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1. SINTESIS DEL PROYECTO.

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, en el cual realizaremos la
comparacién de nuestra maniobra de estudio, en este caso la dieta con
restricciéon de carbohidratos (aprox. 42%) contra la dieta con la distribucién
que habitualmente se utiliza en el instituto (50-60% de carbohidratos). Las
pacientes serin captadas tanto en consulta externa, como en hospitalizacién de

acuerdo a los criterios de inclusién.

Se asignarén a uno de los grupos con ayuda de la tabla de mimeros
aleatorios quedando incluidas ya sea en el grupo de la dieta habitual o bien en
el grupo de la dieta con restriccién de carbohidratos. Después realizaremos los
examenes de laboratorio con la medicion basal de nuestras variables, para
posteriormente iniciar con el tipo de dieta asignada. Cuando se encuentren
hospitalizadas la dieta sera proporcionada por el servicio de dietologia y al ser
egresada o cuando el manejo sea por consulta externa, también el servicio de
dietologia proporcionar la informacién y asesoramiento, ademas de un folleto

instructivo para que sea lievada a cabo la dieta asignada previamente al azar.

Se realizaran determinaciones de cetonurias y glucosas capilares con tira
reactiva cuando menos una vez por semana, ésta medicidn se realiza Gnica y
exclusivamente con la finalidad de tener un mejor control y a corto plazo
det estado glucémico de las pacientes, asi como la presencia o no de cetonuria,
estas maniobras junto con otras estrategias que mejorardn el apego a la dieta

serviran como control interno de nuestro estudio (ver anexo 3). Se realizaran



ademis determinaciones de glucemia central 1 vez al mes hasta el final del

embarazo, pardmetros que seran promediados para el analisis estadistico.

En caso de que durante el seguimiento de nuestros casos se presentara
cualquier patologia o complicacién que por si sola influyera en el control
glucémico de la paciente o que contraindicara el tipo de dieta que se le hubiera
asignado, se dard manejo especifico para ello segin Ias conductas normadas en
la institucién y el caso serd excluido, pero tomado en cuenta para el andlisis
final teniendo en cuenta la posible participacién de nuestra intervencién en la
complicacién o patologia desarrollada.

Finalmente se captaran los datos de la resolucién del embarazo, todos los datos
obtepidos serdn recolectados en una hoja disefiada con este fin para ser

utilizados finalmente en el andlisis estadistico, (ver anexo 4)



2. MARCO TEORICO.

La Diabetes Mellitus ha sido definida segiin el comité de expertos en el
diagnéstico y clasificacién de la Diabetes, como un conjunto de desordenes
heterogéneos caracterizado por una incapacidad para metabolizar la glucosa
normalmente. La afectacion en la tolerancia a la glucosa puede resultar por un
defecto en la secrecion de insulina o resistencia celular a la accién de la

misma.
Segin sus caracteristicas y su etiopatogenia se ha clasificado en:

- Diabetes Meilitus tipo ! que resulta de una destruccién autoinmune de las
células beta de los islotes pancreaticos.

- Diabetes mellitus tipo 2 que se refiere a los individuos que presentan
resistencia a la insulina y que frecuentemente tienen una deficiencia relativa a
la insulina.

- Otros tipos de diabetes secundarias a desérdenes endocrinos, enfermedades
sistémicas y drogas.

- Diabetes mellitus gestacional, que es cualquier grado de intolerancia a la

glucosa que se inicia o sé diagndstica por primera vez en el embarazo, * 4,5.

La diabetes es la principal endocrinopatia que complica el embarazo. La
incidencia de ésta enfermedad reportada en el &mbito mundial es de 1 a 5% *6,
En la experiencia del Instituto Nacional de Perinatologia, Ramirez y

cols. Presentan en un estudio descriptivo un total de 412 embarazos
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complicados con algiin grado de alteracion en el metabolismo de los hidratos
de carbono, encontrando que el 48% de las pacientes llegaron ya con un
diagndstico preestablecido de diabetes mellitus, de las cuales 12.1% fueron de
tipo sulino-dependiente y el 35.9% del tipo no insulino-dependiente. En
42.4% de las pacientes se fundament6 el diagndstico de diabetes mellitus
gestacional y el 9.4 % restante se clasificé como alteracion gestacional de la
curva de tolerancia a la glucosa.

De acuerdo a la clasificacién de White*1 el 81.8 % de las pacientes con
DMT]1 y DMT2 correspondicron a los grupos A, B, C y el 18.2% a los tipos
D, R y F. De estas mismas pacientes el antecedente de producto macrosémico
previo (>4000gr), en 18% de grupo con DMT1, 31% del grupo con DMT2 y el
28% de la DMG. *7.

Existe suficiente evidencia en la literatura sobre los efectos deletéreos
que tiene el descontrol glucémico no solo en la madre, sino también en el feto.
Un ejemplo es el estudio de cohorte comparativo realizado por Towner y cols.
en pacientes diabéticas tipo 2 que habian ingerido sulfonilureas en las primeras
semanas de gestacién comparadas con un grupo sin exposicion que sirve como
control, encontrando una incidencia de 16.9% de malformaciones en su grupo
de 332 pacientes. Sin embargo no se encontré una mayor incidencia de
malformaciones en el grupo expuesto al medicamento en las primeras 8
semanas de gestacion, pero sf se observéd una relacién entre malformaciones y
mal control glucémico. Dentro de las otras variables contempladas se encontré
una relacion directa con la Hb glucosilada y una relacién inversa con la edad de

inicio de la diabetes. *8.

