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ABREVIATURAS

AGE: Productos finales de la glucosilacion
DM: Diabetes mellitus

DMT1: Diabetes mellitus tipo 1

DMT2: Diabetes mellitus tipo 2

DPN: Polineuropatia diabética

DPP4-1: Inhibidores de peptidasa 4

EMG: Electromiografia

HBA1C: Hemoglobina glucosilada

HGS: Prueba de fuerza de agarre

IL-1b: Interleucina 1b

IL-6: Interleucina 6

IMAT: Acumulacién excesiva de tejido adiposo
PCR: Proteina C reactiva

TNF-a: Factor de necrosis tumoral alfa



l. RESUMEN ESTRUCTURADO

Antecedentes

La incidencia y prevalencia de diabetes mellitus est4d aumentando a un ritmo muy
alto es una enfermedad sistémica que involucra mdltiples érganos. Se ha
demostrado disfuncibn muscular caracterizada por discapacidad fisica con
reduccion de la fuerza y resistencia secundaria a sarcopenia.

Objetivo general: Evaluar el nivel de fuerza muscular con dinamémetro de mano
en pacientes pediatricos que viven con diabetes mellitus tipo 1 de acuerdo a control
de la enfermedad. Metodologia: Se realiz6 un estudio transversal comparativo
donde se midié la fuerza muscular por medio del dinamémetro de mano a 60
pacientes pediatricos de 10 a 16 afios de ambos sexos que viven con diabetes
mellitus tipo 1 adscritos al Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de
Occidente que acudieron a consulta externa de seguimiento del servicio de
Endocrinologia pediatrica y que cuenten con autorizacion del padre o tutor mediante
consentimiento informado en el periodo entre marzo 2020 — enero 2021. Se
excluyeron pacientes que tuvieran comorbilidad agregada a la patologia de base.
Resultados: Se dividieron en 2 grupos de estudio con 30 pacientes cada uno, uno
de los grupos determinado como controlado (HbAlc igual o menor a 7.5%) y el
grupo no controlado (HbAlc mayor de 7.5%). Se observd que la realizacion de
actividad fisica en el grupo controlado fue del 90% en comparacion con el grupo no
controlado donde solo fue el 43% (p=0.01); igualmente existe mayor porcentaje de
fuerza muscular normal 86%, en comparacion con el grupo no controlado 63%. Al
comparar la fuerza muscular con el porcentaje de hemoglobina glucosilada en
ambos grupos (p=0.01) se comprueba que a menor hemoglobina glucosilada existe
una normal-mayor fuerza muscular.

Conclusiones: Existe relacion entre el nivel de HbA1C con la fuerza muscular de
los pacientes que viven con DM1 pues a mayor porcentaje de hemoglobina
glucosilada se observa reduccion en la fuerza de agarre y trofismo muscular de los
pacientes. Lo que concuerda con literatura reportada en pacientes adultos que viven
con diabetes pues la mayoria de los estudios de este tipo no han sido realizados en

la poblacion pediéatrica o estos son limitados.



Il. MARCO TEORICO
Antecedentes
La incidencia de diabetes mellitus (DM) esta aumentando a un ritmo muy alto. Hay

un aumento alarmante en la incidencia y prevalencia de DM a nivel mundial.

La DM es considerada como una enfermedad sistémica que involucra multiples
organos. Varias investigaciones han demostrado los efectos adversos de la

diabetes en diferentes 6rganos, es decir, 0jos, rifiones, nervios, sangre vasos, etc.

La prevalencia de diabetes para todos los grupos de edad en todo el mundo fue del
2,8% en 2000 y se estima que alcanzaré el 4,4% en 2030.

Actualmente, hay 425 millones de personas en todo el mundo con diabetes, y 158.8
millones de personas con diabetes viven en La Regiéon del Pacifico Occidental.
Ademas, el nimero de pacientes con diabetes estd aumentando. En septiembre de

2017 se estim6 que hay 20 millones de pacientes diabéticos y prediabéticos?.

Recientemente, se ha demostrado alteraciones en el sistema musculo esquelético
que involucra disfuncién motora a distintos grados. Los estudios en la disfuncién
muscular que se presenta en la DM muestran discapacidad fisica con reduccién de
la fuerza y resistencia (“en mango”), capacidad que es muy importante para las

actividades diarias de rutinal.

Este problema de salud que la poblacién enfrenta hoy es el sindrome locomotor,
donde la funcion locomotora disminuye debido a la disfuncién motora y la aparicion
de sarcopenia. La sarcopenia es la pérdida degenerativa de la masa muscular y la

fuerza?.

El tejido muscular estriado constituye aproximadamente el 40% del cuerpo humano
y juega un papel importante en la utilizacion de glucosa y, por lo tanto, esta

involucrado en los procesos patologicos que preceden a las complicaciones



diabéticas tardias. Al mismo tiempo, la diabetesnprovoca cambios profundos en el
musculo estriado, alterando la funcion, estructura y metabolismo a través de

multiples vias®.

La polineuropatia diabética (DPN) es una de estas vias y una complicacion
frecuente de la diabetes. En etapas posteriores de la DPN, se produce disfuncion
motora y debilidad muscular la cual se desarrolla tanto en la diabetes de tipo 1 como
en el tipo 2. En pacientes con DPN avanzada, la debilidad muscular es progresiva

y se relaciona con el grado de neuropatia.

Se ha descrito como una nueva complicacion de pacientes con diabetes la
disminucién acelerada de la calidad muscular. La sarcopenia en pacientes con
diabetes esta asociada con mayor hospitalizacion, eventos cardiovasculares, y
mortalidad; la resistencia a la insulina y el estrés oxidativo son componentes de la
base fisiopatoldgica de la sarcopenia, que estaria relacionada con los componentes
caracteristicos de la diabetes, como alteraciones vasculares, inflamacion cronica e

infiltracion lipidica en los musculos.

A partir de los 40 afios, existe una evolucion progresiva y generalizada de pérdida
de masa muscular, estimada en 8% por década hasta los 70 afos, y 15-25% por
década después de esta edad. Se describe en la literatura la asociacion de diabetes
y sarcopenia como una prevalencia de dos a tres veces mayor en pacientes con
diabetes que en pacientes sin diabetes. Algo destacable acerca de la sarcopenia es
gue es eminentemente reversible, y es posible restaurar la capacidad fisica a través
de la rehabilitacion del aparato locomotor. Por lo tanto, el diagndstico puede resultar
en intervenciones que permiten la prevencién del deterioro del cuerpo magro y mejor

calidad de vida“.

En un estudio realizado en el 2019 por la revista Journal of Diabetes and Its
Complications, se habla acerca de la fisiopatologia de la sarcopenia. Se refiere que

el muasculo esquelético estd conectado a los nervios a través de la union



neuromuscular; por lo tanto, es posible que la funcidn nerviosa y muscular estén
conectadas cuando se desarrollan condiciones patologicas. Aungue la fisiopatologia
de la neuropatia diabética periférica (DPN) y la sarcopenia siguen siendo en gran

parte desconocidas, estas condiciones comparten algunos mecanismos.

Los estudios epidemioldgicos han demostrado que el control glucémico deficiente
el cual se define segun la American Diabetes Association como hemoglobina
glucosilada mayor a 7.5%, esta asociado con mayor prevalencia de DPN y
disminucién de la calidad muscular. Como resultado de la hiperglucemia, algunos
productos finales de glucosilacion (AGE) pueden contribuir al dafio microvascular

que se asocia con una funcién muscular deteriorada®.

Los receptores para los AGE se expresan tanto en el mdsculo como en las neuronas
y puede estar involucrado en la patogénesis en ambos tejidos. Ademas, el estrés

oxidativo y la inflamacion afectan negativamente los tejidos musculares y nerviosos.

Mecanicamente, la interaccion entre la fuerza muscular y hemoglobina glucosilada
(HbAlc) puede explicarse por el efecto de la hiperglucemia en la disfuncion
mitocondrial del musculo esquelético, la degradacion de proteinas y el aumento de
las vias de autofagia, asi como la acumulacion de productos avanzados de glicacion

y estrés oxidativo®.

Otro mecanismo potencial para la disminucién muscular en individuos con DM es el
aumento del nivel de citoquinas inflamatorias. Se encontré que varios factores como
el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), la interleucina 6 (IL-6) y la interleucina
1b (IL-1b) aumentaros sus concentraciones en pacientes con diabetes a

comparacion del grupo control 6.

Igualmente se ha demostrado previamente que el aumento de la concentracién de
citoquinas inflamatorias en el plasma puede causar pérdida de fuerza en estos

individuos. Estas citoquinas inflamatorias pueden conducir a la inhibicion de la



accion de la proteina del musculo esquelético, su sintesis y diferenciacion de
mioblastos. Adicionalmente, se ha informado que pueden aumentar los niveles de
TNF-a por las vias de las caspasas, que finalmente conducen a la atrofia del

musculo esquelético debido a la fragmentacién enzimatica del ADN muscular ‘.

