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RESUMEN:

Introduccién: La enfermedad renal créonica (ERC) es una condicidon progresiva con
alta prevalencia y morbimortalidad. Los pacientes en hemodialisis presentan un mayor
riesgo de fracturas debido a alteraciones en el metabolismo mineral éseo. La
identificacion de factores de riesgo en esta poblacion es crucial para mejorar el

manejo y reducir complicaciones.

Objetivo: Determinar los factores de riesgo de fractura en pacientes con enfermedad

renal cronica en hemodialisis.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, retrospectivo de casos y
controles en el Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”, IMSS, Querétaro. Se
incluyeron expedientes de pacientes con ERC en hemodialisis por mas de 5 afos
entre abril de 2018 y abril de 2023. Se analiz6 una muestra de 266 expedientes, de
los cuales 32 correspondieron a pacientes con fracturas y 234 sin ellas. Se evaluaron
variables clinicas y bioquimicas como edad, sexo, comorbilidades, indice de masa
corporal (IMC), niveles de parathormona (PTH), albumina, calcio, fosforo y dosis de

eritropoyetina.

Analisis estadistico: Se realizd un analisis descriptivo con medidas de tendencia
central y dispersion. Para el analisis inferencial, se emplearon pruebas t de Student,
chi cuadrada y calculo de Odds Ratio (OR) con intervalos de confianza al 95%. Se

considero estadisticamente significativo un valor de p<0.05.

Consideraciones éticas: El estudio fue observacional, basado en expedientes
electrénicos, sin intervencién en los pacientes. Se respetaron los principios de la

Declaracion de Helsinki y la Ley General de Salud en investigacion biomédica.

Resultados: Los niveles elevados de PTH (>800 pg/ml, p<0.001), la hipercalcemia
(>10.4 mg/dL, p=0.006) y la dosis alta de eritropoyetina (>11,000 Ul/semana,
p=0.033) fueron identificados como factores de riesgo significativos para fracturas. No

se encontré asociacion significativa con edad, IMC, ingesta caldrica o comorbilidades.



Conclusiones: El control del metabolismo mineral 6seo, especialmente los niveles de
PTH y calcio, asi como el ajuste de la dosis de eritropoyetina, son fundamentales para
reducir el riesgo de fracturas en pacientes con ERC en hemodialisis. Se recomienda

implementar estrategias de prevencidén y monitoreo en esta poblacion.

Palabras clave: Enfermedad renal crénica, hemodidlisis, fracturas, parathormona,

metabolismo éseo.



INTRODUCTION:

Chronic kidney disease (CKD) is a progressive condition with high prevalence and
morbidity and mortality rates. Patients undergoing hemodialysis have an increased
risk of fractures due to alterations in bone mineral metabolism. Identifying risk factors

in this population is crucial for improving management and reducing complications.

Objective:
To determine the risk factors for fractures in patients with chronic kidney disease

undergoing hemodialysis.

Materials and Methods:

An observational, retrospective case-control study was conducted at Hospital General
Regional No. 2 “El Marqués,” IMSS, Querétaro. Medical records of CKD patients on
hemodialysis for more than five years between April 2018 and April 2023 were
reviewed. A sample of 266 records was analyzed, including 32 patients with fractures
and 234 without. Clinical and biochemical variables such as age, sex, comorbidities,
body mass index (BMI), parathyroid hormone (PTH) levels, albumin, calcium,

phosphorus, and erythropoietin dosage were assessed. Quota sampling was used.

Statistical Analysis:

A descriptive analysis was performed using measures of central tendency and
dispersion. Inferential analysis included Student’s t-test, chi-square test, and Odds
Ratio (OR) calculations with 95% confidence intervals. A p-value <0.05 was

considered statistically significant.

Ethical Considerations:
The study was observational, based on electronic medical records, with no patient
intervention. Ethical principles from the Declaration of Helsinki and the General Health

Law on biomedical research were followed.
Results:

Elevated PTH levels (>800 pg/ml, p<0.001), hypercalcemia (>10.4 mg/dL, p=0.006),
and high erythropoietin dosage (>11,000 IU/week, p=0.033) were identified as



significant risk factors for fractures. No significant association was found with age,

BMI, caloric intake, or comorbidities.

Conclusions:

Proper control of bone mineral metabolism, particularly PTH and calcium levels, as
well as adjusting erythropoietin dosage, is essential to reducing the risk of fractures in
CKD patients undergoing hemodialysis. Preventive and monitoring strategies should

be implemented for this population.

Keywords: Chronic kidney disease, hemodialysis, fractures, parathyroid hormone,

bone metabolism.
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ABREVIATURAS:

IMC - indice de Masa Corporal

PTH — Hormona Paratiroidea

ECE - Expediente Electrénico de Consulta Externa

LGS — Ley General de Salud

SSA — Secretaria de Salud

Ul — Unidades Internacionales

g/dL — Gramos por decilitro

pg/mL — Picogramos por mililitro

mg/dL — Miligramos por decilitro

mEgq/dL — Miliequivalentes por decilitro

IC 95% — Intervalo de Confianza al 95%

OR - Odds Ratio (raz6n de momios, utilizada en andlisis estadistico)
p — Valor de significancia estadistica

FRAX - Herramienta de Evaluacion del Riesgo de Fractura (Fracture Risk
Assessment Tool)

eFGR - Estimacion de la Tasa de Filtracion Glomerular
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l.- MARCO TEORICO:

La enfermedad renal crénica es una condicidén progresiva, la cual es caracterizada
por cambios estructurales y funcionales a nivel del rindn por varias causas. Se define
como la reduccién en la funcion renal con una tasa glomerular estimada (eFGR)
menor a 60 ml/min/1.73 m2, o marcadores de dafio renal como albuminuria, hematuria
o anormalidades detectadas por laboratorio o imagenologia, que se encuentran

presentes por 3 o mas meses. (1)

Se calcula que la tasa a nivel global de enfermedad renal crénica se mantiene en
aumento, y aproximadamente 10% de todos los adultos sufren algun grado de

enfermedad renal cronica, lo que resulta en 1,2 millones de muertes al afio. (1)

Para el afio 2040 se estima que la enfermedad renal crénica sera la quinta causa de

muerte a nivel mundial.(1)

La terapia sustitutiva renal, en forma de trasplante renal o didlisis es un tratamiento
de mantenimiento de vida en la etapa terminal, debido a la poca tasa de trasplantes
renales, la terapia sustitutiva con dialisis continta siendo el tratamiento de eleccién

en la mayoria de los pacientes con enfermedad renal crénica en etapas avanzadas.(1)

La enfermedad renal crénica en didlisis es comunmente asociada a una peor calidad
de vida, aumento en la mortalidad (en especial en el primer ano de terapia), por lo
que es crucial la identificacion de factores que pueden empeorar el estado clinico de

estos pacientes. (1)

La enfermedad renal cronica en etapa terminal es un padecimiento crucial que afecta
a una cantidad considerable de personas en nuestro pais, asi mismo la prevalencia
de esta enfermedad y la poblacion que es tratada con terapia sustitutiva con

hemodialisis aumenta cada vez mas. (2)

La enfermedad renal crénica es un padecimiento comun, con el envejecimiento de la
poblacion la incidencia de la enfermedad renal crénica, asi como los pacientes en

terapia sustitutiva va en aumento. (2)



Los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis puedes presentar
osteodistrofia renal, una complicacion frecuente en la que se presentan cambios
anormales en el metabolismo del fosforo y del calcio, por lo que existe una alteracion
en el metabolismo 6seo, llegando a presentar fracturas, lo que afecta en la calidad de

vida y empeora su prondstico. (2)

Las guias de la ‘Kidney Disease Improving Global Outcomes’ (KDIGO) del 2017 y la
asociacion Europea de dialisis y trasplante (ERA-EDTA) integra los eventos como
fractura y evaluacion del riesgo de fractura como metas en el manejo de la

osteodistrofia renal. (3)