Otros investigadores han descrito que la tasa de morbimortalidad puede

disminuir en relacién directa con el control metabélico (idealmente glucemia



de ayuno de 100mg/dl), y que la macrosomia aumenta con glucemias
postprandiales de mas de 120mg/dl, y con ello las posibles complicaciones para
la atencién del parto (distocia de hombros, desproporcién cefalopélvica, y la

necesidad de requerir a la cesirea como via de interrupcion) * 9,10,

La macrosomfa fetal es el factor que mayormente contribuye al

incremento de la morbilidad relacionada con DM en el embarazo. En 1954
Pedersen sugiere que la macrosomia fetal esta con relacion a la hiperglucemia
en ¢l feto generada por 1a hiperglucemia materna. *1,9,11.
Una parte importante en el manejo de la embarazada con diabetes, sobretodo
en la diabetes gestacional y en la Diabetes Mellitus tipo 2 es la dieta,
habitualmente se calcula entre 25-35 Kcal/Kg de peso ideal durante et
embarazo dependiendo del porcentaje de exceso o deficiencia de peso, y con
una distribucion de los nutrientes de la siguiente manera: 50-60% de hidratos
de carbono (sin azucar refinada), 12 a 15% de proteinas y el resto de grasas.
*1

Se ha intentado realizar modificaciones a la dieta utilizada en las pacientes
diabéticas para lograr un mejor control de la glucemia y por ende disminuir las
complicaciones matemno-fetales.

Dombhorst y cols*11 realizan un estudio de cohorte comparativo de Marzo de
1988 a Febrero de 1989 en diabéticas gestacionales comparadas con la
poblacion general, un grupo con prueba de tamiz para glucosa positivo (grupo
control A) y un grupo con prueba de tamiz para glucosa negativa (grupo
control B). Aqui proponen una restriccién calérica en el tratamicnto. de la
diabetes gestacional, sugiriendo una dieta que varia de 1200 a 1800 Kcal (20-
30 Kcal/ Kg de peso ideal) con una distribucién de 50% de carbohidratos, 15%



de proteinas y 35% de grasas para evaluar su efecto en el peso del recién
nacido (RN), y encuentran una diferencia significativa en cuanto a la presencia
de macrosdémicos, ya que en el grupo de los casos se presenta una incidencia
del 6% contra el 9% en el grupo control A y un 23% en el grupo control B. Sin
embargo estos resultados deberin tomarse con cautela ya que el estudio
presenta  algunas deficiencias como son el no haber asignado de forma
aleatoria la intervencion y el no haber controlado variables confusoras ni en el

disefio ni en el andlisis por lo que éstas pudieran ser las causantes de la

diferencia encontrada,

Por su parte Knopp y col. *12 realizan un ensayo clinico en el cual
evalian el efecto de una dieta con restriccién calérica del 50% en uno de los
grupos y del 30% en el otro comparado con un grupo control y en el cual se
encuentran que las concentraciones de glucosa plasmatica se redujeron en un
17% en la dieta restringida al 50% y de 22% en la que se restringié en un 33%,
la cetonuria se incrementé a casi el doble en la dieta con 50% de restriccién
caldrica y no se observd incremento en la dieta con 33% de restriccion. En este
estudio los autores encuentran una diferencia a pesar de tener un tamafio de
muestra pequefio, sin embargo no hubo control de variables confusoras ni

cegamiento,

Otro tipo de estudios realizados al respecto, es en relacién a la
proporcién de cada uno de los componentes nutrimentales de la dieta, para
correlacionarlos con los niveles de glucosa plasmitica, como es el caso del
trabajo realizado por Petersoﬁ y Jovanovic*13 el cual evalian la respuesta en
cuanto a niveles de glucemia postprandial a los 60 min. con dietas que

contienen diferente proporcién de carbohidratos, encontrando una correlacion



positiva y concluyendo en sus pacientes, que el aporte de carbohidratos para
mantener la glucemia en 120 mg/d! o menos, deberia ser de 33% para el
desayuno y de <45% para la comida y cena, sugiriendo que aunque el estudio
fue realizado en diabéticas gestacionales también puede ser aplicado a
diabéticas tipo 2. Entre los inconvenientes encontrados en este articulo es que
no tiene una muestra suficiente, no evalia efectos adversos, no hubo
aleatorizacién y no mencionan el control de calidad utilizado para evaluar el

cumplimiento de 1a maniobra.

Recientemente Major y cols. realizaron un estudio para evaluar el efecto
de una dieta baja en carbohidratos (<45%) sobre el contro} de 1a glucemia en
pacientes con DMG, encontrando una reduccidén significativa de la glucemia
postprandial (110 + 18mg/dl vs 132 + 19 mg/dl p<.04); disminucién en el
requerimicnto de la insulina (4.8%) del grupo con la dieta baja en
carbohidratos comparado con el grupo control (33%) [RR 0.14 (IC 95%
0.02-1.0)P<.048] La incidencia de RN grandes para la edad gestacional
también se vié disminuida (9% vs 42%) [RR 0.22 (IC 95% 0.05-0.091)
p<.035]. La via de interrupcién abdominal se presentd con mayor frecuencia en
el grupo control (48% vs 3%) [RR 0.14 (IC 95% 0.04-0.94)] *14

Como se pudo observar los resultados de la dieta propuesta por Majors
son alentadores, sin embargo debe hacerse notar que no se realizd
aleatorizacion por lo que debemos ser cautos en la interpretacion de los
resultados, no obstante podemos nosotros sugerir la realizacidén de otros
estudios en donde se controle mejor la distribucidn de variables que pudieran
influir en los resultados y que se controlan al aleatorizar nuestra poblacion de
estudio.



