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Elinforme de revisién independiente académica y la aprobacién de un Comité de Etica del proyecto de tesis
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Prequnta de Investigacion

¢ Hay diferencia en el tratamiento inicial de la osteoporosis por diferentes
especialidades?

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

I. INTRODUCCION

La osteoporosis es una condicion caracterizada por disminucion de la masa
Osea y deterioro de la microarquitectura del hueso, lo cual conlleva a
fragilidad Osea. Es la enfermedad d6sea metabodlica mas frecuente. Es
predominante en mujeres postmenopausicas, aunque también se puede
encontrar en hombres y en mujeres premenopausicas. La relacion entre
densidad mineral 6sea y riesgo de fractura ha demostrado que las
mediciones en cadera y columna, predicen el riesgo de fractura en mujeres
mayores, con un riesgo relativo de 1.5 por cada desviacion standard
disminuida. Es por esto que es considerado un importante problema de
salud publica, y es necesario un diagnéstico y tratamiento oportuno.

Hay multiples guias clinicas y estudios de investigacién en el Pera y en el
mundo acerca de la osteoporosis, sin embargo existen pocos consensos
entre las diferentes especialidades que manejan esta enfermedad. Es por
esto que el objetivo del presente trabajo es comparar el tratamiento inicial
de la osteoporosis en cada especialidad, en un centro privado de Lima,

Perd, en el periodo comprendido desde octubre 2015 a octubre 2016.

[I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

1. Descripcion de la realidad problemética

La osteoporosis es una condicion caracterizada por disminucion de la
masa 0sea y deterioro de la microarquitectura del hueso, lo cual conlleva
a fragilidad 6sea.! Es considerado un importante problema de salud
publica, mas aun por su alta prevalencia y por la severidad de sus
complicaciones.? De las fracturas provocadas debido a esta fragilidad
6sea, el 71% ocurren en mujeres.® La expectativa de vida en la
poblacion esta aumentando, del 2010 al 2040 la poblacion mayor a 65
afos sera el doble, estableciéndose como el 14% del total de la
poblacion. Mientras que los que se encuentren en el rango de 80 a mas
afos, esta proyectado a ser el doble en el 2050.4 Siendo la osteoporosis
una enfermedad que aumenta su incidencia luego de la menopausia y
con la edad, esto conllevara a que aumente también la cantidad de
afectados.? La meta del tratamiento de la osteoporosis es evitar las
fracturas, especialmente las vertebrales y de cadera, debido a que una
fractura predispone a mas fracturas. Una mujer que ha sufrido una
fractura de cadera previamente, tiene un aumento de riesgo del 2,3% por

afio de una segunda fractura.®

[ll. ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO
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1. Antecedentes de la investigacion

Se realizé una busqueda amplia en la base de datos de Cochrane y en
Pubmed, sin lograr encontrar estudios similares al propuesto. No se ha
realizado una observacion del enfoque de cada especialidad, por tanto no
se ha evaluado con certeza si todas las especialidades siguen un mismo
standard tanto para el diagnostico como para el algoritmo de manejo. Esto
incluye el uso de herramientas como el FRAX (Fracture Risk Assessment
Tool).

Los estudios mas importantes en osteoporosis, son referentes a los
estudios de cada molécula en particular, es por esto que se ha decidido
tomar para esta seccion, las guias de cada especialidad.

Cada guia es diferente en su enfoque pero esencialmente la misma, pues
el manejo de la osteoporosis es limitado por la poca variedad en sus

medicamentos.

2. Marco teobrico

La osteoporosis es un gran problema de salud publica debido a las
fracturas relacionadas con esta patologia, siendo principalmente los

afectados los Afroamericanos, Latinos y Asiaticos.®
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Las fracturas debido a osteoporosis mas frecuentes son las vertebrales, sin
embargo solo entre un tercio’ y un cuarto® de éstas son reconocidas

clinicamente y pocas son hospitalizadas.®

Aproximadamente un 20% de los pacientes que sufren una fractura de
cadera, no sobreviven al primer afio desde que se realiza el diagndstico; por

otra parte mas del 50% no recupera totalmente su funcionalidad.*°

Esta elevada mortalidad luego de una fractura de cadera es de causa
multifactorial, sin embargo las comorbilidades al momento de la fractura juegan

un rol importante. !

Un analisis sistematico de estudios existentes demostrd que el antecedente
de una fractura en cualquier hueso es un factor de riesgo importante para

nuevas fracturas.?