En afos recientes se ha generado una atencion mayor a la osteoporosis como un tipo
de enfermedad d&sea clinicamente relacionada en los pacientes con estadios

avanzados de enfermedad renal crénica. (4)

De los pacientes que padecen osteoporosis el 24% de las mujeres y el 11% de los

hombres, se encuentran en un estadio avanzado de enfermedad renal cronica. (5)

Es estimado que el 20% a 33% de adultos mayores a nivel global van a desarrollar
fracturas secundarias a osteoporosis, asi como por lo menos 25% de adultos mayores

desarrollaran enfermedad renal cronica en el trascurso de su vida. (6)

La alta relacion entre fracturas patologias y la tasa de enfermedad renal crénica hace
de suma importancia el estudio de como esta relacionado las etapas de la enfermedad

renal cronica con el desarrollo de fracturas. (6)

Varios estudios de cohorte demuestran que la incidencia de fracturas aumenta
progresivamente con los estadios de la enfermedad renal crénica, asi como una tasa
de filtrado glomerular menor, igualmente se demostré que los pacientes tratados con

dialisis tienen un riesgo de 1.5 a 8 veces mayor que el de la poblacion general. (3)



A medida que la tasa de filtrado glomerular empeora, se altera a mayor manera el

metabolismo mineral 6seo, lo que empeora la microarquitectura y el remodelado 6seo.

(7)

Dentro de la poblacién de paciente con enfermedad renal cronica esta demostrado
que los pacientes terapia sustitutiva renal tienen mayor riesgo de presentar una

fractura que los pacientes que todavia no son sometidos a terapia sustitutiva. (8)

Dentro de la poblacion de pacientes que son diagnosticados con enfermedad renal
cronica y se encuentran en terapia sustitutiva renal, los pacientes con mayor riesgo
de fractura son los que se encuentran en hemodialisis o fueron tratados con trasplante
renal, a diferencia de los pacientes que son tratados con dialisis peritoneal que tienen

menor riesgo de fractura. (9)

No esta demostrado que el tiempo de sesion de didlisis y la frecuencia, afecten el

riesgo de desarrollar una fractura. (10)

Las tasas de mortalidad secundarias a una fractura de cadera estan aumentadas en
los pacientes con enfermedad renal crénica sometidos a hemodialisis, con un riesgo
hasta 4 veces mayor al afio de muerte o hospitalizaciéon comparada con los pacientes
con fractura de cadera sin enfermedad renal crénica. Lo cual significa un reto médico
y es una carga a nuestro sistema de salud y sus recursos limitados, por lo que son

necesarias acciones de prevencion de fractura en esta poblacién de alto riesgo. (3)

La mortalidad se aumenta hasta 67% en los pacientes que estan siendo tratados en

hemodialisis y sufren una fractura mayor. (11)

Una de las fracturas mas asociadas con los pacientes con enfermedad renal cronica
en hemodialisis, son las fracturas de cadera, lo cual genera un costo importante al

sistema de salud y a la calidad de vida del paciente. (12)

Igualmente, las fracturas vertebrales estd demostrado que tienen un aumento en

pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis. (13)



Debido a este riesgo pruebas de densidad mineral 6sea son recomendadas en

pacientes con enfermedad renal crénica. (14)

La parathormona sérica (PTH) es central para la patogénesis de la osteodistrofia
renal, y sus valores por lo general aumentan cuando la tasa de filtrado glomerular
desciende debajo de 60ml/min/1.73 m2. Este hiperparatiroidismo secundario previene
hipocalcemia y estimula la excrecion renal de fésforo, sin embargo, con el descenso
progresivo de la tasa de filtrado glomerular, el fésforo sérico inicia a elevarse
contribuyendo a un estado mayor de hipocalcemia, aumento de produccién del factor
de crecimiento fibroblastico 23 (FGF-23) y el aumento progresivo de los niveles de
PTH. El FGF-23 a su vez contribuye en la actividad reducida de la 1-a-hidroxilasa, lo
que lleva a niveles disminuidos de 1,25-dihidroxivitamina D, y desinhibe la produccion
de PTH (3)

Debido a estos cambios metabdlicos la concentracion 6ptima de PTH permanece
incierta en pacientes con enfermedad renal crénica en estadios 3-5, ya que el
aumento de niveles de PTH es una respuesta adaptativa a la pérdida de la funcién
renal. Por lo que las guias KDIGO 2017 desaconsejan el uso aislado de los niveles
de PTH como marcador para toma de decisiones, sin embargo, el aumento progresivo
de estos niveles debe ser tomado como un indicador para el estudio de anormalidades
bioquimicas como la hiperfosfatemia, alto consumo en dieta de fésforo, hipocalcemia

y deficiencia de vitamina D. (3)

Los niveles de PTH han sido descritos como un factor de riesgo independiente para
el desarrollo de fracturas, eventos vasculares y muerte, sin embargo, se requieren

mas estudios epidemioldgicos para demostrar esta asociacion. (15)

El hiperparatiroidismo secundario es una complicacién importante de la enfermedad
renal crénica, la cual es caracterizada por el aumento de niveles de PTH, lo cual

puede estar relacionado con un riesgo aumentado de desarrollo de fracturas. (16)

El aporte adecuado de fosforo y calcio es un prerrequisito para la mineralizacion
normal y calcificaciones vasculares ectopicas, niveles elevados de fésforo activan la

diferenciacion osteocondrogenica de las células del musculo liso vascular (VSMCs

4



por sus siglas en ingles). Elevaciones transitorias de calcio sensibilizan las VSMCs al
fésforo, incrementado la expresion del cotransportador de fésforo dependiente de
sodio PIT-1, esta relacion podria explicar la asociaciéon entre la calcificacion vascular

y respectivamente el recambio bajo y alto 6seo. (17)

Factores relacionados con las alteraciones minerales y del hueso de los pacientes
con enfermedad renal crénica como la hiperfosfatemia, menor activacion de la
vitamina D, hiperparatiroidismo secundario, aumento del factor de crecimiento
fibroblastico 23, esta demostrado que pueden tener una asociacién con el aumento
del riesgo de fractura, sin embargo el factor de riesgo real en pacientes con dialisis y
su relacién con marcadores asociados con enfermedad renal cronica y fracturas es

poco definido a la fecha. (18)

La deficiencia severa de vitamina D3 y niveles disminuidos de PTH, disminuyen la

calidad ésea por lo que pueden llegar a presentar en mayor proporcion fracturas.(19)

La administracion de vitamina D activa puede ser un factor protector para desarrollar

fractura en estos pacientes. (20)

Otro factor en estudio son los niveles de magnesio séricos, ya que es el cuarto cation
mas abundante en el cuerpo humano, y es considerado un mineral esencial éseo.
(21)

Sin embargo, los estudios de relacion entre los niveles de magnesio y la incidencia

de fractura son muy escasos. (21)

Otro factor en estudio es el estado nutricional en esta poblacién de pacientes, ya que
la fragilidad, sarcopenia, desnutricion, ingesta disminuida de proteinas, caquexia,
puede aumentar el riesgo de caidas lo que a su vez aumenta el riesgo de presentar

fracturas. (22)

El riesgo aumentado de caidas y en su consecuencia de fractura esta asociado a
varios factores en los pacientes con enfermedad renal crénica, en especial en los que

cursan un estadio grado 5 y se encuentran en hemodialisis. (23)



Se da a recalcar que la pérdida de masa ésea en esta poblacion de pacientes es una

consecuencia multifactorial, lo que obliga al estudio integral en estos pacientes. (24)

El estudio integral del paciente con enfermedad renal crénica que es tratado con
terapia sustitutiva con hemodialisis debe ser centrado en cada paciente para

determinar el tipo de osteodistrofia renal que padece. (25)