En nuestro pais, el riesgo de ser diagnosticado con diabetes durante toda la vida
se proyecta que alcance el 50% para 2050, al igual que una alta prevalencia de

intolerancia a la glucosa incluyendo la no diagnosticada o no controlada’.

En un estudio realizado por la Journal of the American Medical Directors Association
en el 2016 donde se estudiaron pacientes Mexicanos con diabetes y su asociaciéon
con debilidad muscular reportaron como uno de los hallazgos principales que existe
disminucién en el agarre y la fuerza muscular de manera significativa en pacientes
adultos con diabetes. Especificamente, por cada 0.1 de decremento en fuerza-a-
cuerpo hubo un 22% mas de probabilidades de padecer diabetes. Ademas, esta
disminucién de fuerza era significativamente mayor con la presencia de alteraciones
cardiometabolicas (p. ej., obesidad abdominal, deficiencia de vitamina D, PCR

elevada e hipertension) en comparacién con sus contrapartes fuertes.

En comparacién con otras etnias, los mexicanos y americanos tienen la mayor
prevalencia de prediabetes. Ademas otros estudios determinaron que la prevalencia
de diabetes ha aumentado en este grupo poblacional y hasta el momento no existe

mejoria en cuanto a complicaciones relacionadas con la diabetes®.

Ademas, un estudio reciente de Kumar et al demostré que los mexicanos obesos
tienen un mayor riesgo de discapacidad fisica que sus contrapartes no obesas.
Tanto la obesidad como la diabetes son predictores de disminucion funcional
muscular; sin embargo, la pérdida simultanea de musculo y el aumento de la
adiposidad con la edad también contribuye a reducir el rendimiento funcional y
aumentar el riesgo de diabetes. Por lo tanto, estos son factores altamente

interrelacionados que contribuyen a la prevalencia y debilidad de la diabetes, lo que
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dificulta comprender completamente la direccion de la causalidad. Estos hallazgos
enfatizan las consecuencias de la obesidad sarcopénica, particularmente como un
contribuyente primario al riesgo de diabetes. La obesidad sarcopénica se asocia
con muchos cambios cardiometabdlicos croénicos negativos, los cuales son
determinantes en la salud, incluida la obesidad abdominal, marcadores

inflamatorios elevados e hipertensién’.

La fuerza de agarre de la mano ha sido reconocida como una técnica valida para

predecir el riesgo de discapacidad, que se asocia significativamente con la diabetes
en mexicoamericanos mayores en los Estados Unidos. Otro estudio reciente que
utilizaban valores de corte especificos para la edad y el sexo de 4066 adultos
estadounidenses, revel6 que por cada 0.5 de decremento en la fuerza, habia un
26% mas de probabilidad de diabetes. Teniendo en cuenta que la diabetes es una
de las principales causas de mortalidad en México, la asociacion entre la fuerza
muscular de prensién en las manos, la sarcopenia, obesidad, diabetes y la

mortalidad estan estrechamente relacionados con la debilidad muscular.

Estos resultados coinciden con estudios previos que han identificado la obesidad
central como un factor de riesgo de diabetes y que las mujeres tienen mas masa
grasa y menor fuerza absoluta y relativa que los hombres, poniendo a las mujeres

mexicanas en mayor riesgo de diabetes.

Debilidad muscular en la diabetes tipo 1.

Los pacientes con diabetes tipo 1 (DMT1) representan aproximadamente el 10% de
los casos de diabetes. Un tercio de estos pacientes pueden verse afectados por la
polineuropatia diabética (DPN) que se caracteriza por una denervacion progresiva
gue afecta los nervios sensoriales periféricos y posteriormente los nervios motores.
La implicacion de esta dltima esta relacionado con una reduccion en la fuerza y
potencia muscular, asociado con una marcada atrofia muscular. Esta disminucién

ocurre en una etapa temprana en los musculos del pie y luego en la parte inferior
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de la pierna, con importantes efectos perjudiciales en el tobillo, los muasculos
plantares y dorsiflexores. Entre los estudios realizados se ha examinado el papel
del dafio del nervio motor en la funcién neuromuscular, el cual es ampliamente
reconocido que el déficit de fuerza muscular esta estrechamente relacionado con la
DPN y su gravedad. De hecho, niveles similares de fuerza muscular han sido
reportados entre pacientes diabéticos sin DPN e individuos sanos, promoviendo la
hipotesis de que se preserva el rendimiento muscular en DMT1 antes del inicio de

complicaciones®.

En este sentido, es importante tener en cuenta que las diferencias en los niveles de
actividad fisica entre individuos puede tener un gran impacto en la deteccion de
diferencias musculares y su rendimiento entre sujetos diabéticos. Un estudio
reciente realizado en un grupo de pacientes con diabetes tipo 1 (30%) y diabetes
tipo 2 (DMT2), que estaban clinicamente bien caracterizados en términos de
actividad fisica, sugiri6 que la fuerza muscular puede verse afectada en pacientes

diabéticos antes del inicio de dafio del nervio motor periférico.

La DMT1 se caracteriza por un deterioro de la fuerza muscular y fatigabilidad que
ocurre antes del inicio de las complicaciones, y se agrava aiin mas por la disfuncién
del sistema nervioso periférico. Tales deficiencias afectan especificamente a la
fatigabilidad muscular y parece estar vinculada a la funcion del nervio motor y el
control glucémico, lo que sugiere un posible papel determinante en la patogenia de
esta disfuncion. Ademés de la fuerza muscular, los pacientes diabéticos,
independientes de sus complicaciones, tienen mayor fatiga muscular bajo
condiciones estaticas la cual se agrava aun mas por DPN. Por otra parte, se han
encontrado correlaciones significativas entre tiempo y fatiga, asi como la velocidad
de conduccion del nervio femoral que sugiere dafio en el nervio motor. En cuanto a
la fuerza muscular, puede ser posible que el alcance del deterioro de la resistencia
muscular puede depender de si la tarea es de naturaleza isométrica o dinamico, asi

como las caracteristicas especificas del ejercicio fatigante.
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La etiologia subyacente al déficit neuromuscular y su relacion tanto con el control
de la diabetes y la DPN es compleja y no esta completamente clara. Esto parece
estar relacionado con el hecho de que varias anormalidades nerviosas, metabdlicas,
vasculares, y alteraciones a nivel miocelular pueden estar presentes
simultdneamente. Sin embargo, es ampliamente aceptado que el principal
determinante de la disfuncidbn neuromuscular es la denervacion y reinervacion
compensatoria insuficiente, resultando en una pérdida progresiva de axones
motores o0 unidades motoras. Como resultado, los pacientes con neuropatia pueden
caracterizarse por deterioro de la transmisiéon neuromuscular, que se acompafa de
anomalias en la morfologia muscular. Se ha demostrado que la DPN es responsable
de disminucion acelerada en la masa muscular que ocurre primero en los masculos
del pie y a partir de ahi invariablemente progresa a la parte inferior de las piernas.
En investigaciones recientes se refiere que la DPN puede causar una acumulacion
excesiva de tejido adiposo intermuscular (IMAT), que potencialmente puede afectar
el rendimiento muscular al interferir con la disposicién del fasciculo muscular
durante la contraccién muscular. Cabe sefialar, sin embargo, que la evidencia sobre
esto se limita a los musculos del tobillo. Ademas, ambos cambios en la morfologia
muscular y el rendimiento neuromuscular estan vinculados a la gravedad de la DPN,

lo que sugiere que tales alteraciones son complicaciones tardias.

Algunos estudios realizados en los dltimos afios han mostrado el impacto de la
glucosilacién protéica en el muasculo esquelético, donde la hiperglucemia es
directamente responsable de alteraciones complejas en la estructura de la miosina
y su funcion, deteriorando la capacidad del musculo para generar fuerza. De hecho,
se ha informado que después de 30 minutos de exposicion a la glucosa, la velocidad
del filamento de actina disminuy6 en un 80% tanto en fibras tipo | como tipo Il. Este
cambio fue paralelo a modificaciones estructurales en el dominio catalitico de la
proteina motora de miosina. Ilgualmente se mostré que las estructuras de miosina
respondieron a la exposicion a la glucosa de una manera dependiente de la dosis
con disminucién importante en la velocidad de la motilidad después de 30 minutos

de incubacién de miosina junto con glucosa. Finalmente, se han mostrado
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modificaciones estructurales no solo para miosina sino también en los sarcomeros.
Se ha demostrado que la hiperglucemia es responsable de la reduccion de la
capacidad de difusion capilar y causa alteracion de regulacion hemodindmica.