Como previamente mencionamos los mejores resultados con la
manipulacién de las dietas pueden observarse en las pacientes con diabetes
gestacional y diabetes tipo 2, ya que tienen semejanzas importantes e incluso
hay autores que han llegado a considerarlas como una sola entidad en distintos

momentos de su historia natural, basindose en los siguientes puntos: *15

- Las alteraciones end6crinas (defecto en la secrecién de
insulina) y metabdlicas (resistencia a la insulina) que presentan
ambas entidades son virtualmente idénticas. *16
- Los factércs de riesgo para desarrollar DMT2 son similares que
para DMG. *17,18 |
- El presentar alteraciones en la tolerancia a la glucosa (estados
prediabéticos) implica un alto riesgo para desarrollar tanto
DMT2 como DMG. *1
- Las mujeres gque cursan con DMG incrementan
importantemente su riesgo para desarrollar DMT?2
posteriormente. *20,21.
Un punto importante que debemos destacar, es la caracterizacién en
cuanto a cultura médica y hdbitos dietéticos que particularizan a la
poblacion mexicana ¥ que por lo tanto conforman un grupo distinto a
aquellas poblaciones estudiadas en los diferentes estudios mencionados

previamente.



3. JUSTIFICACION.

Como ya se ha mencionado previamente al plantear la problemitica y
como se percibe también en los antecedentes encontrados en la literatura, la
diabetes es una enfermedad Quc aun en nuestros dias continda siendo un reto
constante para los médicos que estamos involucrados en su manejo. En nuestro
caso como obstétras, encontramos que en comparacién a épocas pasadas,
tenemos una mayor incidencia de embarazos en la paciente diabética y

légicamente una mayor prevalencia de diabetes en las embarazadas.

Sabemos que la diabetes es la principal endocrinopatia que complica el
embarazo. La incidencia de la diabetes mellitus gestacional reporiada a nivel
mundial por ejemplo, es de 1 a 5% de todos los embarazos. *6
Con respecto a la diabetes mellitus tipo 2 sabemos que se presenta una
prevalencia mundial del 3 al 10% segin la OMS. La importancia de este
padecimiento radica no solo en su alta prevalencia sino también en que
condiciona una mayor frecuencia de complicaciones maternas, fetales y
neonatales en comparacién con los embarazos normales. De tal forma que la
mortalidad perinatal en la diabética alcanza hasta 10 veces mas que en la

poblacion general *1,22.

Aunque se ha relacionado con mayor frecuencia a la Diabetes tipo 1, con
la presencia de malformaciones, es un hecho de que la hiperglucemia, junto
con el incremento de otros metabolitos en sangre de cualquier diabética en

descontrol, tiene que ver con la presencia de malformaciones congénitas y por
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lo tanto no podemos excluir a la Diabética tipo 2 en descontrol, de tales
aseveraciones. *2,23,24,25,26.

Otro aspecto que deriva del mal control de la paciente diabética en el
embarazo y que contribuye en forma importatitc a la morbimortalidad fetal y
neonatal es la macrosomia. Esto implica no solo el incremento de peso en el
feto por arriba de un parimetro establecido como normal, sino una serie de
complicaciones tanto en cuestion de madurez de los diversos érganos del feto,
como en el aspecto de adaptacién a la vida extrauterina, mismos que
condicionan la necesidad de mayores requerimientos en lo que a recursos
humnanos, materiales y técnicos se refiere, asf como el incremento de los dias

de estancia intrahospitalaria que este tipo de neonatos necesitan.

Finalmente todo lo anterior es traducido a costos y una mayor demanda
de recursos humanos, técnicos y materiales para una situacién que puede ser
prevenida al tener un mejor control en nuestra paciente diabética. La dieta que
actualmente proponemos ya ha sido utilizada previamente en pacientes con
diabetes gestacional y los autores reportan resultados satisfactorios, sin
embargo el estudio de Major*14 tiene un problema metodolégico importante
como es la falta de aleatorizacion en sus pacientes por lo que los resultados son
orientadores mas no decisivos, y por lo tanto creemos conveniente el realizar
nuestro propio estudio en la poblacién mexicana, con sus caracteristicas
antropomeétricas particulares, asi como lo que se refiere a hébitos alimenticios y

nivel de educacidén en salud.

El propdsito de este estudio una vez evaluada la utilidad real de esta
dieta restringida en carbohidratos y comprobado de manera objetiva la ausencia

de riesgo tanto para la madre como para el feto, es que sea una herramienta Gtil
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para lograr un mejor control de la paciente diabética disminuyendo las
complicaciones originadas por la hiperglucemia, asi como también reducir
costos del manejo intrahospitalario debido al descontrol glucémico de la madre
¥ la posibilidad de realizacion de una intervenci6n cesarea; mientras que en el
neonato debera disminuir los dias de hospitalizacién, necesidad de unidades de
cuidados intermedios o intensivos y todos los recursos humanos, técnicos y
materiales que esto involucra para el cuidado del hijo de madre diabética que

presenta cualquier complicacion,



4. PLAN TEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Considerando que con el advenimiento de la insulina exégena y los
avances en la tecnologia y la medicina, aunado a todos los cuidados que se han
implementado en la paciente diabética, cada dia es mas frecuente observar
embarazos en las pacientes con cualquiera de los tipos de diabetes y en cada
uno de los casos se ofrece un verdadero reto para el médico en lograr un buen
control glucémico y con ello conseguir que el hijo de madre diabética tenga el
menor grado de complicaciones in utero, durante el evento obstétrico y en el
periodo neonatal temprano, logrando asi contribuir también en la saiud
posterior de estos individuos. Ademés de contribuir a mantener en un estado
glucémico adecuado a la madre, evitando posibles complicaciones por
descompensacion. Una estrategia para alcanzar este control es la dieta que es
algo cotidiano, poco complicado y que en la literatura mundial se ha

demostrado que puede proporcionar estas ventajas. *1,2,3.