Una estrategia implementada en afnos resientes es el uso de escalas de riesgo de
fractura en pacientes con osteoporosis como la calculadora de riesgo de fracturas por
fragilidad 6sea (FRAX), en pacientes con enfermedad renal crénica, para establecer

un riesgo de fractura. (26)

Dentro del estudio de los factores de riesgo de fractura de paciente también se ha
estudiado la relacion de ciertos medicamentos que se aplican a estos pacientes, como
el uso de heparina, el cual fue estudiado como un factor de riesgo de fractura, sin

embargo, no se ha demostrado su relacion. (27)

Como se ha reportado, la enfermedad renal cronica es en si un factor de riesgo para
presentar una fractura, sin embargo, el control de este padecimiento también esta
demostrado que forma parte del desenlace de una fractura; treinta dias después de
un paciente con enfermedad renal crénica presenta una fractura, este tiene una
mortalidad dos veces mayor si tiene una tasa de filtrado glomerular menor a 45

ml/min/1.73 m2, comparada cuando se mantiene por arriba de este nivel. (28)

Esta asociacién de aumento de riesgo de fractura en pacientes con enfermedad renal
cronica en hemodialisis ha puesto en importancia el estudio de los factores de riesgo
en esta enfermedad, un ejemplo de esto es el estudio del uso de eritropoyetina en el
tratamiento de pacientes con enfermedad renal cronica, en tratamiento sustitutivo con
hemodialisis. (29)

Ya que la mayoria de las guias ofrecen tratamientos basados en la fisiopatologia de

la enfermedad, asi como marcadores bioquimicos, de ahi la importancia de la



investigacion de los factores precisos que aumentan el riesgo de fracturas en los

pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis. (30)

Il.- JUSTIFICACION:

Este estudio buscé identificar cuales son los factores de riesgo de fractura en los

pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis

Segun cifras oficiales del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el 2019 se
otorgaron 1,096,909 consultas de medicina familiar por afeccion renal en
derechohabientes del Seguro Social. El 54.4% de estas consultas otorgadas fue por

Insuficiencia renal (597,177) de las cuales 9 de cada 10 eran subsecuentes. (31)

Se ha demostrado que la carga de mortalidad y morbilidad de las enfermedades

renales en México se encuentra en aumento. (31)

De la poblaciéon de pacientes en el pais que requieren terapias de reemplazo renal, 7
de cada 10 son atendidos en el IMSS. (31)

En relacion con el total de gastos médicos, la enfermedad renal crénica representa
hasta el 60% del total, en comparacion con la diabetes mellitus e hipertension arterial

cuyos gastos son del 14 y 5%, respectivamente. (31)

Debido a la historia natural de la enfermedad renal cronica, la cual es crénica y
progresiva, se deben implementar estrategias para detectar factores de riesgo y

prevenir complicaciones por dicha enfermedad como la presencia de fracturas.

Como se ha demostrado los pacientes con enfermedad renal crénica en tratamiento
con hemodidlisis tienen un riesgo elevado de presentar una fractura, lo cual conlleva
un impacto significativo para la funcionalidad, calidad de vida, mortalidad, morbilidad
del paciente. Por lo que es imperativo realizar estrategias de deteccion de factores de

riesgo en esta poblacion de pacientes.



lll.-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La enfermedad renal cronica en estadio terminal esta asociada a un estado
proinflamatorio, desnutricion calérico-proteica, enfermedades cronicas como diabetes
e hipertension arterial, anemia, entre otros factores; lo que ha aumentado la

morbimortalidad en esta poblacion.

Los pacientes en terapia de reemplazo renal (dialisis’hemodialisis) presentan mayor
riesgo de fragilidad y fracturas que se han asociado principalmente a alteraciones del
metabolismo mineral y 6seo sin embargo dada la complejidad de la enfermedad renal
dicho riesgo de fracturas y su relacion con otros parametros clinicos y bioquimicos no

estan bien definidos.

Por lo que se planted la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cuales son los factores de riesgo de fractura en los pacientes con enfermedad renal

cronica en hemodialisis?

IV.- OBJETIVO:

Objetivo general: Determinar los factores de riesgo de fractura en pacientes con

enfermedad renal créonica en hemodialisis.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Determinar la edad como factor de riesgo de fractura en pacientes con
enfermedad renal crénica en hemodialisis.

2. Determinar las comorbilidades como factor de riesgo de fractura en pacientes
con enfermedad renal crénica en hemodialisis.

3. Determinar el estado nutricional como factor de riesgo de fractura en pacientes

con enfermedad renal créonica en hemodialisis.



4. Determinar la presencia de hiperparatiroidismo secundario como factor de
riesgo de fractura en pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis.

5. Determinar las alteraciones las alteraciones electroliticas como factor de riesgo
de fractura en pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis.

6. Determinar la sobredosificacion de eritropoyetina como factor de riesgo de
fractura en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

7. Determinar la presencia de anemia como factor de riesgo de fractura en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

8. Determinar las alteraciones en el perfil lipidico como factor de riesgo de fractura
en pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis.

9. Determinar el sexo como factor de riesgo de fractura en pacientes con

enfermedad renal cronica en hemodialisis.

V.- HIPOTESIS DE TRABAJO:

Los factores de riesgo de Fractura en los pacientes con enfermedad renal cronica en

hemodialisis seran (18) :

e Edad mayor a 65 afios

e Sexo femenino

e Diabetes Mellitus

e Hipertension arterial sistémica

¢ Antecedente de enfermedades cardiovasculares.
e indice de masa corporal en estadio de Obesidad segin OMS (>30.0)
e PTH >800 pg/ml

e Albumina menor a 3.5 g/dl

e Porcentaje de grasa corporal >30%

e Porcentaje de masa muscular <25%

e Hemoglobina <10 g/dlI

o fosforo sérico >4.5 mg/dl

e Calcio sérico >10.4 mg/dI

e Potasio sérico >5.0 mEq/L



Sodio >145 mEqg/L
Colesterol >200 mg/dl
Triglicéridos >150 mg/dl

Dosis de eritropoyetina > 11,000 Ul/semanales

8.1.1.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis el
sexo femenino no se asocia significativamente (p>0.05) como factor de riesgo

para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis el sexo
femenino se asocia significativamente (p<0.05) como factor de riesgo para

presentar una fractura.

8.1.2.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la
edad mayor a 65 anos no se asocia significativamente (p>0.05) como factor de

riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la edad
mayor a 65 afnos se asocia significativamente (p<0.05) como factor de riesgo

para presentar una fractura.

8.1.3.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la
presencia de Diabetes Mellitus no se asocia significativamente (p>0.05) como

factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la
presencia de Diabetes Mellitus se asocia significativamente (p<0.05) como

factor de riesgo para presentar una fractura.
8.1.4.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la

presencia de hipertension arterial sistémica no se asocia significativamente

(p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
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Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis la
presencia de hipertension arterial sistémica se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.5.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
contar con antecedentes de enfermedad cardiovascular no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis contar con
antecedentes de enfermedad cardiovascular se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.6.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis
padecer obesidad segun OMS (IMC >30.0) no se asocia significativamente

(p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
obesidad segun OMS (IMC >30.0) se asocia significativamente (p<0.05) como

factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.7.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis el
hiperparatiroidismo secundario (PTH >800 pg/ml) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal créonica en hemodialisis el
hiperparatiroidismo secundario (PTH >800 pg/ml) se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
8.1.8.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis

cursar con hipoalbuminemia (menor a 3.5 g/dl) no se asocia significativamente

(p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
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Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis cursar con
hipoalbuminemia (menor a 3.5 g/dl) se asocia significativamente (p<0.05) como

factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.9.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
tener un porcentaje de grasa corporal >30% no se asocia significativamente

(p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis tener un
porcentaje de grasa corporal >30% se asocia significativamente (p<0.05) como

factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.10.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
tener un porcentaje de masa muscular <25% no se asocia significativamente