En el estudio clinico de Risedronato, 26% de los pacientes a los que se les
encontré que tenian fractura vertebral de hallazgo incidental, sufrieron nuevas
fracturas en el periodo de 1 afio (vertebral 17.4%, cadera 3.6%, otro 3.5%,

antebrazo/murieca 1%).%3

La frecuencia de éstas fracturas se ve reflejada también en estudios que
afirman que el nimero de mujeres que presentan fracturas en un afio es
superior al nimero combinado de mujeres que presentan cancer de mama,

infarto al miocardio y accidente cerebro vascular en todos los grupos étnicos.#

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

Segun la guia para el tratamiento de la osteoporosis de la American
Association Of Clinical Endocrinologists And American College Of
Endocrinology '°, se debe utilizar la herramienta de evaluaciéon de riesgo de
fractura (FRAX) en la evaluacién inicial del paciente con osteoporosis,
especialmente en mujeres entre 50 y 64 afios 6. En ésta guia se recomienda
iniciar tratamiento en pacientes con osteopenia 0 masa 0sea baja e historia de
fracturas por fragilidad en columna o cadera. Asi también en pacientes con T-
score menor o igual a -2.5 en la densitometria 6sea. Se recomienda el uso de
risedronato, alendronato como terapia inicial. Y teriparatide, denosumab o
acido zoledronico cuando el paciente presente intolerancia oral, 6 en pacientes
con alto riesgo de fractura. Y por ultimo, recomiendan raloxifeno o ibandronato
como terapia inicial en los casos que requieran eficacia especifica a nivel de
columna.l” Es importante reconocer que no todos los agentes previenen
fracturas en todas las zonas. Por ejemplo, todos los medicamentos tiene efecto
reductor en las fracturas vertebrales, mientras que hasta este momento, los
estudios solo respaldan la reduccion de fracturas de cadera con la mayoria de
bifosfonatos, denosumab y estrogeno.'® Realmente, hay muy pocos estudios
cabeza a cabeza que comparen la eficacia de un farmaco frente a otro ° .Por
otro lado, cabe resaltar que si el FRAX de riesgo a 10 afios es mayor o igual a
9.3%, lo equivalente al factor de riesgo de una mujer caucasica de 65 afios sin
factores de riesgo, la United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

recomienda realizar un screening por densitometria.'’
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Considerar tratar a mujeres postmenopausicas con osteopenia (Score T
entre 1.0 y 2.4) resulta costo efectivo si la probabilidad de presentar una
fractura de cadera en los siguientes 10 afios llega a 3% o si la probabilidad de
alguna fractura osteoporética mayor (cadera, hombro o mufieca) es mayor o

igual a 20% basado en el FRAX. 20

En la guia de The North American Menopause Society 2!, realizan
recomendaciones con mayor énfasis en el tratamiento no farmacologico de la
osteoporosis y cambios en el estilo de vida. Asi también se hace mayor
referencia a los Moduladores selectivos del receptor de estrégeno (SERM) 6
agonistas/antagonistas de estrégenos: raloxifeno. Indicado principalmente en

mujeres postmenopausicas con masa 0sea baja.

La guia de medicina interna del American College of Physicians??, por otro
lado, menciona los efectos adversos del uso de estrogenos, siendo los
principales los eventos tromboembdlicos y cerebrovasculares. Ademas
menciona los efectos adversos del etidronato (eventos gastrointestinales),

acido zoledronico (fibrilacién auricular) y raloxifeno (eventos tromboembdlicos).

En cuanto a la guia de la American Academy of Orthopaedic Surgeons?3, la
misma trata acerca del tratamiento de las fracturas vertebrales por compresion,
mas no de la prevencion y tratamiento de la osteoporosis en si. Lo que si se
encuentra en ésta guia es una comparacion en cuanto a reduccion de fracturas
de los distintos tratamientos disponibles para la osteoporosis. Inclusive

haciendo mencion a la cifoplastia y vertebroplastia.

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

En diciembre del 2016, la European League Against Rheumatism (EULAR)
y la European Federation of National Associations of Orthopaedics and
Traumatology (EFORT)?* se asociaron debido a que entendieron la importancia
del 6ptimo cuidado multidisciplinario del paciente. En esta guia se hace
hincapié en el uso de la herramienta FRAX, y no solo incluye la prevencion de
las fracturas por fragilidad, sino también su manejo. Se menciona el uso de
bifosfonatos como primera linea dado su bajo costo y el amplio espectro que
posee en eficacia para prevenir fracturas. Asi también se remarca la educacion

del paciente y la adherencia del mismo.

La European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis
and Osteoarthritis (ESCEO) y el comité de asesores cientificos de la
International Osteoporosis Foundation (IOF)%°, muestra una guia bastante
completa, sobretodo en los factores de riesgo, el FRAX y el diagnostico. En
cuanto al tratamiento, se explica cada grupo de medicamentos, y sus estudios
pivotales. Asi mismo, se muestrag tablas comparativas entre uno y otro

medicamento.