A pesar del mejoramiento en los cuidados y en los resultados observados en
estas pacientes y en sus neonatos, las complicaciones siguen presentandose, la
morbimortalidad perinatal continda siendo alta(2-5%) y las malformaciones
congénitas en los hijos de las diabéticas son de 2 a 3 veces mas frecuentes que
en la poblacién general. *1,2

Muchos investigadores han intentado realizar diversas modificaciones a
la dieta en este tipo de pacientes, sin embargo los resultados son divergentes
debido, quizas, a la diferencia entre las poblaciones estudiadas en cuanto a sus
caracteristicas antropométricas y habitos alimenticios, a la variabilidad en el

~tamafio de las muestras utilizadas y a las deficiencias metodolégicas que
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presentan cada uno de estos estudios. Por lo antes expuesto consideramos que
la dieta es una buena medida terapéutica, siempre y cuando no se exceda en la
disminucidn caldrica o en el aporte de carbohidratos y creemos necesaria la
realizacion de estudios de investigacién en nuestra poblacion, que vayan
acordes con las caracteristicas médicas, sociales y culturales en lo que a
alimentacién se refiere, por todo lo antes planteado surge nuestra pregunta de

investigacién.....

4.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

(En las pacientes embarazadas diabéticas tipo 2 A, By C de la
clasificacion de White que acuden a control prenatal en el INPer, el iniciar una
dieta baja en carbohidratos entre las semanas 20-28 de gestacion y continuarla

durante todo el embarazo, disminuira los niveles de glucemia?



4.2 HIPOTESIS

El iniciar la ingesta de una dieta baja en carbohidratos entre la semana
20-28 de gestacion en las pacientes con DMT2 A, B y C de la clasificacién de
White que acuden a control prenatal en el INPer y continuarla durante todo el
embarazo, disminuira los niveles de glucemia cuando menos en 20 mg/d! en

comparacion con las que llevan la dieta habitual.

4.3 OBJETIVO.

Comparar las medias de los niveles de glucemia entre el grupo de

pacientes con dieta baja en carbohidratos, contra el grupo con la dieta habitual.



5. MATERIAL Y METODOS

5.1 DISENO DEL ESTUDIO:

/

DIETA

CHQ’s

DIETA

PR ema 2

ALEATORIZACION

\_

BAJAEN — 71— 11— !

HABITUALL 4/ |mg

/
dl

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO.

g =GLUCEMIA

/I=MEDICION DE VARIABLES.



5.2 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes embarazadas entre la semana 20-28 de gestacion

2. Que acudan al INPer a control prenatal

3. Dx. de DMT? ya establecido y cotrespondan a los grupos A, B y C de
White,

4. Pacientes que acepten ser incluidas en el estudio y firmen hoja de

consentimiento informado (ver anexo 1)

5.3 CRITERIOS DE NO INCLUSION

1. Pacientes que presenten alguna otra enfermedad que modifique los
niveles de glucemia por cualquier mecanismo.

2. Pacientes que presenten cualquier grado de afectacién renal o
hepética.

3. Pacientes con Enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo

(preeclampsia-eclampsia)
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5.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes que no deseen continuar en el estudio.

2. Aquellas pacientes que no continiien més su control prenatal en el
INPer

3. Pacientes que sean atendidas de su evento obstétrico fuera del Instituto
y en las cuales no sea posible conseguir los datos requeridos con
respecto a ello.

4. Pacientes que en el transcurso del seguimiento, desarrollen cualquier
patologia que requiera una dieta con distintas caracteristicas de la
establecida,

5.5 MUESTREO:

NO PROBABILISTICO DE CASOS CONSECUTIVOS

5.6 METODO DE ALEATORIZACION:

TABLA DE NUMEROS ALEATORIOS (ver anexo 2)



5.7 TAMANO DE LA MUESTRA

alfa = 0.05 (bilateral) beta = 0.20
Valor de p =0.05 poder = 80%

Tamafio del efecto:
20mg/dl para control glucémico

Prueba de t

16 pacientes por grupo.



5.8 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

VARIABLES PREDICTORAS

- Dieta baja en Carbohidratos: Para fines de este estudio la dieta serd
calculada a 25-30 Kcal/ Kg peso ideal para la edad gestacional como
habitualmente se realiza y con una distribucion de 42% carbohidratos
(CHO’s), 23% de proteinas, y 35% de grasas.

Tipo de variable: Cualitativa nominal

Nivel de medicion: Dicotdmica si - no

- Dieta habitual.- Se calcula a 25-30 Kcal/ Kg PI con 50% de CHOs,
20% proteinas y 30% de grasas.
Tipo de variable: Cualil;aﬁva nominal

Nivel de medicidn: Dicotdmica si - no

VARIABLE DE DESENLACE

- Niveles de Glucemia.- Cuantificacién de glucosa plasmaitica con la
técnica de Glucosa oxidasa.