Igualmente las personas de mayor edad y con diabetes tienen mas probabilidades
de experimentar una pérdida més acelerada de masa muscular, de la resistencia y
calidad a lo largo del tiempo, particularmente en las extremidades inferiores, en
comparacion con aquellos sin diabetes. Tales efectos de la diabetes en el musculo
pueden explicar por qué los pacientes con diabetes tienen un alto riesgo de
desarrollar discapacidad funcional y limitaciones de movilidad, sin embargo, la razén
de esta disminucion acelerada de funcién muscular en personas con diabetes es

multifactoriall®.

Destacan los estudios longitudinales del envejecimiento que han demostrado que
disminuye la fuerza del muasculo lo que es esperado después de los 60-70 afios.
Este desajuste progresivo es secundario probablemente a cambio en la
composicidbn muscular y a la progresiva denervacion. Cuando estos cambios
relacionados con la edad ocurren, es posible que el efecto de la hiperglucemia en

la funcién muscular sea moderado.

Las primeras etapas clinicas de la disfuncion motora consisten en la pérdida de
fuerza de los musculos localizados distalmente (pierna). La electromiografia (EMG)
puede revelar caracteristicas sugestivas de perdida axonal cronica. Esto
generalmente no es detectable por estudios de conduccion nerviosa (motora),
porque el dafio axonal est4 asociado a la reinervacion la cual compensara la pérdida
de fibras nerviosas. Esto explica los valores normales para la velocidad de
conduccién y la amplitud de onda M no afectada?’.

Algunos estudios sugieren una participacion mas temprana de los axones motores
en la diabetes ya que se han encontrado por técnicas especializadas de EMG que

el resultado de la reinervacion es secundaria a la denervacion de la fibra muscular
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casi al mismo tiempo, lo que sugiere un inicio temprano de la neuropatia motora,

probablemente junto con la evolucion de la neuropatia sensorial.

La EMG también puede ser util para identificar individuos que podrian beneficiarse
de las intervenciones de estilo de vida, para mejorar la aptitud muscular y reducir el
riesgo. En efecto, en pacientes con y sin factores de riesgo existentes, varios
estudios han reportado mejoria en la sensibilidad a la insulina significativamente y
de la tolerancia a la glucosa con intervencion mediante ejercicio estructurado de
resistencia. Dado que el ejercicio de resistencia provoca un potente efecto
sensibilizador a la insulina durante horas después de un solo periodo de
entrenamiento, algunos sugieren que es simplemente la respuesta aguda a la
repeticion, lo que generan beneficios para salud metabdlica, en lugar de alguna
respuesta adaptativa per se. En cualquier caso, esta documentado que el ejercicio
de resistencia progresivo es un estimulo para inducir cambos metabdlicos tanto
agudos como cronicos, que se atribuyen a disminuciones en la hiperinsulinemia, a
la mejor eliminacion de glucosa estimulada por insulina y mayor sensibilidad a la
insulina, y recientemente se ha demostrado que reduce sustancialmente el riesgo

de incidencia de diabetes a largo plazo*?.

A parte de una intervencion intensiva en el estilo de vida, se necesita mejor control
glucémico para mejorar el mantenimiento de la funcion de las extremidades
principalmente inferiores en pacientes con diabetes. En la actualidad, los efectos de
los farmacos antidiabéticos sobre la sarcopenia no han sido investigados. La
mayoria de los estudios solo evaltan el efecto de los agentes antidiabéticos en la
atrofia del musculo solo relacionado con la edad. Los que se encuentran
actualmente en estudio son los farmacos antidiabéticos, inhibidores de peptidasa 4
(DPP4-1) como el dipeptidilo que podrian actuar contra la atrofia muscular
dependiente de la edad. Esta hip6tesis, observada en humanos y en estudios en
animales, se basa en el efecto antiapoptético de la droga en las células beta
pancreaticas y en los efectos beneficiosos extrapancreéticos. Ademas, su eficacia

comprobada, el bajo riesgo de hipoglucemia, la tolerabilidad es bastante buena, y
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los beneficios en el control de peso nos dice que puede ser una buena opcién para
adultos con diabetes, desafortunadamente su aprobacion en nifios aun no esta

indicadals.

Rehabilitacion y recuperacién de la fibra muscular.

La capacidad de ejercicio es un fuerte predictor de mortalidad por multiples causas
en los distintos tipos de diabetes. Debido a que el entrenamiento fisico se ha
convertido en una terapia integral importante para el tratamiento de la DM se han
investigado nuevas técnicas para reducir el deterioro de las fibras musculares y
mejorar su funcién. Es bien sabido que la fuerza muscular y la resistencia mejoran
de manera importante incluso en pacientes con complicaciones crénicas ya

establecidas?.

En conclusion, la intervencién con ejercicio fisico en pacientes con diabetes
conduce a mejoras en el control de la glucosa, la resistencia y capacidad de
ejercicio, el estado fisico y adicionalmente a disminucion de la depresién. Por lo
tanto, ademas de las modalidades de tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico
existentes, la rehabilitacion muscular es una modalidad terapéutica adicional que
ofrece beneficios a los pacientes; teniendo en cuenta que el ejercicio fisico mediante
entrenamiento supervisado in vivo es lo ideal, algunos pacientes pueden tolerar y
mejorar el apego al mismo mediante ejercicios calisténicos, los cuales pueden
considerarse como un programa de ejercicio integral alternativo para DM para
mejorar el estado general de salud. Debido a la facilidad con la que se pueden
realizar y al requerimiento minimo de equipo, el ejercicio calénico puede adaptarse
a las necesidades especificas del paciente y se puede emitir para programas de
ejercicio en el hogar siempre que se realicen una evaluacion adecuada y un

monitoreo regular.
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Dinamometro de mano y su utilidad en pacientes que viven con DM1

La prueba de fuerza de agarre (HGS) mide la fuerza producida por los musculos
gue controlan la mano usando un dinamometro de mano, lo que hace que HGS sea
un indicador general de la fuerza y nivel de actividad fisica. Actualmente se fabrican
dinamdémetros manuales duraderos por varias compafiias, que permiten la
calibracion automatica y la lectura digital a un precio accesible.

Los dinamometros hacen que HGS sea facil de usar, incluso para quienes carecen
de una amplia formacién médica. Las pruebas de HGS evitan peligros para la salud
causados por productos quimicos peligrosos de uso frecuente o por fluidos

corporales en pruebas de diagnéstico™®.

Como ya se ha comentado la diabetes acelera la disminucion de la fuerza de los
musculos de las extremidades inferiores, lo que dificulta el mantenimiento del
equilibrio; otro contribuyente relacionado con la diabetes a las caidas es la
neuropatia periférica ya que es una complicacién comun de la diabetes que conduce
a la pérdida gradual de la enfermedad somatosensorial, pues la fuerza deficiente a
nivel del pie contribuye a aumentar la inestabilidad postural. Las personas con
diabetes y DPN tienen 15 veces mas probabilidades de sufrir una lesibn como

resultado de una caida en comparacién con personas sin NP6,

La prueba de agarre manual es una prueba muy simple, segura y clinicamente
aplicable que puede mejorar significativamente la evaluacion clinica de los
pacientes. Sin embargo, la medicidbn no es especifica para evaluar la tasa de

recuperacion muscular.

La fuerza de agarre puede usarse para monitorear cambios en la fuerza muscular;
ya que es un predictor significativo de cambios en la isometria y de la fuerza
muscular. Igualmente puede usarse para identificar a las personas que estan
perdiendo su capacidad de mantener el equilibrio, ya que la fuerza de agarre es un

marcador para la fuerza del pie y el tobillo que podria usarse para detectar el
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debilitamiento y monitorear la efectividad de las intervenciones de ejercicios de

fuerza.

Por consiguiente, existe relacion significativa entre la fuerza de agarre y la
valoracion de la sarcopenia por lo que destaca su uso potencial como herramienta
de deteccion para identificar personas con diabetes y neuropatia que estan
perdiendo fuerza y resistencia muscular, incluso, su capacidad de mantener el

equilibrio.
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II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La neuropatia diabética periférica es un importante factor de riesgo de sarcopenia
o fragilidad muscular en pacientes con diabetes tipo 1. Se trata de una complicacion
microvascular importante de la diabetes que causa graves consecuencias a largo
plazo, como Ulceras neuropaticas del pie que pueden requieren amputacion y esta
relacionado con eventos cardiovasculares prevalentes y mortalidad. Se ha
demostrado que la duracion de la diabetes, la edad de los pacientes y el mal control

de su enfermedad son factores contribuyentes en el desarrollo de DPN.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
» ¢ Cudl es el nivel de fuerza muscular utilizando el dinamémetro de mano en

los pacientes pediatricos controlados y en descontrol que viven con diabetes

mellitus tipo 17?
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IV.  JUSTIFICACION

MAGNITUD: La incidencia de diabetes mellitus esta aumentando a un ritmo muy
alto. Hay un aumento alarmante en la incidencia y prevalencia de DM a nivel
mundial. Recientemente, se ha demostrado alteraciones en el sistema musculo
esquelético que involucra disfuncion motora a distintos grados. Los estudios en
la disfuncién muscular que se presenta en la DM muestran discapacidad fisica
con reduccion de la fuerza y resistencia (“en mango”), capacidad que es muy

importante para las actividades diarias de rutina.