(p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis tener un
porcentaje de masa muscular <25% se asocia significativamente (p<0.05)

como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.11.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
padecer anemia segun OMS (Hemoglobina <10 mg/dl) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodidlisis padecer
anemia segun OMS (Hemoglobina <10 mg/dl) se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
8.1.12.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis

padecer hiperfosfatemia (fosforo sérico >4.5 mg/dl) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
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Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
hiperfosfatemia (fosforo sérico >4.5 mg/dl) se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.13.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
padecer hipercalcemia (calcio sérico >10.4 mg/dl) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
hipercalcemia (calcio sérico >10.4 mg/dl) se asocia significativamente (p<0.05)

como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.14.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
padecer hiperpotasemia (potasio sérico >5.0 mEg/L) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
hiperpotasemia (potasio sérico >5.0 mEqg/L) se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.15.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
padecer hipernatremia (sodio sérico >145 mEq/L) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodidlisis padecer
hipernatremia (sodio sérico >145 mEq/L) se asocia significativamente (p<0.05)

como factor de riesgo para presentar una fractura.
8.1.16.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis

padecer hipercolesterolemia (colesterol sérico >200 mg/dl) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.
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Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
hipercolesterolemia (colesterol sérico >200 mg/dl) se asocia significativamente

(p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.17.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis
padecer hipertrigliceridemia (triglicéridos séricos >150 mg/dl) no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis padecer
hipertrigliceridemia  (triglicéridos séricos >150 mg/dl) se asocia

significativamente (p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

8.1.17.- Ho: En los pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis la
administracion elevada de eritropoyetina > 11,000 Ul/semanales no se asocia

significativamente (p>0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

Ha: En los pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis la
administracion elevada de eritropoyetina > 11,000 Ul/semanales no se asocia

significativamente (p<0.05) como factor de riesgo para presentar una fractura.

VI.- MATERIAL Y METODOS:

a)

Disefio de la investigacion:

Estudio observacional, retrospectivo de casos y controles.

Definicion de la poblacién:

Se reviso el expediente electronico de la poblacion de derechohabientes del
Instituto Mexicano del Seguro Social que padece enfermedad renal cronica
independientemente de la etiologia de la enfermedad renal crénica (Diabetes

mellitus, hipertensién arterial, sindrome de Fabry, sindrome de Alport, litiasis,
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e)

neoplasias, malformaciones anatdémicas, entre otros) y se encuentra en terapia
sustitutiva renal con hemodialisis por mas de 5 afnos, mediante notas médicas
y el registro de imagenes radiograficas de Abril 2018 a Abril 2023. Se busco la
presencia de fracturas en esta poblacion.

Se utilizod el expediente electronico de consulta externa ‘ECE’, expediente
electrénico de pacientes hospitalizados ‘PHEDS’, sistema electronico de
radiografias ‘HisWeb’.

Dichos datos se correlacionaron con la base de datos de la unidad de
hemodialisis para analizar los siguientes parametros; edad, sexo, antecedente
de diabetes mellitus, hipertensién arterial, enfermedades cardiovasculares,
indice de masa corporal, PTH, Albumina, Porcentaje de grasa corporal,
porcentaje de masa muscular, Hemoglobina, fésforo, Calcio, Potasio, Sodio,
Colesterol, triglicéridos, Dosis de eritropoyetina, para obtener los valores que
se relacionan con la presencia de fracturas y demostrar cuales son los factores
de riesgo de fractura en los pacientes con enfermedad renal cronica en

hemodialisis.

Lugar de la investigacion:

El presente estudio se llevo a cabo en el Hospital General Regional No. 2 ‘El
Marques’, IMSS, Querétaro, Circuito Universidades 2da etapa km 1 s/n el

marques, col. la pradera, ‘El Marqués’, C.P. 76269.

Tiempo de estudio:

La siguiente investigacion se realizé en 6 meses posterior a la autorizacion por

parte del comité local de investigacion.

Criterios de inclusion:

e Registro de la poblacion de derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social, que tiene diagnostico de enfermedad renal cronica
independientemente de la etiologia de la enfermedad renal crénica

(Diabetes mellitus, hipertension arterial, sindrome de Fabry, sindrome
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de Alport, litiasis, neoplasias, malformaciones anatémicas, entre otros),
y se encuentra en terapia sustitutiva con hemodialisis por mas de 5

afnos.

f) Criterios de exclusion:

e Registro de la poblacion de derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social que no cuentan con expediente electrénico.

e Registro de la poblacion de derechohabientes del Instituto Mexicano del
Seguro Social que no cuentan con estudios de laboratorio registrados
en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

g) Criterios de eliminacion:

Ninguno por la naturaleza del estudio.

h) Definicion de caso: Expediente de pacientes con enfermedad renal crénica en
hemodialisis por mas de 5 afios con antecedente de fractura posterior a este
tiempo este tiempo.

i) Definicion de control: Expediente de pacientes con enfermedad renal crénica
en hemodialisis por mas de 5 anos sin antecedente de fractura posterior a este
tiempo este tiempo.

j) Calculo de muestra:

Se utilizara la formula para calculo de muestra; una razén de controles por caso

(r):
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Zys2 + Zg)? x [p1(1 —p1) + p2(1 — p2)]

i —
(p1 —P2)2

N casos = Numero de casos necesarios

N controles= Numero de controles necesarios

Za/2 = Valor critico de la distribucién normal para un nivel de confianza a (1.96
para un 95% de confianza)

Z3 = Valor critico de la distribucién normal para la potencia estadistica 1-$1 -
\beta1-3 (0.84 para una potencia del 80%)

p1 = Proporcion esperada de exposicidén en los casos

p2 = Proporcion esperada de exposicion en los controles

(p1-p2)= Diferencia esperada entre las proporciones de exposicion

r = Razon de controles por cada caso

(1964 0.84)2 x [(0.22 x 0.78) + 7.31 x (0.07 x 0.93)]
cases 7.31 x (0.22 — 0.07)2

o (2.80)% x [(0.1716) + (0.4764)]
casos = 7.31 x (0.15)2

7.84 x 0.648

Mcasos = 5 oqr  m mooe
7.31 x 0.0225

9.082
0.1645

Ncasos =
Mcasos = 32

Teontroles = (-01 X 32 = 234

Numero de casos: 32

Numero de controles: 234
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k) Técnica muestral: Muestreo por cuota

[) Operacionalizacion de las variables:

Variables | Unidades de | Tipo de | Definicion Operacional | Definicién Conceptual
Dependien | Medicion variable 'y
tes escala de
medicion
Fractura 1. Si Cualitativa, | Se Revisara en el | Interrupcién de la
2. No nominal expediente clinico la | continuidad estructural
dicotomica | presencia o no de la | de un hueso debido a la
pérdida de la integridad | aplicacion de fuerzas
Osea. que superan su
resistencia
Variables | Unidades de | Tipo de | Definicion Operacional | Definicién Conceptual
Independie | Medicion variable y
ntes escala de
medicion
Sexo 1. Feme | Cualitativa, | Sexo registrado en el | Caracteristicas
nino nominal historial  clinico del | biolégicas y fisiolégicas
2. 2. dicotomica | expediente clinico. que diferencian a los
Masc seres humanos y a otros
ulino organismos en funcion
de su funcion
reproductiva
Edad Valor exacto | Cuantitativ | Afios cumplidos del | Medida del tiempo
/ anos a, Continua | paciente al momento | transcurrido desde el

de realizar el estudio,
segun expediente

clinico

momento de nacimiento
de un individuo hasta el
momento presente. Es

un indicador cronoldgico

18




que se utiliza para

cuantificar la duracion de

la vida de una persona.