Tipo de variable: Cuantitativa continua

Nivel de medicion: mg/dl
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ANALISIS ESTADISTICO

VARIABLES CUALITATIVAS:

- Obtendremos frecuencias, Moda, y amplitud de variacién como parte de
la estadistica descriptiva y X2 para la inferencial ya que se trata de grupos

independientes..

VARIABLES CUANTITATIVAS:

Continuas obtendremos frecuencias, media aritmética y desviaciones

estdndar para la estadistica descriptiva y Prueba de t de Student para grupos
independientes en caso de encontrar una distribucion normal y de ser anormal

emplearemos U de MannWithney.

LAS PERDIDAS:

Los casos que tengan que ser excluidos del estudio seran analizados por

intension de tratamiento ddndoles el peor resultado, para evitar incurrir en un

error tipo I,
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio ha buscado cumplir con las especificaciones éticas
que se han considerado para todos aquellos trabajos de investigacién en los
cuales se incluyen seres humanos, de acuerdo a la declaracién de Helsinki de' la'
asociacion médica mundial. (Somerset West, Repiblica de Sudaifrica, Octubre
de 1996.)

Para ello a las pacientes que ingresen a nuestro estudio se les solicitara
su autonizacidén estando en pleno conocimiento de las caracteristicas del
estudio, riesgos potenciales y beneficios que se obtendrin, todo esto registrado
en un formato de consentimiento informado.

La fundamentacién de nuestra pregunta de investigacién se ha hecho en
base a la experiencia que se tiene sobre ello en la literatura mundial y en la
propia experiencia clinica de nuestro instituto estando conscientes de que no
implica ningin riesgo para la vida de la paciente o su feto y que el riesgo de
morbilidad a consecuencia de nuestra intervencién es minimo y puede ser
controlado a través de la vigilancia estrecha y accién oportuna.

Al detectarse cualquier complicacién se actuard de acuerdo a las
conductas normatizadas en nuestra institucion

La confidencialidad de todos y cada uno de nuestros pacientes sera
estrictamente guardada.

Toda paciente, una vez incluida en este estudio tendra la posibilidad de
ser asignada a cualquiera de los dos grupos de tratamiento.

Las pacientes podran rehusarse a continuar en el estudio en el momento
que lo deseen, sin que por ello se vea afectado su trato dentro de la institucién

o se modifique de alguna manera la relacion médico paciente.
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6. AVANCES

Debido al tipo de estudio que llevamos acabo, no es posible la
realizacién de un corte preliminar con su respectivo andlisis estadistico, ya que
de inicio al no tener ain nuestra muestra completa y por lo tanto tampoco el
seguimiento de todas las pacientes hasta finalizar ¢l embarazo, no podemos
romper el cegamiento. Por ello presentaré como avances solo una descripcién
de las pacientes incluidas hasta la fecha, y el anilisis preliminar se referird
sobre todo a la problematica que nos hemos enfrentado en Ia realizacién del
presente estudio y haremos notar los motivos por los cuales decidimos no

invalidar el estudio al tratar de presentar algin tipo de resultado.

Hasta el momento llevamos incluidas 12 pacientes (ver tabla 1} las
edades presentadas tienen una Moda (mo) de 32 con una amplitud de variacion
de 15 En cuanto a la paridad encontramos una moda de 2 embarazos (Mo¥2)
y una amplitud de variacién de 5.

Hasta ¢l momento solo contamos con 3 embarazos resueltos, los cuales
han sido por via abdominal y las indicaciones de las cesdreas fueron:
pélvico con ruptura’ prematura de membranas- (RPM), RPM vy falta de
progresion de trabajo de pérto y [Embarazo de 41 semanas con cérvix
.desfavorablc. Los tres neonatos presentaron un peso adecuado para la edad
gestacional, dos de ellos egresaron junto con sus madres y el tercero
permanecié 2 dias mas hospitalizado para descartar una posible infeccion.

No se incluyeron en la tabla pacientes que ya autorizaron su ingreso al
estudio pero atin no tienen la edad gestacional requerida y por razones obvias

no se pueden clasificar por grupo segin el tipo de intervencidn.
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Tabla 1: Pacientes incluidas hasta el momento.

88/115 | ESAREA 34.35 2960

- 30 -

I 86/86 | CESAREA | _ 41 3130
{0 977141 | CESAREA [ 34-35 2810
i e e T T —

T 336 |-
1 23 -
- 26 -
- 37 -

* El primer valor corresponde a la glucemia de ayuno y el segundo ala
postprandial 120 min.
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7. ANALISIS PRELIMINAR

Se trata de un estudio de intervencién terapéutica, para lo cual

escogimos utilizar el disefio de eleccién en estos casos como es el ensayo

clinico aleatorizado, que presenta las siguientes ventajas:

Libertad en la aplicacion de la maniobra o intervencién,

Dentro de sus caracteristicas estd el de ser longitudinal y prospectivo
por lo que podemos realizar un adecuado seguimiento hacia el futuro y
ver el comportamiento de la variable en estudio al realizar varias
mediciones, con estas caracteristicas evitamos al sesgo de medicién
diferencial.

La aplicacion de la intervencion se realiza de forma aleatorizada de tal
manera que se distribuyen uniformemente las variables en ambos grupos,
de esta manera tratamos de que el sesgo de muestreo no sea el que defina
o influya en los resultados del estudio.

Otro punto importante en nuestro estudio ha sido el cegamiento que se
lleva a cabo en tres niveles:

1. La paciente no sabe a2 que grupo pertenece y con etlo evitamos
la posibilidad de sesgos de contaminacion.

2. Los investigadores tampoco saben a cual de los dos grupos
corresponde cada una de las pacientes, para no incurrir asi en el
sesgo de cointervencion, puesto que con ello podriamos inclinar
el curso del estudio hacia alfa al cometer un error tipo 1.