La sarcopenia en pacientes con diabetes estd asociada con mayor
hospitalizacion, eventos cardiovasculares, y mortalidad; la resistencia a la
insulina y el estrés oxidativo son componentes de la base fisiopatoldgica de la
sarcopenia, que esta relacionada con los componentes caracteristicos de la
diabetes, como alteraciones vasculares, inflamacién cronica e infiltracion lipidica
en los muasculos. Los pacientes con DM sufren de multiples complicaciones a lo
largo de su enfermedad, incluyendo disfuncion del musculo esquelético,
principalmente reduccién en la fuerza y resistencia de agarre hasta en el 30%

de los pacientes.

Los estudios epidemioldgicos han demostrado que el control glucémico
deficiente est4 asociado con mayor prevalencia de DPN y disminucion de la

calidad muscular

TRASCENDENCIA: Durante las ultimas décadas ha aumentado el nimero de
pacientes con diabetes tipo 1 asi como la disminucion de complicaciones y
secuelas a largo plazo gracias a los avances en el tratamiento, sin embargo, la
enfermedad, el tratamiento y sus secuelas provocan efectos negativos tanto en
la salud fisica de los pacientes como en la emocional. La calidad de vida de estos
pacientes se ve afectada por multiples condiciones incluyendo la limitacion fisica
y de la fuerza de agarre, la cual, es esencial en las actividades de la vida
cotidiana y la cual evoluciona a debilidad muscular generalizada a largo plazo

por lo que debe ser prioridad para los médicos y personal de salud que los rodea
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conocer de qué manera se ve modificado. Es importante el diagndstico para
realizar intervenciones oportunas y asi mejorar la masa muscular y la fuerza en
estos pacientes, ya que estan relacionadas con una disminucion marcada en el
rendimiento neuromuscular y agravamiento de la disfuncion nerviosa periférica

a temprana edad.

En la actualidad no existe ningun estudio especifico relacionado a calidad de
vida en nifios con diabetes mellitus tipo 1 y la disminucion de la fuerza muscular
en nuestro medio, lo cual es importante conocer, para asi mejorar el apoyo que
se les brinda y poder tomar medidas futuras, ya que si bien, el tratamiento
médico de esta patologia (insulinoterapia, plan alimenticio y actividad fisica)
tiene indicaciones muy precisas y no cambiarian con los resultados del estudio,
si nos permitira obtener informacion de utilidad para brindar un abordaje

multidisciplinario para tomar las medidas preventivas que se requieran.

FACTIBILIDAD: Es factible la realizacién de este estudio por tratarse de una
Unidad Médica de Alta Especialidad, centro de referencia nacional para
pacientes con esta patologia que acuden de forma regular al area de consulta
externa u hospitalizacion en el servicio de Endocrinologia pediéatrica. El proyecto
de investigacion es realizable ya que se cuenta con: la clinica de diabetes,
dinamoémetro electrénico asi como con el apoyo del personal médico del servicio
de endocrinologia pediatrica para la toma de las mediciones correspondientes y

Su seguimiento posterior.

VULNERABILIDAD: Al tratarse de un estudio prospectivo, se tiene el riesgo de
gue algunos pacientes no acepten participar en el estudio o que no acudan a la
consulta de seguimiento, sin embargo, no se estableceran factores de riesgo o

causalidad en pacientes pediatricos con DM tipo 1 de nuestro medio.

Puede haber pérdida de datos en expediente clinico fisico o electronico.
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V. OBJETIVOS
General:

» Evaluar el nivel de fuerza muscular con dinamémetro de mano en pacientes
pediatricos que viven con diabetes mellitus tipo 1 de acuerdo a nivel de

control de la enfermedad.
Especificos:

+ Determinar las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de pacientes
pediatricos que viven con diabetes tipo 1 de acuerdo a control de la

enfermedad segun porcentaje de hemoglobina glucosilada.

» Identificar las caracteristicas clinicas mas frecuentes en los pacientes con
disminucién de la fuerza muscular de acuerdo a nivel de control de la

enfermedad.

VI. HIPOTESIS

Existe mayor fuerza muscular en pacientes pediatricos con diabetes tipo 1 que estan

en adecuado control.
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VIl.  MATERIAL Y METODOS
Tipo y disefio de estudio: Transversal comparativo

Universo de estudio: Pacientes en seguimiento que viven con diabetes mellitus
tipo 1 que acudieron a consulta externa del servicio de endocrinologia pediatrica
de la unidad médica de alta especialidad hospital de pediatria Centro médico

nacional de occidente.

Poblacién de estudio: Pacientes entre 10 -16 afios que viven con diabetes

mellitus tipo 1.

Temporalidad

Periodo de marzo — enero 2021.

Calculo muestral:

Formula para dos proporciones de acuerdo a nivel normal o alterado de fuerza
muscular de control y descontrol en Diabetes Mellitus 1. Se consideraron los
datos reportados en el articulo del Dr. Giorgio Orlando

(p101) + (p202) (K) = 30 pacientes por grupo
(p1-g2)°

Donde p1 es la proporcion del primer grupo de pacientes en control (22%) y p2
es la proporcion del segundo grupo a comparar (descontrol) (30%) y (p1-p2) es
la diferencia de las proporciones entre ambos grupos, gl es el valor del eje de
las abscisas de la funcidon normal estandar en donde se acumula la probabilidad
para un contraste de hipoétesis bilateral y g2 es el valor del eje de las abscisas
de la funcidon normal estandar, K es la varianza de ambas distribuciones y se

consider6 5.4 con un alfa de 0.025 y beta 50%.
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Criterios de seleccion:

-Criterios de Inclusion:

+ Pacientes entre 10 -16 afos que viven con diabetes mellitus tipo 1.
* Ambos géneros

* Que se encuentran en seguimiento en consulta externa de endocrinologia
pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria CMNO

» Autorizacion de los padres/ tutores mediante el consentimiento informado

Criterios de Exclusion:

* Pacientes con pérdida de seguimiento en nuestro hospital.
» Pacientes con diagnéstico de diabetes distinto al tipo 1.

+ Pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y otras enfermedades concomitantes
como: sindromes genéticos, cardiopatias, enfermedades gastrointestinales

cronicas, trastornos neuroldgicos y/o psiquiatricos., etc.

Criterios de Eliminacion:

Pacientes a quienes no se les realizé la mediciébn con el dinamdmetro

electrénico o que esta sea realizada de manera incorrecta.

Variables de estudio:

+ Dependientes: nivel de fuerza muscular evaluado con dinamometro

electrénico de mano.

* Independientes: nivel de control y descontrol de DM 1
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* Intervinientes: sexo, peso, edad, edad de diagnostico, tiempo de evolucion,

realizacion de actividad fisica.
Definicién de variables:

Nivel de fuerza muscular. Es la capacidad de un musculo o un grupo de
musculos de ejercer tensién contra una carga durante la contraccion muscular.
Es la capacidad mas influyente desde el punto de vista deportivo. Ser4 medida
por medio de un dinamdmetro de mano segun unidades numéricas las cuales

se organizaran en tres grados (débil, normal, fuerte).

Control adecuado de diabetes mellitus: paciente pediatrico que esté
diagnosticado con diabetes mellitus tipo 1 quien cuente en su Ultima consulta
con hemoglobina glucosilada menor o igual a 7.5%.

Edad: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo. Se medira en

meses.

Sexo: Caracteristicas biolégicas que definen a un individuo como hombre o

mujer. (femenino/masculino).

Peso: Cantidad de masa que posee un cuerpo expresada en unidades

(kilogramos).

Edad de diagnostico: Edad del paciente a la cual se realiz6 el diagndstico de
DM1. Se medira en meses.

Tiempo de evolucion: tiempo transcurrido entre el momento del diagnostico de

DM1 y la fecha actual. Se medira en afios.