En cuanto al consenso de la Sociedad Iberoamericana de Osteologia y
Metabolismo Mineral (SIBOMM)?¢, se presenta la enfermedad de manera mas
completa y detallada, asi como el detalle de los factores de riesgo y su
prevencion. Posteriormente se realiza una descripcion amplia de los grupos de

farmacos utilizados en la Osteoporosis, y los componentes de cada grupo.
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IV. JUSTIFICACION
La osteoporosis es una enfermedad que cada vez es mas frecuente en la
sociedad, debido al aumento de la esperanza de vida; y asi también el
riesgo de fracturas por fragilidad. Es manejada por diferentes
especialidades, por tanto es importante realizar un analisis del manejo

inicial de estas, con miras a uniformizarlo.

V. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE INVESTIGACION
1. Hipotesis
No existe diferencia en el manejo inicial de la osteoporosis por las distintas
especialidades, en la clinica Anglo Americana en el periodo de Octubre

2015 a Octubre 2106

2. Objetivos
2.1 Objetivo general
Comparar el tratamiento inicial de la osteoporosis en cada especialidad,

en el periodo comprendido desde octubre 2015 a octubre 2016.

2.2 Objetivos especificos
e Realizar una revision sistematica del tratamiento actual de la
osteoporosis
e Evaluar el uso de FRAX (Fracture Risk Assessment Tool)

e Describir el tratamiento de cada especialidad
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VI. MATERIALES Y METODOS

1. Disefo

Descriptivo, observacional, retrospectivo y cualitativo.

2. Poblacién y muestra

2.1 Poblacion:
a. Criterios de inclusion:
Pacientes mujeres postmenopausicas con diagnéstico de
osteoporosis por CIE-10 (clasificacion internacional de
enfermedades) en el periodo entre octubre 2015 a octubre 2016.
Pacientes que no hayan recibido previamente tratamiento para

osteoporosis

b. Criterios de exclusion:

Pacientes mujeres premenopausicas

Pacientes varones

Pacientes con corticoterapia crénica

Pacientes con enfermedades inflamatorias crénicas
Pacientes con tratamiento previo para osteoporosis

Pacientes que no tengan diagnostico de osteoporosis por CIE - 10
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2.2 Muestra:
El tamafo de la muestra es de 264 pacientes en el periodo descrito,
tomando los parametros de nivel de confianza del 95%, y margen de error

del 5%.

a. Seleccion de muestra:

Siendo un estudio cualitativo, la muestra es por conveniencia

hasta que los datos se saturen (se completen)

3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Se utilizaran de las historias de la Clinica Anglo Americana y una plantilla

de datos.

4. Técnicas para el procesamiento de la informacion

Se utilizara el programa SPSS para analisis de datos

5. Aspectos éticos

Contamos con permiso institucional para la recoleccion de datos.
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VII. LIMITACIONES
e No es un estudio multicéntrico
e No es posible valorar el impacto del tratamiento, ya que éste
estudio se enfoca solamente en el manejo inicial
e Se tomard el dato de las principales especialidades que evalian o
podria evaluar la enfermedad, mas no todas las que lo hacen en

realidad.

1. Viabilidad

La institucién ha autorizado la investigacion y se cuenta con el apoyo de
los especialistas y los recursos econdmicos para desarrollarla. Se
accedera al archivo de historias clinicas de la Clinica Anglo Americana a

través de la base de datos del CIE-10.
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VIIl. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades Duracién

Ajustes del Proyecto X

Recoleccidn de Datos X X

Procesamiento de Datos X X

Andlisis de Resultados X X

Informe Final X X X

IX. PRESUPUESTO

El costo del trabajo sera asumido en su totalidad por la autora.
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Variable Definicién | Tipo de Tipo de Indicador o Escala Categoriay
variable variable definicién de valores
segun segun operativa medicion
naturaleza | relacion

Edad Cuantitativa | Interviniente Edad en afios | Afios Numero de afos

de vida

Sexo Cualitativa Interviniente Masculino o Nominal Masculino

Femenino Femenino

Diagndstico | Paciente con | Cualitativa Dependiente T-score menor | Nominal Osteoporosis

de OP densitometri oiguala 2.5 No Osteoporosis
a 6sea
positiva con
valor menor
oiguala?2.5
en T score.
Especialidad Cualitativa Independiente Razon Ginecologia
Reumatologia
Endocrinologia
Traumatologia
Medicina interna

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

2. Anexo 2: Matriz de Consistencia

N° | Mes | HC | E | S | Médico-Especialidad | FRAX | FR | TX | Obs

HC = Historia Clinica

E = Edad

S = Sexo

FRAX = Fracture Risk Assessment Tool
FR = Factores de Riesgo

TX = Tratamiento

Obs = Observaciones
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