3. Finalmente con respecto a este punto tampoco los que miden la

variable de desenlace conocen al grupo al que pertenecen las
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pacientes, tratando con ello de no cometer sesgos de medicion

tanto por parte del observador como del individuo de estudio.
Sobre esto ultimo pudiera pensarse que ya que la variable de desenlace
es la glucemia y que los niveles glucémicos, bioldgicamente hablando, pueden
ser modificados por distintos mecanismos reguladores entre ellos la respuesta
al estrés. El estrés puede ser originado por el solo hecho de acudir al médico o
saberse estudiada y los valores de glucemia ser més elevados. Sin embargo este
punto queda cubierto por la aleatorizacidn, ya que este fenémeno pudiera
ocurrir tanto en las pacientes de un grupo como en las del otro, y si realmente
existe la diferencia que estamos buscando la encontrariamos. Los (inicos que
conocen el grupo al cual ha sido asignada la paciente son los dietistas y en un
momento dado de ser necesario desenmascarar por la Unica circunstancia
valida, como es el pensar que la intervencion fuera la causa directa de la
complicacion de alguna de las pacientes, seria dietologia quien podria

desenmascarar a peticién de los investigadores.

Con respecto al disefio utilizado no cabe duda que es el que ofrece
mayores beneficios a nuestro estudio y es por ello que aun no es posible
desenmascarar, ni siquiera a las pacientes en las que ya se resolvid el
embarazo, puesto que con ello pudiéramos poner en riesgo el cegamiento del
resto de las paciente y con ello influir de manera adversa el desenlace del

estudio por accion de los sesgos antes mencionados.

También debemos hacer notar con respecto a la intervencién, que
nuestra poblacién habitualmente no tiene un apego adecuado no solo a las
dietas, sino también a sus tratamientos médicos en general, por distintas

circunstancias entre las que podemos mencionar:
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- Nivel socioecondmico bajo ( bajo o nulo poder adquisitivo para
comprar los componentes de las dietas 0 medicamentos prescritos )
- Bajo nivel cultural y educative en aspectos médicos, lo que implica

una falta de conciencia y responsabilidad hacia uno mismo. Este nivel

de educacién médica muchas de las veces no es directamente -

proporcional con el nivel educativo general y debemos mencionar
también el descuido en el papel docente que el médico ha tenido en lo
que a educacién médica a la poblacién general se refiere.

- Falta de comprensioén de las indicaciones médico-dietéticas cn'cuanto
al apego y seguimiento de la maniobra aplicada.

- Falta de apoyo por parte de los otros miembros de la familia de la
paciente. Si bien esto pudiera ser incluido dentro del segundo punto,
quisimos considerarlo de manera independiente ya que en nuestras
pacientes ha sido frecuente. Existe una anteposicién de los roles de

madre, esposa y ama de casa a la salud propia.

Como parte de un control interno del estudio, y para tener una mejor
vigilancia del control glucémico y aparicion de posibles complicaciones de
nuestras pacientes, son citadas semanalmente evaludndose glucemia capilar,
cetonurias, y una rapida exploracion fisica que consiste en la toma de signos
Vitales, medicién de fondo uterino y si tiene menos de 32 semanas se escucha
la FCF solamente, cuando ya rebasan la semana 32 entonces se realizan
registro tococardiografico. Através de estas consultas hemds podido detectar
las complicaciones o descontroles que se han ido presentando y de esta manera
poder actuar oportunamente; deacuerdo a lo establecido en las normas del
Instituto. Los descontroles de glucemia presentados hasta el momento se han

debido presumiblemente al abandono del tratamiento, tanto la dieta como la
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insulina y a la agregacién de otras patologias como son la enfermedad
hipertensiva del embarazo o infecciosas ( cervicovaginitis, IVU, y

posteriormente RPM.).

Estas citas semanales junto con la biticora que se les indicé llenar desde
el inicio de la dieta asignada, las visitas a dietologia y la opcién de consultas
telefonicas con los investigadores para asesoria con respecto a la dieta o
complicaciones, son las maniobras que hemos utilizado para mejorar el apego a
la dieta, sin embargo y como es obvio no tenemos de ninguna manera una

 garantia de seguimiento, pero reconocemos y admitimos que el médico de por
si tiene que depositar su confianza en el paciente en lo que a seguimiento de
manejo terapéutico se refiere, tratando siempre de facilitar este apego v

fortalecer el compromiso que el paciente tiene consigo mismo.

Una vez contemplados todos los puntos anteriores, llevamos acabo en el
desarrollo del proyecto, una serie de actividades encaminadas a concientizar a
nuesiras pacientes sobre la magnitud de su enfermedad y las repercusiones
tanto sobre su vida futura como sobre el desarrollo del embarazo y el estado de
salud fetal y neonatal de sus bebés. Para ello se les da una amplia explicacién
al inicio del seguimiento y posteriormente se les estimulaba para continuar el
apego a su dieta, mostréndoles que la evaluacién en esa consulta habia sido
satisfactoria, o bien en los casos en los que no lo era insistiamos nuevamente
en las posibles complicaciones y verificibamos la comprensién que habia
tenide en relacion a la dieta y su seguimiento aéi como los otros tratamientos

llevados simultineamente (insulina u otros medicamentos utilizados).
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Esta ultima estrategia resuitd controvertida ya que se argumenta que
normalmente no hay tanta insistencia con la paciente en cuanto al seguimiento
y no es posible citarlas tan frecuentemente para evaluar el apego y que con ello
restibamos validez externa al estudio; sin embargo, también es cierto que con
ello incrementamos la validez interna que desde nuestro punto de vista es la
que principalmente debemos de cuidar para cumplir la finalidad de nuestro
estudio. A raiz de esta controversia decidimos semejar lo mas posible la
asesoria que normalmente da el médico en cuestién a la paciente cuando existe
una indicacion para ello, pero continuamos con nuestras citas semanales ya que
también es nuestra obligacién como investigadores asegurar que nuestra

intervencién no ocasiona ningyn riego adicional a las pacientes y sus bebés.