Actividad fisica: cualquier movimiento corporal producido por los musculos
esqueléticos que exija gasto de energia. Se medira de acuerdo al seguimiento

de la misma (adecuada/inadecuada).
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Cuadro de operacionalizacion de las variables

VARIABLE TIPO DE | ESCALA | UNIDAD DE | DEFINICION PRUEBA
VARIABLE MEDICION OPERACIONAL ESTADISTICA
Edad Cuantitativa | Discreta | Meses Tiempo transcurrido a | Media y DE, T de
partir del nacimiento de | Student o U de Mann
un individuo Whitney
Sexo Cualitativa Nominal | Femenino/ Caracteristicas Frecuencias y %, chi
Masculino biolégicas que definen a
g g cuadrada
un individuo  como
hombre o mujer
Peso Cuantitativa | Continua | Kilogramos Cantidad de masa que | Media y DE, T de
posee un cuerpo | Student o U de Mann
expresada en unidades. | Whitney
Nivel de | Cualitativa | Continua | Numérica Capacidad de un | Frecuencia y %, chi
fuerza musculo 0 un grupo de
grup cuadrada
muscular musculos de ejercer
tension  contra  una
carga durante la
contraccion  muscular.
Es la capacidad mas
influyente  desde el
punto de vista deportivo
Edad al Edad del paciente a la | Media y DE, T de
diaanéstico Cuantitativa | Continua | Meses cual se realizd6 el | Studento Ude Mann
9 diagnostico de DM1. Whitney
Control de | Cuantitativa | Continua | Porcentaje Valores de hemoglobina | Media y DE, T de
DM1 glucosilada menor o | Student o U de Mann
iguales a 7.5%. Whitney
Tiempo de | Cuantitativa | Continua | Afios Ttiempo transcurrido | Media y DE, T de
evolucién entre el momento del | Student o U de Mann
diagndstico de DM1 y la | Whitney
fecha actual.
Actividad Cualitativa | Continua | Adecuada /| Cualquier —movimiento | Frecuencia y %, chi
fisica Inadecuada corporal producido por

los musculos

esqueléticos que exija

cuadrada
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gasto de energia. Se
medira de acuerdo al
seguimiento de la

misma.

VIll. DESARROLLO DEL ESTUDIO Y PROCEDIMIENTOS

Previa aprobacion del Comité Local de Investigacion se inicié el estudio en
pacientes portadores de diabetes tipo 1 que acudieron a consulta externa del
servicio de endocrinologia pediatrica que se encontraban entre los 10-16 afios de
edad, de sexo indistinto y con previa firma de consentimiento informado, se procedié
a llenar la hoja de recoleccién de datos tomados del expediente del paciente y/o por
medio de interrogatorio directo al padre o tutor, una vez obtenidos esos datos se
midio la fuerza muscular de ambas manos con el dinamdmetro electrénico de mano,
marca: Camry. Modelo: EH101 iniciando con la mano derecha calibrando el
dinamodmetro segun la edad y sexo de cada uno de los pacientes, ya calibrado, se
tomé el mango del aparato con fuerza hasta el cierre total de la mano generando la
mayor fuerza de “agarre” durante 3 segundos, pasado ese tiempo se solté el mango
y se obtuvieron los resultados en la pantalla electrénica; se procedio a realizar el
mismo procedimiento con la mano izquierda. Finalizando la prueba de fuerza
muscular, los pacientes se agruparon segun el nivel de fuerza muscular obtenido en
bajo, normal o alto. La puntuacion para establecer a los pacientes en cada grado se
realiz6 de acuerdo a los rangos establecidos por la marca del dinamdmetro.
Posteriormente se analizaron los datos obtenidos de distintos pacientes durante el
periodo de tiempo definido para un comparativo final entre ellas, tomando en cuenta
edad, sexo, edad de diagnéstico de la diabetes, uso o0 no de insulina, dosis, y si se

encuentran controlados o en descontrol mediante la hoja de recoleccion de datos.
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HOMBRE MUIER
EDAD
Débil Normal Fuerte Débil Mormal Fuerte
10-11 <12.6 12.6-22.4 <22.4 <11.8 11.8-21.6 <21.6
12-13 <19.4 19.4-31.2 <31.2 <14.6 14.6-24.4 <24.4
14-15 <28.5 28.5-44.3 <44.3 <]15.5 15.5-27.3 <27.3
16-17 <32.6 32.6-52.4 <52.4 <17.2 17.2-29.0 <29.0

IX.  ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico se llevd a cabo en el programa de SPSS 24.0 Statistics.

La evaluacion de los resultados se realizé de acuerdo a los rangos establecidos por
edades para el uso del dinamdmetro. Se organizaron los datos por grupos en
graficos y tablas de acuerdo a los hallazgos obtenidos. Se incluyeron la edad,
género, edad de diagndstico y tratamiento utilizado, grado de fuerza muscular; y
finalmente su analisis. Se determind la asociacion con factores dicotomizados como
fuerza adecuada o inadecuada con el control de la diabetes y si el paciente esta
controlado o descontrolado segun el porcentaje de hemoglobina glucosilada.
Igualmente se utilizé la asociacién con razon de momios: OR comparando los
pacientes controlados y no controlados con las diferentes variables dicotomizadas.

Se elabor6 una base de datos en Excel de office 2010.

Las caracteristicas de la curva de distribucion de datos se realizé con el programa

Colmogorov smirnov.
Se realizaron céalculos estadisticos con el programa SPSS version 24.0
Se consideré significancia estadistica un valor de p<0.05

+ Estadistica descriptiva: Variables cualitativas con frecuencias y porcentajes.

Variables cuantitativas con medianas y rangos debido a curva no simétrica.
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+ Estadistica inferencial: Variables cualitativas con chi cuadrada. Variables

cuantitativas con U de Mann Whitney debido a curva no simétrica.

X. ASPECTOS ETICOS

Este estudio se encuentra aprobado ante el Comité Local de Investigacion quien
otorgd el numero de registro institucional: R-2020-1302-045 y esta de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su nuevo texto vigente publicado en el Diario Oficial
de la Federacion en 02/04/2014 en su Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos”, Capitulo I, en sus articulos 13, 14, 16, 17,18, 20,
21, 22. lgualmente y en concordancia con la pauta 17 del Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), referente a investigacion en la nifiez y
adolescencia, el presente estudio cuenta con multiples antecedentes realizados en
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 desde la infancia hasta la adultez; se formé
una base de datos correspondiente a la poblacién de nuestro hospital, considerado
como unidad de concentracion para este tipo de pacientes, buscando
principalmente evaluar el estatus de diagndstico y tratamiento asi como prevencién

de comorbilidades en etapas posteriores de la vida.

La decisién de acceder a participar en la investigacion fue de libre eleccion y sin
coaccion alguna se les explico a los pacientes, siempre acompafiados de su padre
o tutor de manera detallada en que consiste el estudio, sus beneficios, entre los
cuales se puede incluir la deteccion oportuna de alguna alteracion de la fuerza
muscular para realizar las intervenciones necesarias y evitar complicaciones a largo
plazo. Se resolvieron todas las dudas que pudieran tener al respecto y previo
asentimiento del paciente (si es mayor de 7 afos) se entregd el consentimiento
informado por escrito al padre o tutor, el cual fue revisado y aprobado por el Comité
de Etica en Investigacion. Previa autorizacién de ambos comités se inici6 la
recoleccion de pacientes. En todo momento del estudio se respeto y se resguardo

la identidad, ya que no se les puede identificar mediante su nombre o numero de
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afiliacion, se les asigné un numero consecutivo conforme se fueron incluyendo en
el estudio, la informacion de la relacion de dicho nUmero con sus datos generales
se anotd en una base datos a la cual Unicamente tiene acceso el investigador
principal. La informacién generada de dicho estudio se documento y resguardé en
un armario bajo llave al que solo tienen acceso el investigador principal y el director
de Tesis, se elaboraron los informes preliminares necesarios que el Comité de Etica
en Investigacion solicitd para su verificacion, toda la informacion se conservara por
5 afios y posteriormente sera eliminada (la informacion electrénica se borrara del

disco duro y la informacioén registrada en papel se destruira mediante trituradora).

Este estudio se realiz6 por profesionales de la salud con conocimiento y experiencia
sobre Disminucion de la fuerza muscular en pacientes con diabetes mellitus tipo 1
de acuerdo al control de su enfermedad (Director de la Tesis: Medico
subespecialista en Endocrinologia Pediatrica y el Tesista: Residente de segundo
aflo de Endocrinologia Pediatrica). La presente investigacién se consider6 como
riesgo minimo, ya que se emple6 una técnica fisica y métodos de investigacion
documental (evaluacion del nivel de fuerza muscular mediante dinamometro de
mano y revision de expedientes clinicos), sin embargo como molestias se pudieron
presentar la fatiga muscular posterior inmediata al uso del dinamémetro de mano la
cual es leve y desaparece en aproximadamente 2 minutos, no se realiz6 ninguna
modificacion intencionada fisioldgica, psicologica o social en los individuos que
participaran en el estudio y se suspendid de inmediato si el sujeto de investigacién
o0 su tutor asi lo hubiera solicitado o en caso de que el sujeto de investigacion pudiera
correr algun riesgo. Dentro del estudio también se consideré lo establecido en el
Capitulo Il “De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces” en sus articulos
34, 35, 36 y 38 que hacen alusion a las especificaciones que deben cumplirse en
investigaciones llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro

estudio.

Se apeg6 a las directivas de la Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizacion que contienen 13 principios basicos, los cuales se

basan en la Declaracién de Helsinki y las regulaciones locales.
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Previo a la realizacion del estudio, éste fue autorizado por el Comité Local de ética

en investigacion y el Comité Local de Investigacioén en Salud de nuestro hospital.