Diabetes Si/No Cualitativa, | Presencia o no de | Enfermedad crénica que
Mellitus nominal enfermedad metabdlica | se caracteriza
dicotomica | con alteracién de los | conceptualmente por la
niveles de glucosa | presencia de niveles
segun el expediente | elevados de glucosa
clinico. (azucar) en la sangre
debido a la incapacidad
del cuerpo para producir
suficiente insulina o
utilizarla eficazmente.
Hipertensi Si Cualitativa, | Presencia o no de | Enfermedad cronica
on arterial 2. No nominal enfermedad con | caracterizada por el
dicotdmica | alteraciones de los | aumento persistente de
niveles de la presidn | la presion arterial en las
arterial, segun | arterias del sistema
expediente clinico. circulatorio.
Enfermeda Si Cualitativa, | Presencia o no de | Grupo de trastornos
d 2. No nominal enfermedad vascular | médicos que afectan los
cardiovasc dicotémica | con alteraciones a nivel | vasos sanguineos,
ular endotelial, en el | como las arterias y las
expediente clinico. venas, que forman parte
del sistema vascular del
cuerpo.
indice de | Valor exacto | Cuantitativ | indice de masa | Medida que se utiliza
masa / en kg/m2 a, Continua | corporal registrado en | para evaluar el peso
corporal base de datos del |relativo de una persona

expediente clinico.

en relacion con su altura.
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Hormona | Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de Hormona | Hormonas producidas y
Paratiroide |/ en Pg/ml a, Continua | paratiroidea registrado | liberadas por las
a (PTH) en la base de datos del | glandulas paratiroides
expediente clinico.
Albumina | Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de albumina | Proteina soluble en agua
/ en g/dl a, Continua | registrado en la base de | que se encuentra en el
datos del expediente | plasma sanguineo y en
clinico. otros fluidos bioldgicos.
Es sintetizada
principalmente por el
higado y constituye una
parte importante de las
proteinas plasmaticas.
Porcentaje | Valor exacto | Cuantitativ | Porcentaje de grasa | Medida que expresa la
de grasa|/en% a, Continua | corporal registrado en | proporcion de la masa
corporal la base de datos del | corporal total que esta
expediente clinico. compuesta por tejido
adiposo o grasa.
Porcentaje | Valor exacto | Cuantitativ | Porcentaje de masa | Medida que expresa la
de masa|/en% a, Continua | muscular registrado en | proporcion de la masa
muscular la base de datos del | corporal total que esta
expediente clinico. compuesta por tejido
muscular.
Hemoglobi | Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de | Proteina presente en los
na / en g/dI a, Continua | hemoglobina registrado | glébulos rojos

en la base de datos del

expediente clinico.

(eritrocitos) de la sangre
que

papel
transporte de oxigeno

desempeia un

crucial en el
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fésforo Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de fésforo | Concentracion de
sérico / en mg/dl a, Continua | sérico registrado en la | fosforo en el suero
base de datos del | sanguineo
expediente clinico.
Calcio Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de calcio sérico | Concentracion de calcio
sérico / en mg/dl a, Continua | registrado en la base de | en el suero sanguineo
datos del expediente
clinico.
Potasio Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de potasio | Concentracion de
sérico / en mEq/dl a, Continua | sérico registrado en la | potasio en el suero
base de datos del | sanguineo
expediente clinico.
Sodio Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de sodio sérico | Concentracion de sodio
sérico / en mEg/dl | a, Continua | registrado en la base de | en el suero sanguineo
datos del expediente
clinico.
Colesterol | Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de colesterol | Sustancia cerosa vy
/ en mg/dl a, Continua | registrado en la base de | grasa que se encuentra
datos del expediente | en todas las células del
clinico. cuerpo y que es esencial
para la formacion de
membranas celulares,
ciertas hormonas y la
produccion de vitamina
D
Triglicérido | Valor exacto | Cuantitativ | Niveles de triglicéridos | Forma de grasa
S / en mg/dl a, Continua | registrado en la base de | presente en la sangre y

datos del expediente

clinico.

en los tejidos del cuerpo.

Son la forma mas comun
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humano vy

almacenada.

de grasa en el cuerpo

funciones importantes

como fuente de energia

Dosis de | Valor exacto | Cuantitativ | Dosis de eritropoyetina | Cantidad

eritropoyeti | / en | a, Continua | registrado en la base de | eritropoyetina
na Ul/semanale datos del expediente | administrada en
S clinico. unidad de tiempo.

m) Analisis estadisticos:
Este estudio se realizé mediante el sistema SPSS versién 23. Se llevé a cabo un
analisis descriptivo con medidas de tendencia central y dispersion de las variables
mencionadas. Posteriormente, se realizo el analisis estadistico comparativo entre los

pacientes con y sin complicaciones, verificando la homogeneidad de los grupos.

Para el analisis inferencial de los factores de riesgo asociados, se utilizd la prueba t
de Student para comparar variables cuantitativas de distribucion normal y la prueba
de Chi Cuadrada para variables categoricas. Se consideré un valor de p < 0.05 como

estadisticamente significativo.

Dado que este estudio sigue un disefio de casos y controles, se calculd el Odds Ratio
(OR) con sus respectivos intervalos de confianza al 95% (IC 95%) para estimar la
fuerza de asociacion entre los factores de riesgo y la presencia de complicaciones.
Un OR > 1 indica un mayor riesgo de complicaciones asociado a la variable en

estudio, mientras que un OR < 1 sugiere un posible efecto protector.
Después de obtener la aprobacion del comité local de investigacion, se procedio a

solicitar la autorizacion oficial mediante un oficio firmado por el director de tesis a las

autoridades pertinentes para llevar a cabo la investigacién en el Hospital General
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Regional #2 "El Marques" de la delegacion de Querétaro. Se realizaron visitas tanto
en la mafana como en la tarde al mencionado hospital, donde se identificaron y
seleccionaron los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion. Ademas, se
eligieron los expedientes necesarios para el protocolo de investigacién, asegurandose
de tener todo preparado para llevar a cabo el proceso de investigacion de manera

adecuada.

Una vez que se contd con la autorizacion de las autoridades competentes, se procedid
a seleccionar los expedientes, continuando con la recopilacion de datos y la

construccion de la base de datos para su posterior analisis y obtencion de resultados.

VIl.- ASPECTOS ETICOS:

Debido al disefio del estudio, al tratarse de un estudio observacional, se trabajoé con
fuentes secundarias (expedientes electrénicos). No se interfirio, ni afecto de modo
alguno el tratamiento meédico de ningun paciente. Para optimizar los recursos
provistos por las instituciones de salud —acceso a las bases de datos gestionadas
por el IMSS y la Facultad de Medicina de la UAQ— se cumplié con las
recomendaciones éticas vigentes en material de salud del IMSS y SSA. De este modo,
no se violaron los principios de autonomia, justicia y beneficencia de la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y los principios éticos de las
investigaciones médicas en seres humanos, en la 59va Asamblea General en Seul,
Corea del Sur, en octubre de 2008 y en Fortaleza, Brasil 2013. Segun las bases
previamente establecidas, el desarrollo de la investigacion debe atender los aspectos
éticos que garanticen la libertad, dignidad y bienestar de la persona sujeta a
investigacion. La investigacion cientifica para la salud es un factor determinante para
mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del
individuo y la sociedad en general; esto debe preverse en el desarrollo de la
tecnologia e instrumentos clinicos en los servicios de salud y asi incrementar su
productividad. A su vez, estas personas requieren de establecimientos con criterios

técnicos para regular la aplicacion de procedimientos relativos a la correcta utilizacion
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de los recursos destinados a ella que, sin restringir a la libertad de los investigadores,
permita la investigacion en seres humanos sobre nuevos recursos profilacticos, de
diagnéstico, terapéuticos y de rehabilitacion; sujetos a un control de seguridad para
asi obtener mayor eficiencia y evitar riesgos en la salud de las personas. En
consecuencia, el presente estudio se llevé a cabo de manera observacional con base
en la literatura médica mundial publicada. Esto se realiz6é con base en el reglamento
de la Ley General de Salud (LGS), vigente actualmente en el territorio de los Estados
Unidos Mexicanos en materia de investigacion para la salud. Las disposiciones
consultadas son las siguientes:

* Titulo Segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en Seres Humanos,
Capitulo |, Disposiciones Generales. En los articulos 13 y 27.