Si nos apegamos a la pregunta de investigacion e hipdtesis podremos
ver que ¢l objetivo del estudio fue desde un inicio el demostrar que
efectivamente una dieta restringida en carbohidratos tiene una mejor accién en
el control de la élucenﬁa que la dieta que habitualmente utilizamos y para ello
debemos cuidar mas la validez interna para poder demostrarlo y una vez
probado, entonces deberén buscarse las estrategias que faciliten y mejoren el

apego de esta dieta.

Por ultimo mencionaremos que €l estudié serd continuado hasta
completar 1a muestra calculada y para la cual fue hecha la aleatorizacion
(n=32), siguiendo la misma dinidmica que hasta este momento ha sido llevada y

procurando siempre, continuar €l cegamiento hasta el final,
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ANEXO1
“HOJA DE CON_SENTIMIENTO INFORMADO”

TITULO: Dicta baja en carbohidratos para un mejor control de la glucemia en la paciente

embarazada con diabetes mellitus tipo 2.

INVESTIGADORES: Dra. Berenice Velfzquez Tomes. Residente del depto. Medicina Fetal.

(Localizar: servicio Medicina fetal en e INPer Tel. 55 20 99 00 extensién 112 6114.)
Dr. Carlos Ortega Gonzdlez.  Adscrito al servicio de Endocrinologia

OBJETIVO: Probar una dieta baja en carbohidratos con la finalidad de mejorar el control del
azdcar en la sangre y como consecuencia disminuir ta cantidad de nifios macrosémicos (muy
grandes para el tiempo del embarazo.) en las mujeres diabéticas embarazadas.
PROCEDIMIENTOS:

Declaro libremente que estoy deacuerdo en participar en esta investigacién y estoy informada
que:

1.
2.

Responderé a preguntas que son exclusivamente de caricter médico, en una entrevista que
tendr4 aproximadamente 20 minutos de duracidn.

Al azar se me incluird en uno de los 2 grupos: 1 que tendrd la dieta que habitualmente se
indica en el institute y el otro con una dieta con menor cantidad de carbohidratos (azucares,
harinas y almidones). Ni los investigadores, ni yo sabremos en que grupo he quedado incluida.
Solo dietologia lo sabra.

. ge me hardn llamadas telefénicas y existe la posibilidad de que se me realice 1 visita 3 mi

domicilio por alguna de las personas del equipo de trabajo de la investigacion con la dnica
finalidad de evaluar el seguimiento y apego que tengo hacia la dieta y contestar o asesorarme
directamente sobre las dudas que me vayan surgiendo.

. Acudiré semanalmente al INPer con la Dra. Berenice Veldzquez Torres para tener una mejor

vigilancia de la evolucién de mi embarazo, éstas consultas no implicaran un gasto para mi y se
me realizara lo siguiente:

& Se me realizaran prucbas de azicar en sangre (dando un piquete en uno de mis dedos
con una lanceta estéril y depositando una gota de sangre en una tirita de papel
(Destrostix) que se meterd a un aparatito para ser leida, E] procedimiento no implica
riesgo ni complicaciones, solo el dolor local en el momento del piquete.

@ Daré una muoestra de orina en la cual sc medird una substancia (llamadas cetonas) a
través de una tirita de papel (Labstix), €l procedimiento no implica ningln riesgo ni
complicacidn, .

W Si yo tengo menos de 32 semanas de embarazo, me escucharén los latidos del corazén
de mi bebé con un aparzato que me permite escucharlo y si ya tengo 32 semanas o mas
se me realizard un estudio para evaluar €l bienestar de mi bebé que se llama registro
tococardiogrifico o monitoreo.

B Me harin una revisién general que implica medir el crecimiento de mi abdomen,
checar mj presidn arterial, pulso y respiraciones.

. Se me realizard por lo menos 1 vez al mes, 1a toma de muesira sanguinea (5 m} aprox.) para

medir azicar en la sangre antes y después del desayuno. (Esta maniobra implica 2 piquetes en
el brazo con jeringas ¥ agujas comunes y corrientes esterilizadas por lo que no implice riesgos
mayores, la complicacién que pudiera presentarse seriz la formacién de un moretdn
(equimosis). Estos examenes se me realizarin aln sin estar dentro del estudio ya que es parte
del control por endocrinologia.
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BENEFICIOS:
® Realizacién gratuita de las consultas semanales
® Lus estudios realizados durante estas consultas semanales serin también de forma gratuita.

o Estrecha vigilancia de la evolucién de su embarazo y el control del aziicar en sangre, en caso
de detectarse cualquier complicacién, se actuard deacuerdo 2 las conductas normadas en el
instituto.

® Comunicacién directa con los investigadores de forma constante y resolucién de dudas y
problemas que vayan surgiendo.

