informacién que sea revisada sobre los pacientes que participaran en el
estudio a realizar.

2. Velar porgue los coinvestigadores y demas colaboradores en esta investigacion
guarden total confidencialidad del contenido de las historias clinicas revisadas y de
todo tipo de informacion.

3. Mantener en reserva y no divulgar ninguin dato personal de las historias clinicas
u otros documentos revisados.

4. Obtener de las historias clinicas solamente los datos necesarios de acuerdo con
las variables que se van analizar en el trabajo.

5. Utilizar los datos recolectados solamente para el cumplimiento de los objetivos
de esta investigacion y no de otras subsiguientes.

6. Ser responsable y honesto en el manejo de las historias clinicas y de todo
documento que se revise y que esté bajo custodia de la E.S.E. Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva.

7. Continuar guardando la confidencialidad de los datos y respetando todos los
puntos de este acuerdo aun después de terminado el proyecto de investigacion.
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8. Asumir la responsabilidad de los dafios, prejuicios y demas consecuencias
profesionales civiles y /o penales a que hubiere lugar en el caso de faltar a las
normas éticas y legales vigentes para la realizacion de investigacion con seres
humanos.

Por medio del presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones

contenidas en este documento. En prueba de ello, se firma a los 01 dias, del mes
de MARZO del afio 2020.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

FIRMA

C.C. 1088008929

Teléfono: 3117332716

Email: silvanal212@gmail.com

Los investigadores, identificados como aparece al pie de su firma, aceptan
igualmente todos los puntos contenidos en este acuerdo.

NOMBRE COINVESTIGADOR 1

FIRMA

C.C.

Teléfono: 3164305736
Email:

Soporte legal: De acuerdo con la Politica de Seguridad de la Informacién de la E.S.E
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo y el Gerente y sus
colaboradores se comprometen a buenas practicas en la gestion de los aspectos
organizativos de la Seguridad de la Informacién, del uso, el mantenimiento y la
proteccion de los datos, la informacién y los activos relacionados siguiendo las
pautas establecidas en la norma ISO 27001.

Referente a cumplir con los lineamientos éticos establecidos segun la Resolucion

N° 008430 de 1993, “Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud”.
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Anexo C. Acta de aprobacion Comité de ética, bioética e investigacion.

%PI?AL FORMATO FECHA DE EMISION:

MARZO 2018
NIVERSITARIO VERSION: 01
ENIANEN [ ACTA DE APROBACION COMITE DE CODIGO:

S ik ETICA, BIOETICA E INVESTIGACION GDI-INV-F-001A
PAGINA: 3 de 12

/7
ACTA DE APROBACION N° 002-002

Fecha en que fue sometido a consideracion del Comité: 25 de Febrero del 2020.

Nombre completo del Proyecto: “CARACTERIZACION CLINICA Y PARACLINICA
DE LOS PACIENTES CON FRACTURA POR OSTEOPOROSIS EN UN CENTRO DE
REFERENCIA DEL SUR DE COLOMBIA .

Enmienda revisada: Ninguna.

Sometido por: Investigadora Silvana Jiménez Salazar y Co-investigadores Karent
Tinjaca Montafio, Alejandro Pinzén Tovar, Lina Leiva Panqueva.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo constituyé mediante la
Resolucién N° 0784 del 07 de Junio de 2019 el Comité de Etica, Bioética e
Investigacion dando cumplimiento a la Resoluciones 8430 de 1993 y 2378 del 2008,
actos administrativos expedidos por el Ministerio de la Proteccion Social, lo mismo
que para obedecer lo dispuesto por la Declaracién Universal sobre Bioética y

Derechos Humanos de la UNESCO.
El Comité de Etica, Bioética e Investigacion certifica que:

6. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto.

a. ( x ) Resumen del proyecto.

b. ( ) Protocolo de Investigacion.

c. (x ) Formato de Consentimiento Informado.

d. ( ) Protocolo de Evento Adverso.

e. (x ) Formato de recoleccion de datos.

f. () Folleto del Investigador (si aplica).

g. ( ) Resultado de evaluacion por otros comités (si aplica).
h. ( x ) Acuerdo de Confidencialidad para Investigadores.

1. EI_ Comité consideré que el presente estudio: es valido desde el punto de vista
ghco, la investigacion se considera sin riesgo para las personas que participan. La
investigacion se ajusta a los estandares de buenas practicas clinicas.

8. El Comité considera que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a
los sujetos del estudio son las adecuadas.

9. El comite puede ser convocado por solicitud de alguno de los miembros que lo
conforman o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto
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MOSP”‘A[ FORMATO cmm :ZEOE:Q?;ON, A

|V N I
ewwomcme | AcTA DE APROBACION COM GDI-INV-F-001A /
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: do
relacionado con los derechos y el blenestar de los sujetos Invelucrados: en este
estudio.

10. E| investigador principal debera:

J. Informar cualquier cambio que se proponga introducir en ell proyﬁeéctg, estos
cambios no podran ejecutarse sin la aprobacién previa dB] iconhe Te o
bioética e investigacién de la Institucion z)fcepto cuando sea Necesaro que
comprometa {a vida icipante del estudio. e o

k. Avisar cualquier situda?:&ig: ritr'rc'n:p':)revista que considere que implica riesgo para los
sujetos o la comunidad o el medio en el cuat se lleva a cabo el estudio.

. Poner en conocimiento al Comité de toda informacién nueva, importante
respecto al estudio, que pueda afectar la relacién riesgo / beneficio de los
sujetos participantes.

m. Informar de la terminacién prematura o suspension
causas o razones.

n. Comprometerse a realizar una retroalimentaciéon
la investigacion para presentar los resultados de
proyecto.

0. Realizar el informe final de la investigacién el cual se debe entregar al Comité en
un plazo maximo de un mes después de terminada la investigacion.

p. Presentar un informe anual del proyecto si el tiempo para su desarrollo es
superior a un afno.

q. Comprometerse con hacer entrega de un articulo publicado en una revista
indexada, refiriendo al Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo
como entidad participante y patrocinadora de la investigacion.

r. Informar de manera escrita al Comité de Etica, Bioética e Investigacién del
Hospital Universitario H.M.P si el proyecto avalado va a participar en un evento

académico.

del proyecto explicando las

en el servicio donde se efectué
| estudio una vez finalizado el

Entiendo y acepto las condiciones anteriormente mencionadas por el Comité de Etica,
Bioética e Investigacion.

Nombre del Inves dora: Silvana Jiménez/Salazar.
(CALTIVRRORNIEN )

Fikma Presidente Comité dé Etica,
Bioética e Investigacio !
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