* Titulo Tercero: De la investigacion de nuevos recursos profilacticos, de

diagnostico, terapéuticos y de rehabilitacion. Capitulo |: Disposiciones comunes
contenidas en los articulos 61 y 64. Capitulo Ill: De la Investigacién de otros nuevos
recursos, contenidos en los articulos 72 al 74.

» Titulo Sexto: De la ejecucion de la investigacion de las instituciones de

atencién a la salud. Capitulo unico, contenidos en los articulos 113 al 120.

Dado que no se modifico la historia natural de la enfermedad ni el manejo en ningun
paciente del instituto, se cumplié con las disposiciones en materia de investigacion
para la salud local, institucional, nacional e internacional. Se respeté el principio de
confidencialidad en el manejo de los datos. Dado que no se requirid de maniobra de
intervencion, no se necesitd consentimiento informado. Por todo lo anterior, es posible

aseverar que se cumplieron los principios de beneficencia, equidad y justicia.

Clasificacion de riesgo.

Con base en el procedimiento para la evaluacién, registro, seguimiento, enmienda y
cancelacion de protocolos de investigacion en salud presentados ante los comités
locales de investigacion en salud y los comités de ética en investigacion, se clasificé
el riesgo de este estudio como una investigacién sin riesgo. Debido a que se empled
técnicas y métodos de investigacion documental que consistieron en la revision de
articulos cientificos y no se realizé alguna intervencion o modificacion intencionada

en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de participantes en dicho estudio.
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Resguardo de la informacion

El resguardo de la informacién se realizdé en la computadora personal del médico

residente a cargo de esta investigacion, la cual no tuvo acceso ninguna persona

externa a esta investigacion para la garantizar la confidencialidad de los datos

VIIl. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

a) Recursos humanos

* Investigador Principal: Participo en el analisis, discusion y resultados del

proyecto.

* Alumno Del Curso De Especializacion En Ortopedia: Participo en la

elaboracion, andlisis, discusion y resultados del tema

Realizé la recoleccion de los datos con los expedientes clinicos del hospital

general regional No. 2 El marques

Realizé el analisis de datos con equipo de computo.

* Investigadores asociados: Asesoramiento en metodologia del proyecto.

b) Recursos materiales

1.
2.

o o &~ w

Equipo de computo con acceso a Internet.

Acceso a expediente electronico de consulta externe ‘ECE’,
expediente electronico de pacientes hospitalizados ‘PHEDS’,
sistema electrénico de radiografias ‘HisWeb’ Acceso a revistas de
investigacion.

Area fisica: aulas del Hospital Regional No.2 El Marques Querétaro
Se requirié hojas para la recoleccion de datos.

Se requirié impresora

Se requirié material de escritura como plumas
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c) Gastos
Los gastos estuvieron a cargo del médico residente responsable de esta
investigacion, los cuales corresponden al tiempo destinado para su transporte

como gasolina, alimentacion.

COMPUTADORA PORTATIL $1346
IMPRESORA $4800
HOJAS $200
PLUMAS $100
GASOLINA $1000

IX.- ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:

Por la naturaleza metodolégica del presente protocolo no se consideran pertinentes

los aspectos de bioseguridad.

X.- RESULTADOS:

Descripcion de la poblacién:

En este estudio se revisaron 266 expedientes electronicos de pacientes con
enfermedad renal crénica en hemodidlisis. De estos, 32 pacientes (12.03%)
presentaron fracturas y 234 pacientes (87.97%) no reportaron fracturas.

En cuanto a la distribucion por género, 110 (41.36%) fueron hombres y 156 (58.64%)
mujeres. La edad media de la poblacion fue 46.93 anos.

En el grupo de pacientes sin fractura (n=234), la edad media fue de 47.3 anos, el IMC
promedio de 23.8 kg/m?, la hemoglobina de 10.53 g/dL, la albumina de 3.98 g/dL, la
grasa total de 24.67%, la masa muscular de 33.68% y la masa 6sea de 9.28%. La
ingesta diaria de calorias fue de 1485.0 kcal y la ingesta de proteinas de 70.61 g/dia.

La creatinina media fue de 11.7 mg/dL, el acido urico de 6.25 mg/dL, la ferritina de
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501.5 ug/L y el hierro sérico de 78.4 ug/dL. En cuanto a las variables metabdlicas, el
nivel promedio de PTH fue de 702.1 pg/mL, el fosforo de 4.57 mg/dL, el potasio de
5.09 mEq/L, el calcio de 8.75 mg/dL, el sodio de 137.69 mmol/L y el cloro de 97.26
mmol/L. Los niveles de colesterol total y triglicéridos fueron de 137.64 mg/dL y 147.11
mg/dL, respectivamente. La dosis promedio de eritropoyetina administrada fue de
10,856 Ul/semana. En este grupo, el 60.25% eran mujeres, el 83.91% presentaban
hipertension arterial, el 37.11% tenian diabetes mellitus tipo 2, el 11.79% tenian
antecedentes de enfermedades vasculares, el 15.28% usaban aspirina y el 20.26%

insulina.

En el grupo de pacientes con fractura (n=32), la edad media fue de 44.2 anos, el IMC
promedio de 23.1 kg/m?, la hemoglobina de 9.97 g/dL, la albumina de 3.87 g/dL, la
grasa total de 23.24%, la masa muscular de 34.82% y la masa ésea de 8.68%. La
ingesta diaria de calorias fue de 1503.5 kcal y la ingesta de proteinas de 69.95 g/dia.
La creatinina media fue de 10.9 mg/dL, el acido urico de 6.24 mg/dL, la ferritina de
479.64 ug/L y el hierro sérico de 73.9 pg/dL. En cuanto a las variables metabdlicas,
el nivel promedio de PTH fue de 1928.6 pg/mL, el fosforo de 4.7 mg/dL, el potasio de
5.13 mEq/L, el calcio de 10.73 mg/dL, el sodio de 137.25 mmol/L y el cloro de 96.16
mmol/L. Los niveles de colesterol total y triglicéridos fueron de 146.7 mg/dL y 169.06
mg/dL, respectivamente. La dosis promedio de eritropoyetina administrada fue de
13,312 Ul/semana. En este grupo, el 46.87% eran mujeres, el 90.32% presentaban
hipertension arterial, el 30.00% tenian diabetes mellitus tipo 2, el 12.90% tenian
antecedentes de enfermedades vasculares, el 6.45% usaban aspirina y el 19.35%

insulina
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con y sin fractura en

hemodialisis

Sin Antecedente de

Fracturas (n=234)

Con Antecedente

de fracturas (n=32) p

IMC (Kg/m?2)

EDAD

KTV

Hemoglobina (g/dL)
Albumina (g/dL)

Grasa Total (%)

Masa Muscular (%)

Masa désea (%)

Ingesta Diaria de KCAL
Ingesta Diaria de proteinas
Dosis de Hierro (Mg/sem)
Creatinina (mg/dL)

Acido drico (mg/dL)
Ferritina (pg/L)

Hierro sérico (ug/dL)

PTH (pg/ml)

fosforo (mg/dL)

Potasio (mEq/L)

Calcio (mg/dL)

Sodio (mmol/L)

Cloro (mmol/L)

Colesterol total (mg/dL)
triglicéridos (mg/dL)

Sexo Femenino (%)
hipertension Arterial (%)
Diabetes Mellitus tipo 2 (%)
Enfermedades Vasculares(%)
Uso de Aspirina (%)

Uso de Insulina (%)

Dosis de Eritropoyetina (Ul/sem)

23.8
47.3
1.19
10.53
3.98
24.67
33.68
9.28
1485
70.61
77.7
11.7
6.25
501.5
78.4
702.1
4.57
5.09
8.75
137.69
97.26
137.64
147.11
60.25
83.91
37.11
11.79
15.28
20.26
10856

23.1
44.2
1.188
9.97
3.87
23.24
34.82
8.68
1503.5
69.95
106.25
10.9
6.24
479.64
73.9
1928.6
4.7
5.13
10.73
137.25
96.16
146.7
169.06
46.87
90.32
30
12.9
6.45
19.35
13312

NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
<0.001
NS
NS
0.006
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
NS
0.033
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(Fuente: Expedientes electronicos del IMSS, Hospital General Regional No. 2,
Querétaro, 2018-2023)

Los resultados del estudio evidenciaron una fuerte relacién entre los niveles elevados

de parathormona (PTH), la hipercalcemia y la administracién de eritropoyetina con el

riesgo de fracturas en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

Especificamente, se encontré que:

1.