XI. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Humanos

Pacientes con diabetes mellitus tipo 1 que cumplieron los criterios de inclusion.

Personal médico del servicio de endocrinologia pediétrica.
Materiales

Dinamometro electrénico de mano. Marca: Camry. Modelo: EH101. Computadoras,

hojas tamafio carta, lapices, cuestionarios en hojas de papel, etc.
Financiamiento o recursos financieros

No significativos, no se requirio financiamiento externo, todo el material requerido

fue proporcionado por los investigadores participantes y encargados del mismo.
Infraestructura

Se cuenta en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del
Centro Médico Nacional de Occidente con el personal hospitalario a evaluar de

quienes se obtuvieron los datos para la revision y analisis de resultados.
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Xll.  RESULTADOS

Se llevo a cabo un estudio transversal comparativo para evaluar el nivel de fuerza
muscular con dinamdémetro de mano en pacientes pediatricos que viven con
diabetes mellitus tipo 1 de acuerdo a control de la enfermedad (nivel de hemoglobina
glcuosilada), en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria Centro
Médico Nacional de Occidente; en un periodo comprendido entre el 01 de
septiembre del afio 2020 al 15 de Enero del 2020.

Se incluyeron en el estudio 60 pacientes de ambos sexos entre 10 a 16 afios de
edad con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 y se dividieron en 2 grupos de
estudio con 30 pacientes cada uno, uno de los grupos determinado como controlado
segun el porcentaje de hemoglobina glucosilada igual o menor a 7.5% vy el otro
grupo determinado como no controlado con porcentaje de hemoglobina glucosilada

por arriba de 7.5%.

La distribucion de sexo de los pacientes estudiados es similar a lo que refiere la
bibliografia correspondiendo al 51% de sexo femenino y 49% sexo masculino, con

una relacion Hombre:Mujer de 0.96:1.00 (grafica 1).

A pesar de no haber encontrado significancia estadistica en cuanto a la distribucion
de grupos por sexo de diabetes mellitus controlada y no controlada (p=0.15) se
observd mayor frecuencia de pacientes masculinos controlados (42%) a

comparacion de femeninos (40%) (grafica 2).
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Grafica 1. Distribucion por sexo de pacientes evaluados en consulta
externa del servicio de endocrinologia pediatrica con diabetes tipo 1
entre 10-16 afos (n=30)

B FEMENINO ® MASCULINO

Grafica 2. Distribucién por sexo segun el control de la enfermedad de
pacientes evaluados en consulta externa del servicio de
endocrinologia pediatrica con diabetes tipo 1 entre 10-16 afios
(n=30)
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En cuanto a la edad de los pacientes estudiados la media en el grupo controlado
fue de 12.4 afios y en el grupo descontrolado de 13.2 afios; con una media de edad
al diagnostico en el grupo controlado de 10.1 afios y en el grupo descontrolado de
9.5 afios lo cual corresponde a la edad mas frecuente de acuerdo a la bibliografia
de esta patologia sin embargo sin mostrar datos estadisticamente significativos

entre los dos grupos (p= 0.21) (graficas 3y 4).

Grafica 3. Distribucidon por edad de diagndstico de la
Diabetes Mellitus tipo 1 en el grupo Controlado (HbA1C
menor o igual a 7.5%)
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e Fdad de diagndstico
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Grafica 4. Distribucidon por edad de diagnodstico de la
Diabetes Mellitus tipo 1 en el grupo No Controlado (HbA1C
mayor a 7.5%)

N Wb OO N O L
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e Fdad de diagndstico

En cuanto al tiempo de evolucion de la diabetes se observo en el grupo controlado
un rango de edad entre 1-9 afios con una media de 3.7 afios y un rango de edad de
1-13 afios con una media de 4.7 afios en el grupo no controlado; se esperaria mayor
frecuencia de complicaciones cronicas, en este caso, de hipotrofia y debilidad
muscular en los pacientes con mayor tiempo de evolucién de la diabetes sin
embargo la comparacion de los datos muestra que no son estadisticamente

significativos (p= 0.25) (gréfica 5y 6).
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Grafica 5. Distribucion del tiempo de evolucion de Ia
Diabetes Mellitus tipo 1 en afios en el grupo Controlado
(HbAlc menor oigual a 7.5%)
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Grafica 6. Distribucion del tiempo de evolucion de Ia
Diabetes Mellitus tipo 1 en afios en el grupo No

Controlado (HbAlc mayor a 7.5%)
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En cuanto a la realizacion de actividad fisica la cual se dividid en
adecuada/inadecuada segun la OMS (ejercicio fisico de moderado a intenso minimo
60 minutos diarios por lo menos 5 dias a la semana) se obtuvo en el grupo
controlado que el 90% de los pacientes si realizaban adecuadamente en
comparacion con el grupo no controlado en el cual solo fue el 43% siendo esperado
que a con actividad fisica adecuada se controle o incluso disminuya el porcentaje
de hemoglobina glucosilada a comparacion de los pacientes donde es inadecuada
o incluso no se realiza, concordando esto siendo estadisticamente significativo
(p=0.01) (grafica 7).

Grafica 7. Comparacioén de los grupos
Controlado/Descontrolado de acuerdo a la realizaciéon de
actividad fisica en pacientes con DM1
30

25
20
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10

Controlados No controlados

B Adecuada M Inadecuada
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El nivel de fuerza muscular se dividio en débil, normal o fuerte segun rangos
preestablecidos por la marca del dinamdémetro de mano segun el sexo, la edad y

bazo estudiado (derecho o izquierdo) de los pacientes.

La fuerza muscular en brazo derecho se obtuvo entre un rango de 13.2 a 35.2 con
una media de 19.1 para el grupo controlado mientras que en el grupo en descontrol

los rangos fueron 10.7 a 45.3 con una media de 23.7.

Considerando ambos grupos el 81.1% tuvo fuerza normal para la edad y sexo,

11.7% debilidad y 6.7% superior a la normal (grafica 8).

Grafica 8. Nivel de fuerza muscular en brazo derecho
medido con dinamdmetro de mano en pacientes con DM1
entre 10 -16 aios de edad.

= FUERTE
= NORMAL
= DEBIL

La fuerza muscular en brazo izquierdo se obtuvo entre un rango de 12.2 a 29 con
una media de 18.1 para el grupo controlado mientras que en el grupo en descontrol

los rangos fueron 9.2 a 44.8 con una media de 22.

Considerando ambos grupos el 75% tuvo fuerza normal para la edad y sexo, 16.7%

debilidad y 8.3% superior a la normal (grafica 9).
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Grafica 9. Nivel de fuerza muscular en brazo izquierdo
medido con dinamdmetro de mano en pacientes con DM1
entre 10 -16 afios de edad.

= FUERTE
= NORMAL
= DEBIL

En cuanto al nivel de hemoglobina glucosilada se observé una media en el grupo
controlado de 6.8% y en el grupo descontrolado en 9.8%. En el grupo controlado se
muestra mayor porcentaje de fuerza muscular normal 86%, seguido por débil 10%
y por ultimo fuerte 3% en comparacion con el grupo no controlado normal 63%, débil
23% y fuerte 13%.

Al comparar la fuerza muscular con el porcentaje de hemoglobina glucosilada en
ambos grupos (controlado/ no controlado) se observa significancia estadistica
(p=0.01) comprobando que a menor hemoglobina glucosilada (controlada) existe

una normal-mayor fuerza muscular (grafica 10).
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Grafica 10. Comparacion de la fuerza muscular medida por
dinamémetro de mano en pacientes que viven con DM1
segun el control de la enfermedad. (Controlados/No
controlados) segun el % de HbA1C.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de pacientes con diabetes mellitus

tipo 1 controlados y descontrolados segun porcentaje de hemoglobina glucosilada.

Controlados Descontrolados Valor de p
N= 30 N= 30
Sexo 0.15
Femenino, n (%) | 13 (42) 18 (58)
Masculino, n (%) | 17 (59) 12 (41)
Edad, med (rango) | 12.4 (10-15) 13.2 (10-15) 0.19
Edad de diagnostico, med | 10.1 (4-14) 9.5 (2-13) 0.21
(rango)
Tiempo de evolucion, med | 3.7 (1-9) 4.7 (1-13) 0.25
(rango)
Actividad Fisica 0.01
Adecuada, n (%) | 27 (90) 13 (43)
Inadecuada, n (%) | 3 (10) 17 (57)
HbA1C, med (rango) | 6.8 (5.5-7-5) 9.8 (7.7-16.5) 0.01
Fuerza muscular 0.01

Brazo derecho, med (rango)

19.1 (13.2-35.2)

23.7 (10.7-45.3)

Brazo izquierdo, med | 18.1 (12.2-29) 22 (9.2-44.8)
(rango)
Fuerte, n (%) | 1 (3) 4 (13)
Normal, n (%) | 26 (86) 19 (63)
Débil, n (%) | 3 (10) 7 (23)
Tratamiento
Insulina, n (%) | 30 (100) 30 (100)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada, y U de Mann Whitney para medianas. n: nimero, %: porcentaje. med:

mediana




Xlll. DISCUSION

Los pacientes con diabetes tipo 1 representan aproximadamente el 10% de los
casos de diabetes. Un tercio de estos pacientes pueden verse afectados por la
polineuropatia diabética (DPN) que se caracteriza por una denervacion progresiva
gue afecta los nervios sensoriales periféricos y posteriormente los nervios motores.
La implicacion de esta ultima esta relacionado con una reduccion en la fuerza y

potencia muscular, asociado con una marcada atrofia muscular.