® Asesoria amplia sobre la dicta y su seguimiento.

RIESGOS:

Existe la posibilidad de que la dieta que se me asigne, no tenga la cantidad suficiente de alguno
de los nutrientes (componentes basicos de una buena alimentacién) para lo que mi organismo
requiera en cs¢ momento del embarazo y por lo tanto, mi cuerpo pudiera aprovechar alguno de los
otros nutricntes (grasas o proteinas) para cubrir estas necesidades, por lo que se producirian
substancias llamadas cetonas que al aumentar sus niveles en el organismo me pudieran provoecar
molestias leves como dolor de cabeza, mareos, etc. En el bebé, a las edades de embarazo con las
que vamos a trebajar no se ha demostrado riesgo.

Este riesgo y la posibilidad de otra complicacién mayor se controlarh através de las consultas
semanales y con todos los estudios que se le realizardn, En caso necesario se hardn las
modificaciones necesarias a la dieta.

CONFIDENCIALIDAD:

Todos los resultados de los estudios que se me realicen se comentarin conmigo y con mi familiar
més cercano que yo elije , v e podrén dar copia de ellos en caso de solicitarlo. Toda la
informacién que se obtenga sobre mi identidad y participacién en el estudio serd estrictamente
confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

DERECHO A REHUSAR:

Se me ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento de participacién en cualquier
momento, sin que eflo signifique que la atencién médica que se proporcione se vea afectada por
este hecho, ni se me cobrar4 los estudios que ya se me hallan reatizado de forma gratuita.

CONSENTIMIENTO:
Para los fines que se estime conveniente, Una vez leida y comprendida la informacion anterior

firmo la presente junto al investigador quc me informé y dos testigos, conservando una copia del
presente escrito.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA
TESTIGO 1 TESTIGO 2
(Nombre y firma ) (Nombre y firma )

MEXICO,D.F. A DE DE 19%9.
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ANEXO2

La aleatorizacién se llevé a cabo de forma manual y basados en una
tabla de numeros aleatorios ya disefiada, siguiendo las especificaciones para
su uso. Una vez asignados los nimeros aleatorios a cada uno de los casos, se
le proporcionari un sobre rotulado que contiene la indicacién de 1a dieta
correspondiente. Estas hojas con la indicacién de la dieta fueron puestas en
los sobres por una persona ajena a la investigacion para asegurar el
cegamiento en este paso del estudio, de tal manera que gquedaron 25
indicaciones de dieta habitual y 25 indicaciones de dieta con restriccion de
carbohidratos distribuidas aleatoriamente entre los sujetos de estudio.

ALEATORIZACION
Nimero] Namero [ Nimer | Nuamero|
de caso | aleatorio] ode |aleaton
caso

1 3 17 25

2 29 18 07

3 04 19 10

4 23 20 03

5 28 21 09

6 21 22 14

7 17 23 24

8 12 24 26

9 01 25 27

10 05 26 08

11 16 27 30

12 11 28 22

13 19 29 02

14 18 30 32

15 13 3 06

16 20 32 15
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ANEXO 3

ESTRATEGIAS PARA MEJORAR APEGO A LA DIETA

Bitacora: Registro escrito del consumo diario de alimentos llevado por la
paciente.( En caso de no saber escribir, podrd ser realizado por algin

familiar 0 amigo)

Llamadas telefénicas: se realizaran en aquellas personas que cuenten
con el servicio, en 1-2 ocasiones por semana para tener la opcion de una
comunicacion frecuente y mas directa sobre el seguimiento de la dieta,

problemas para llevarla a cabo, efectos adversos, etc.

Platicas informativas: plticas realizadas por un médico endocrindlogo
o ginecoobstetra dirigidas a estas pacientes diabéticas, en las cuales se
explique ;Qué es?, ;Como se maneja?, los cuidados que se deben tener,

las posibles complicaciones en el feto y en la madre.

Estimulos: Dentro de los estimulos que podemos ofrecer a las pacientes
para mejorar el apego a sus dietas, es ¢l proporcionar la informacién que
ellas requieran tanto de forma grupal como personalizada, 1a realizacién
de algunos de los examenes que requerimos, asi como los RTCG para

evaluacion del estado fetal de forma gratuita.
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ANEXO 4
"HOJA DE CAPTACION DE DATOS"

IDENTIFICACION:
NOMEBRE REGISTRO
EDAD TELEFONO FECHA / / No.CASO
DOMICILIO
SOBRE ASIGNADO
ANTECEDENTES:
DM.2
Tiempo de evolucién Clasificacién White
Tratamiento previo al embarazo durante el embarazo
Dieta $i() no() $i() no(}
Hipoglucemixntes orales si{ ) no() si( ) no()
Insulina sf( ) no() $i() oo()
Otras enfermedades
G P C A FUM / / . FPP / .
EDAD GESTACIONAL POR FUM, POR USG
PESO SIN EMBARAZO Kg. TALLA mts, IMC
GLUCEMIA BASAL mg/dl
SEGUIMIENTO:
Fecha Peso Glucemia | Cetonuria | Insulina U/d | Apegoaia | (HGT semanales) y
d/m/a (kg) mg/dl + A N R dieta * Observaciones
RESOLUCION DEL. EMBARAZO:
Edad gestacional Via de interuupcién PARTO CESAREA| [PDISTQOCICO
Indicacién Cesares o Férceps
Complicaciones

RN Q;)‘l MUERTO | SEXO: m PESO grs. TALLA em
APG & s DESTING [ICIN] [UCIREN] [ PISOS |