Niveles elevados de PTH (>800 pg/ml, p<0.001): Los pacientes con fracturas
presentaron niveles significativamente mas altos de PTH en comparacion con
aquellos sin antecedentes de fracturas. La osteodistrofia renal derivada del
hiperparatiroidismo secundario puede llevar a una desregulacion del
metabolismo 6seo, resultando en una mayor fragilidad y susceptibilidad a
fracturas. Esto sugiere que la PTH podria considerarse un biomarcador clave
para la prediccion del riesgo de fractura en estos pacientes, lo que resalta la
necesidad de intervenciones especificas para su regulacion.

Hipercalcemia (>10.4 mg/dL, p=0.006): Se observé que los pacientes con
fracturas presentaban concentraciones mas altas de calcio sérico. Esta
condicién puede estar relacionada con la alteracion del equilibrio mineral y la
mineralizacion anormal del hueso, factores que contribuyen a la fragilidad
O0sea. Ademas, la hipercalcemia puede influir en la funcibn muscular,
aumentando el riesgo de caidas, lo que a su vez incrementa la posibilidad de
fracturas. Un control adecuado de los niveles de calcio es esencial para
minimizar este riesgo.

Mayor dosis de eritropoyetina administrada (p=0.033): Se identific que los
pacientes que recibian dosis mas elevadas de eritropoyetina presentaban un
mayor riesgo de fracturas. Esto podria deberse a una sobre correccion de la
anemia, con posibles efectos adversos en la densidad mineral 6sea o la
regulacion del metabolismo 6seo. Investigaciones previas han sefialado que
una estimulacion excesiva de la eritropoyesis podria alterar la homeostasis del
calcio y del fosforo, afectando la calidad 6sea. Un uso moderado y bien

ajustado de la eritropoyetina podria contribuir a la reduccién de este riesgo.

Por otro lado, otros factores analizados como la edad, el indice de masa corporal

(IMC), la ingesta caldrica y proteica, y las comorbilidades como diabetes mellitus tipo
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2 e hipertension arterial no mostraron una relacion estadisticamente significativa con
el riesgo de fractura. Esto sugiere que, aunque estas variables pueden influir en el
estado general de salud de los pacientes con enfermedad renal crdénica en
hemodialisis, no constituyen factores de riesgo determinantes en la aparicién de

fracturas.

Sin embargo, estudios previos han demostrado que la desnutricion y la sarcopenia
pueden desempefiar un papel en la fragilidad ésea. Aunque en este estudio no se
encontré una asociacion directa, se recomienda realizar investigaciones adicionales
con un enfoque mas detallado sobre el impacto del estado nutricional y la fuerza

muscular en la incidencia de fracturas en esta poblacion.

XI.- DISCUSION

El presente estudio pone de manifiesto la complejidad de los factores asociados con
el riesgo de fracturas en pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis. Los
resultados obtenidos sugieren que el hiperparatiroidismo secundario, la hipercalcemia
y el uso elevado de eritropoyetina juegan un papel clave en la fragilidad ésea de estos
pacientes. La discusion de estos hallazgos en el contexto de la literatura existente es
fundamental para comprender mejor su impacto clinico y disefar estrategias

preventivas efectivas.

La relacion entre los niveles elevados de PTH y la fragilidad ésea ha sido ampliamente
documentada en estudios previos. Nuestro estudio confirma esta asociacion y
destaca la importancia de un monitoreo regular de los niveles de PTH en pacientes
en hemodialisis. Si bien las guias clinicas actuales recomiendan evitar el uso aislado
de PTH como marcador decisivo, el aumento progresivo de sus niveles debe
considerarse un indicador clave para la intervencion oportuna. Ademas, la
hipercalcemia, aunque menos frecuente, también se asocia con un mayor riesgo de
fracturas. La hipercalcemia puede afectar tanto la calidad ésea como la funcién
neuromuscular, lo que aumenta la susceptibilidad a caidas y, por ende, el riesgo de

fracturas.
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Por otro lado, el uso de eritropoyetina, aunque esencial para el tratamiento de la
anemia en estos pacientes, debe ser cuidadosamente ajustado. Estudios recientes
han sugerido que la sobre correccion de la anemia podria estar relacionada con la
alteracion del metabolismo mineral y la calidad ésea, lo que podria explicar los
resultados observados en nuestro analisis. Un enfoque personalizado en la

administracion de eritropoyetina podria ser clave para minimizar estos riesgos.

Aunque no se encontraron asociaciones significativas con variables como la edad, el
indice de masa corporal y las comorbilidades, esto no descarta su posible influencia
en combinacion con otros factores. Es posible que el tamafio de la muestra o la
heterogeneidad de la poblacién hayan limitado la deteccién de dichas asociaciones.
Estudios futuros con muestras mas grandes y metodologias complementarias podrian

arrojar mas luz sobre estos aspectos.

Finalmente, la prevencion de fracturas en pacientes con enfermedad renal crénica en
hemodialisis debe abordarse desde una perspectiva multidisciplinaria, integrando el
manejo del metabolismo éseo con estrategias nutricionales y de rehabilitacion fisica.
La identificacion temprana de pacientes en riesgo y la implementacion de
intervenciones personalizadas pueden mejorar significativamente la calidad de vida y
reducir la carga para el sistema de salud. Este estudio contribuye a fortalecer la base
de conocimiento necesaria para el desarrollo de politicas de salud mas efectivas y

centradas en las necesidades especificas de esta poblacion vulnerable.

Este estudio confirma la importancia del control adecuado del metabolismo mineral y
0seo en pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis para reducir el
riesgo de fracturas. Se identificd que niveles elevados de PTH y calcio, asi como una
mayor administracion de eritropoyetina, son factores significativos asociados con una

mayor incidencia de fracturas en esta poblacion.
Estos hallazgos resaltan la necesidad de implementar estrategias clinicas mas

precisas para la prevencion y el tratamiento de la osteodistrofia renal. Entre estas

estrategias se incluyen:
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Monitoreo y control estricto de los niveles de PTH para evitar un hiperparatiroidismo
secundario exacerbado. El uso de moduladores del receptor de calcio y agentes

antiparatiroideos podria desempefiar un papel clave en esta regulacion.

Ajuste de la administracion de calcio y vitamina D con el fin de optimizar la
homeostasis mineral y reducir el riesgo de hipercalcemia. Es fundamental evaluar el
impacto de la suplementacion de calcio en estos pacientes y considerar alternativas

terapéuticas cuando sea necesario.

Reevaluacién de las dosis de eritropoyetina en pacientes con alto riesgo de fracturas,
evitando la sobre correccion de la anemia y sus efectos en la densidad 6sea. Un ajuste
personalizado de la eritropoyetina podria contribuir a mejorar la salud désea sin

comprometer la produccion de glébulos rojos.