Esta disminucion ocurre en una etapa temprana en los musculos del pie y luego en
la parte inferior de la pierna, con importantes efectos perjudiciales en el tobillo, los
musculos plantares y dorsiflexores. Entre los estudios realizados se ha examinado
el papel del dafio del nervio motor en la funcion neuromuscular, el cual es
ampliamente reconocido que el déficit de fuerza muscular esta estrechamente
relacionado con la DPN y su gravedad. De hecho, niveles similares de fuerza
muscular han sido reportados entre pacientes diabéticos sin DPN e individuos
sanos, promoviendo la hipétesis de que se preserva el rendimiento muscular en

DMT1 antes del inicio de complicaciones.

De acuerdo a los datos obtenidos, se observa que la distribucién de sexo de los
pacientes estudiados es similar a lo referido en la literatura ya que no existe
predominio en ninguno de los dos para padecer diabetes mellitus tipo 1 ni para

predecir el control de la enfermedad a corto o largo plazo.

En cuanto a la edad de los pacientes que fueron de los 10 a 16 afios donde se tomo
este rango de referencia por la mayor veracidad en el uso del dinamometro de mano
(10 afios) y por la poblacién considerada de edad pediatrica para el Instituto
Mexicano del Seguro Social (menor de 16 afos). La edad al diagndstico fue
concordante con la descrita en la bibliografia la cual se refiere como de mayor

frecuencia entre los 8 y 9 afios de edad sin distincién entre los dos sexos.

El tiempo de evolucion de la diabetes se considera como uno de los parametros que
pudiera establecer la presencia o no de complicaciones crénicas, en este caso, de

hipotrofia y debilidad muscular en los pacientes con mayor tiempo de evolucion de
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la diabetes sin embargo, esta variable va estrechamente relacionada con el control
0 no de la enfermedad, ya que pudiese existir presencia de diabetes desde hace
mas de 10 afios en ausencia de complicaciones cronicas e igualmente presencia de
complicaciones en un paciente con menos de 5 afios de diagndstico pero con mal

control por lo que en nuestro estudio no se considera estadisticamente significativo.

De acuerdo a Neslihan Duruturk en Effect of tele-rehabilitation on glucose
control,exercise capacity, physical fithess, muscle strengthand psychosocial status
in patients with type 2diabetes: A double blind randomizedcontrolled trial. 2019 es
bien sabido que la fuerza muscular y la resistencia mejoran de manera importante

incluso en pacientes con complicaciones crénicas ya establecidas!.

La intervencion con ejercicio fisico en pacientes con diabetes conduce a mejoras en
el control de la glucosa, la resistencia y capacidad de ejercicio, el estado fisico y

adicionalmente a disminucion de la depresion.

En cuanto a la realizacion de actividad fisica la cual se dividio en
adecuada/inadecuada segun la OMS (ejercicio fisico de moderado a intenso minimo
60 minutos diarios por lo menos 5 dias a la semana) si se observé una diferencia
estadisticamente significativa donde los pacientes con adecuada realizacion de la
misma obtenian niveles de hemoglobina glucosilada dentro de rangos normales en
comparacion a los pacientes en los que era inadecuada; en segunda instancia, cabe
suponer que a mayor control de hemoglobina glucosilada menor probabilidad de
complicaciones a mediano o largo plazo, en nuestro caso, el mantenimiento de la

fuerza muscular adecuada.

Segun Panagiotis et al. en The relationship between hallux grip force and balance
in people with diabetes 2019 la fuerza de agarre puede usarse para monitorear
cambios en la fuerza muscular; pues es un predictor significativo de cambios en la
isometria y también para identificar a las personas que estan perdiendo la capacidad
de mantener el equilibrio, pues la fuerza de agarre es un marcador de la fuerza del
pie y el tobillo que podria usarse para detectar el debilitamiento y monitorear la

efectividad de las intervenciones de ejercicios de fuerza.
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El nivel de fuerza muscular se dividio en débil, normal o fuerte segun rangos
preestablecidos por la marca del dinamdémetro de mano segun el sexo, la edad y
brazo estudiado de los pacientes (derecho o izquierdo), por lo tanto las mediciones
y clasificacion se realizaron de manera individualizada pudiendo obtener un nivel
bajo en un paciente masculino de 15 afios y que esta misma medicion pudiera ser
un nivel por arriba de lo normal para una paciente femenina de 12 afos. Es
importante mencionar que la medicion de la fuerza muscular se asocia de manera
directa con la realizacion de actividad fisica, asi pues se debe considerar que los
pacientes con actividad fisica adecuada pero en descontrol podrian presentar fuerza
muscular normal o alta a pesar de estar con hemoglobina glucosilada elevada y por
lo tanto descontrolados.

En cuanto al nivel de hemoglobina glucosilada comparada con la fuerza muscular
de ambos grupos control y descontrol se muestra en el grupo controlado mayor
porcentaje de fuerza muscular normal 86%, seguido por débil 10% y por ultimo
fuerte 3% en comparacion con el grupo no controlado donde se muestra fuerza
muscular normal en el 63%, débil 23% y fuerte 13% teniendo significancia
estadistica que a menor porcentaje de hemoglobina glucosilada existe una fuerza
muscular normal o mayor para la edad y sexo. Reiterando lo mencionado en el
parrafo anterior es importante destacar la importancia de la realizacion de actividad
fisica de cada paciente lo cual se relaciona de manera estrecha con la fuerza

muscular asi como la prevencion de hipotrofia a largo plazo.
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XIV. CONCLUSIONES

La DM es considerada como una enfermedad sistémica que involucra multiples
organos. Recientemente, se ha demostrado alteraciones en el sistema musculo
esquelético que involucra disfuncion motora a distintos grados. Los estudios en la
disfuncion muscular que se presentan en la DM muestran discapacidad fisica con
reduccion de la fuerza y resistencia de los miembros superiores (“en mango”)

secundaria a sarcopenia.

Este declive de funcionalidad esta presente antes del inicio de las complicaciones
de la diabetes y es agravado aun mas por la disfuncion del nervio periférico como
complicacion a mediano o largo plazo del descontrol de la enfermedad.

En este estudido se observd que existe relacion entre el nivel de hemoglobina
glucosilada con la fuerza muscular de los pacientes que viven con diabetes mellitus
tipo 1 ya que a mayor porcentaje de hemoglobina glucosilada (descontrolados) se
observa reduccion en la fuerza de agarre y trofismo muscular de los pacientes. Lo
gue concuerda con literatura reportada en pacientes adultos que viven con diabetes
pues la mayoria de los estudios de este tipo no han sido realizados en la poblacion

pediatrica o estos son limitados.

Concluyendo a lo encontrado en este estudio hacemos énfasis en la prevencion del
deterioro muscular mediante actividad fisica adecuada la cual debe incluir ejercicios
de resistenciay, por supuesto, control de la enfermedad para asi evitar o retrasar lo
mas posible la disfuncion motora, considerandolo como uno de los objetivos en la

atencion a los pacientes pediatricos con diabetes.

Finalmente, se requiere de la evaluacion constante, seguimiento estrecho,
monitorizacion y aplicacion de medidas preventivas por un equipo multidisciplinario
evitando de esta manera complicaciones a corto, largo o mediano plazo brindando

una mejora en la calidad de vida en estos pacientes.
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XV. RECOMENDACIONES

La calidad de vida en los pacientes que viven con diabetes depende de multiples
factores, esto incluye la funcionalidad completa del aparato musculoesqueletico,
principalmente de la fuerza y trofismo muscular que se va degenerando
paulatinamente con la cronicidad de la enfermedad y asociado estrechamente con
el control de la misma. El estudio, medicion y seguimiento de la fuerza muscular en
pacientes pediatricos con DM1 la mayoria de las veces pasa desapercibido ya que
solo puede ser evaluada por instrumentos de medicion adecuados. En los nifios con
DML1 tiene mucha importancia ya que se requieren evaluaciones constantes para la
deteccién del deterioro funcional causado tanto por la enfermedad, por el control y
cronicidad; la cual no es valorada de forma habitual durante la consulta médica del
pediatra o endocrinélogo pediatra, lo que nos obliga a recomendar que de forma
rutinaria se realicen las mediciones del trofismo muscular de manera constante con
el propdsito de detectar precozmente alteraciones musculares individualizando el
apoyo de acuerdo con las condiciones de cada paciente donde se podria afiadir al
tratamiento ejercicios de resistencia y hacer énfasis en la importancia de la actividad
fisica constante, si bien, esta ya deberia estar integrada como plan de primera linea

en el e tratamiento.