Uso de herramientas de evaluacion del riesgo de fracturas, como la densitometria
Osea y escalas de prediccion de fragilidad ésea en pacientes con enfermedad renal
cronica. La implementacion de estrategias de cribado podria facilitar la identificacion

temprana de pacientes en alto riesgo.

Abordaje multidisciplinario, integrando a nefrélogos, endocrindlogos, ortopedistas y
nutricionistas en la atencion de estos pacientes. La colaboracidn entre distintas
especialidades puede mejorar la toma de decisiones clinicas y optimizar los

resultados en la prevencion de fracturas.

El reconocimiento temprano y el manejo adecuado de estos factores de riesgo podria
contribuir a reducir la incidencia de fracturas en esta poblacién vulnerable, mejorando
asi su calidad de vida y reduciendo la carga para el sistema de salud. Ademas, la
prevencion de fracturas no solo tiene un impacto en la funcionalidad del paciente, sino
también en la reduccién de costos hospitalarios y la mejora de los desenlaces clinicos

a largo plazo.
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XIl.- CONCLUSIONES

Conclusién general:

Este estudio identificd que los principales factores de riesgo de fractura en pacientes

con enfermedad renal crénica en hemodialisis son niveles elevados de

parathormona (PTH > 800 pg/ml), hipercalcemia (>10.4 mg/dL) y una dosis

elevada de eritropoyetina (> 11,000 Ul/semana). Estos hallazgos refuerzan la

importancia de un monitoreo adecuado del metabolismo 6seo y el ajuste de terapias

en esta poblacion de alto riesgo.

Conclusiones por objetivo especifico:

Edad: No se encontrd una asociacion significativa entre la edad avanzada y el
riesgo de fractura en esta poblacion.

Comorbilidades (diabetes, hipertension, enfermedades
cardiovasculares): No se identifico una relacion estadisticamente significativa
con el riesgo de fractura.

Estado nutricional: Aunque no se encontré asociacion directa en este estudio,
la literatura sugiere que la desnutricion y la sarcopenia pueden influir en la
fragilidad 6sea.

Hiperparatiroidismo secundario: Se identificO como un factor de riesgo
significativo para fracturas (p < 0.001).

Alteraciones electroliticas: La hipercalcemia se asocié con un mayor riesgo
de fracturas (p = 0.006).

Sobredosificacion de eritropoyetina: Se encontré una relacion significativa
entre dosis altas de eritropoyetina y fracturas (p = 0.033).

Anemia y perfil lipidico: No se encontré una asociacion significativa con
fracturas.

Sexo: No se identificd una diferencia significativa en la incidencia de fracturas

entre hombres y mujeres en este estudio.
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XIll.- ANEXOS

Actividades

CRONOGRAMA

Meses 2023

Meses 2024

Feb Marzo

Abril

Mayo | Junio

Julio

Agosto

Planeacion y
revision

bibliografica

Elaboracion de

protocolo

Registro en

Comité Local

Trabajo de

campo

Construccion de

la base de datos

Analisis de

resultados

Redaccion de

tesis

Envio a

publicacion

34




CARTA DE NO INCONVENIENTE

GOBIERNO DE D

 MExIco @4 @ ..

Querétaro, Querétaro a 05 de Abril del 2023

Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacién de Investigacién en Salud (SIRELCIS)
Asunto: Carta de no inconveniente para la realizacién de protocolo de Investigacién.

Por medio de la presente, me permito informar que no existe inconveniente algune para que se realice el
protecolo de investigacion que a continuacion se describe, una vez que haya sido evaluado y aprobado por el Comité
Local de Investigacién en Salud 2201 y Comité de Etica en Investigacion del HGR No. 1, del Instituto Mexicano del
Seguro Social.

Titulo de la Investigacion.
Faclores de riesgo de fractura en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis.

Investigador principal:

Nombre: Dr. Sergio Arturo Landeros Gutiérrez
Adscripcion: residente traumatologia y ortopedia del HGRZ Qro.
Matricula: 98233886

Investigadores responsables:

Nombre: Dra. Viridiana Redriguez Ugarte
Adscripcion: Médico adscrito de nefrologia del HGR2 Qro
Matricula: 98331181

Nombre: Dr. José Manuel Pérez Atanasio
Adscripeién: Médico adscrito de traumatologia y ortopedia del HGR2 Qro.
Matricula: 991413908

Nombre: Dr. Juan Manuel Tabares Juarez
Adscripcién: Jefe de Servicio de fraumatologia y otopedia del HGR2 Gro.
Matricula: 99137826

Nombre: Dr. Jorge Luis Martinez Navarro
Adscripcidn: Médico adscrito de traumaltologia y ontopedia del HGR2 Qro.
Matricula: 98115101

Trabajo de investigacién vinculado a una tesis de especialidad
s |

Sin mas por el momento, agradezdo su atencién y envio un cordial saludo.

Atentamente: ol /

Dr. Gabriel Frontana Vizquez /7 .
Director del Hospital Geney-ﬁeglonal N* 2 El Marqués

!

Elabord:
Dra. Diana Masissa Manzo Garcia.
Jefa de Ed ion e igacién en salud HGR-2

)

Circuito Universidades Il, Km1+000, La Trinidad El Marqués, Querdtaro. , Tol. (642) 4279400, Ext. 51520- 51665 Fra'nas‘zfo
WS e NS sel SREN YRS N VILA

N
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EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

™
'i)q INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SECUIMIURALE Y SR AR 10D S50 1AL

__Excepcién a la carta de consentimiento informado

Fecha; 30/Marzo/2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCICH DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Pd:q v cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia
de investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigqacisn
del Hospital General Regional MNe. 2 ‘El Marques’, que aprusbe la

excepsion de .la carta de consentimiente informade debide a gue =l
Protocolo de investigacian titulado:

Faclantes con enfermedad renal cron

de investigacién sin riesgo gue imp

datos ya contenidos en
* Edad

Presencia de Diabetes Mellitus

Presencia de Hipertensidn arterial sistémica

Antecedente de enfermedades cardiovasculares.

indice de masa corparal

Kt/ v

Miveles de PTH

Electrolitos séricos

Factores de riesgo de fractura an |
ica en hemodidlisis es una propussta
lica la recoleccidén de los siguientes
los expedientes cliniceos:

L B B B B

MANIFIESTO DE COMFIDENCIALIDAD Y PROTECCICH DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccisan de datos parsonales,
me compromelo a recopilar solo la informacidn que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para impeosibilitar la identificacian del
paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protacolo.

La informacién recabsda serd utilizada exclusivamente para la realizacién
dal protocole titule del protocolo FECPUE31O cuyo propasito es produc
comprometido (tesis, articule, cartel, pPresantacién, etc.)

ca

Estandc en conocimiento de que en caso de no dar cumplimientc se
procedera acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo
dispuesto en las disposicicnes legales en materia de investigacion en
salud vigantes y aplicables.

Hombra y firma: " icdriguez Ugarte
Categorla contractual: Medlco nc 7 Bspecialista en nefrologia.
Investigadoralresponsable

Excepclén a la carta de consentimienteo informado



INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA No.2 l

FACTORES DE RIESGO DE FRACTURA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD
RENAL CRONICA EN HEMODIALISIS

NSS: Folio:
Edad: Sexo: Fractura:
(1) Masculino
(2) Femenino (1) Si
afios (2) No

Antecedente de Hipertension (1) Si
Arterial Sistémica (2) No
Antecedente de Diabetes (1) Si
Mellitus (2) No
Antecedente de Enfermedad (1) Si
Cardiovascular (2) No
Albumina

g/dl
PTH

pg/ml
Porcentaje de grasa corporal

%
Porcentaje de masa
muscular

%
Hemoglobina

g/dl
fésforo sérico

mg/dl
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Calcio sérico

mg/dl
Potasio sérico

mEq/dl
Sodio sérico

mEq/dl
Colesterol mg/dl
Triglicéridos mgl/l
Dosis de eritropoyetina Ul/Semanales
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