Es necesario hacer nuevos estudios locales donde se compare ampliamente el
efecto de combinado de la activad fisica y el control de la diabetes para conocer
detalladamente el rol del descontrol glucémico en pacientes con adecuada
realizacion de actividad fisica. Los resultados de este estudio pueden ser una fuente
basal para futuros estudios donde se compare la fuerza muscular de los pacientes

con diagnostico de DML1.
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XVII. ANEXOS.
ANEXO 1
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

v
L) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

IMSS ) )
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION: “Evaluacion del nivel de fuerza muscular con dinamémetro de mano en
pacientes pediatricos que viven con diabetes mellitus tipo 1 de acuerdo a control de la
enfermedad”

Guadalajara, Jalisco a de de 2020

NUmero de registro institucional:

JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO: Se me ha explicado que la finalidad del estudio
consiste en conocer el grado de fuerza muscular en pacientes de 10-16 afios con diagnostico de
diabetes mellitus tipo 1 tratados con insulina de acuerdo al control de la enfermedad (enfermedad
que consiste en la disminucion o falta de insulina en el cuerpo lo cual causa elevacion de la glucosa
en sangre) y que ocasiona que los pacientes tengan complicaciones a largo plazo, siendo una de
estas complicaciones principales la alteracion en los musculos causando debilidad y perdida de la
fuerza; lo que afecta la forma como se sienten y viven , tanto el paciente como su familia. Se me ha
dicho que este estudio se realizara por medio de la medicion de la fuerza por un aparato electrénico

de mano que mide la fuerza y que también se revisara su expediente clinico.

Se me informé de manera clara, con palabras entendibles, hasta satisfacer mi deseo de informacion,
el motivo para la realizacion de este estudio y que la participacion de mi hijo implica lo siguiente con

respecto a:

PROCEDIMIENTO: Se realizara la medicion de la fuerza muscular de mi hijo mayor de 10 afios en
ambas manos mediante un aparato electrénico de mano que mide la fuerza el cual funciona

manteniendo una presion y fuerza constante para lograr la mayor fuerza posible durante un periodo
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de 3 segundos. El procedimiento sera mientras se encuentre citado a la consulta externa en el
servicio de Endocrinologia. Acompafiaré a mi hijo en todo momento y el investigador estara con
nosotros para aclarar cualquier duda que tengamos. Al final los resultados seran recabados por el

investigador y resguardados, siempre cuidando la confidencialidad de mi hijo.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: Puede haber cansancio muscular del brazo y de la mano
mientras se aplica la fuerza sobre el dinamdmetro con una duracion de aproximadamente 5 minutos,

el cual se resuelve por si solo.

BENEFICIOS: sé que este estudio dara a conocer el grado de fuerza muscular que presentan nifios
y adolescentes gue tienen la misma enfermedad que mi hijo y que esto ayudara para que en el futuro
se pueda apoyar a los pacientes de manera conjunta con otros servicios si se requiere y asi evitar

complicaciones a largo plazo.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO: Recibiré
informacion por parte del equipo de investigacion sobre los resultados obtenidos, asi como las
implicaciones que esto pudiera tener en la salud de mi hijo y que en caso de que al contestar el
cuestionario se detecten sefiales de alarma que requieran intervencion, se nos canalizara al servicio

correspondiente para recibir una atencion oportuna.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: Todos los datos recolectados de mi hijo durante y posterior
a la realizacion de este estudio seran confidenciales, dandole un nimero para reconocer su
informacion y en caso de publicar los resultados del estudio los investigadores se comprometen a
no identificar a mi hijo.

Doy fe de que se le ha explicado a mi hijo hasta su total entendimiento en que consiste su
participacion en el estudio aceptando participar en él.

CON EL ASENTIMIENTO (AUTORIZACION) DE MI HIJO

No quiero participar en la medicion de la fuerza muscular

Si quiero participar en la medicion de la fuerza muscular j

MEDIANTE MI FIRMA EN ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO MANIFIESTO QUE LA
PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO ES VOLUNTARIA Y SIN NINGUNA PRESION Y QUE EN
CUALQUIER MOMENTO QUE YO LO DECIDA PODRE CANCELAR LA PARTICIPACION DE MI
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HIJO, PUDIENDO O NO EXPRESAR EL MOTIVO. POR  TANTO, YO

SI AUTORIZO NO AUTORIZO

QUE SE INCLUYA A MI HIJO EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

ACEPTO QUE LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO SEAN PUBLICADOS Y LLEVADOS A
FOROS DE INVESTIGACION

SIAUTORIZO NO AUTORIZO
NOMBRE Y FIRMA DE PADRES, NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN OBTIENE EL
TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL CONSENTIMIENTO
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
TESTIGO TESTIGO

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse con los investigadores responsables: Dra.
Dora Ivonne Rueda Diaz, residente de endocrinologia pediatrica, celular 6181632121; y/o Dra. Ana Laura Lépez Beltran,
adscrito al servicio de Endocrinologia pediatrica del Hospital de Pediatria de la Unidad Médica de Alta Especialidad del
Centro Médico Nacional de Occidente, teléfono 3336683000. En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos
como participante podra dirigirse al: Comité de Etica en Investigacion 1302 del IMSS: Avenida Belisario Dominguez No.
735, Colonia Independencia, Guadalajara, Jalisco, CP 44340. Teléfono (33) 36 68 30 00 extension 32696 y 32697. En
caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx
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ANEXO 2

ANEXO 2
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Guadalajara, Jalisco a 12 de mayo de 2020

ElIC. Ana Laura Léopez Beltran. nvestigadar responsable del proyecto titulado:
"“Evaluaclién del nivel de fuerza muscular con dinamometro de mano en
paclentes pediatricos portadores de diabetes maellitus tipo 1 tratados con
insulina de acuerdo a control de la enfermedad"” con dormeciio ubicado en
Av Belisario Dominguez No. 724, Colora Independencia, €. P 44380
Guadatajara, Jalleco,a 12 de _mayo__ oel 2020, me compromato
3 resguardar. mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de ks
documentos, expedentes. reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia  acuerdes, directivas, dwectrices, cowculares, contratos,
convenos, nstructivos, notas, memorandos, archivos fisccos yio electrénicos,
astadisticas o teen, cualquier ofro registro o mformacion que documente el
ejercicio de las facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion,
A que lenga acceso en mi cardcter investgador responsable, asl como a no
difundr. distibulr o comercializar con los dates personales contersdos en los
sistemas e informacion. desarrollades en el gjercicio de mis funciones como
mnvestigador responsabla. Estando en conccimiento de que eén caso de no dar
cumplimiento s¢ estara acorde a la sanciones civiles, penales ¢ adgministrativas
que procadan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a @ Infarmacion Publica Gubernamental, la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesidn 43 de los Particuares
y & Caddigo Penal del Estado de Jalisco, a 12 Ley Federal de Proleccidn de
Datos Pesonales en Posesion de los Parbculares y demdas dsposicionas
aplicables. en la matena

/ij \u 4&; L?m L—(}K = e’C H"’?‘/“
o '

Nombre y Firma
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ANEXO 3.
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

[ERN

. Peso Talla IMC

2. Sexo: Femenino ( ) Masculino ()

3. Fechade nacimiento: /[
Dia mes afo

4. Edad actual: (en meses)

5. Edad al diagnéstico: (en meses)

6. Tiempo de evolucidn: (afios)

7. Actualmente en tratamiento con:

o NINQUNO ..o ( )
e Insulina lispro/glargina ..................cccooeeenee. ( )
o Metformina..........cooiiiii ( )
e Plan de alimentacién y ejercicio ..................... ( )

8. Ultimo nivel de hemoglobina glucosilada:
Fechadelatoma:  / /

Dia mes ano

o Adecuado .........cooiiiiiiiiiiii ( )

o Inadecuado..............coiiiiiiii, ( )

10. Nivel de fuerza muscular encontrado en mano derecha:

o Deébil ..o ( )
o Normal ... ( )
o Fuerte........co ( )
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11. Nivel de fuerza muscular encontrado en mano izquierda:

o Débil ... ( )
o Normal ... ( )
o Fuerte........ooiii ( )

12.Evolucion de la enfermedad en el dltimo afio (hemoglobina glucosilada menor o
igual a 7%)

o Controlado...........ccoooiiiiiii ( )

o Nocontrolado............c.coeiiinnin. ( )

13. Presencia de alguna comorbilidad:

14. ; Ha presentado alguna complicacién crénica hasta el momento?
O Sl ( ) ¢,Cual?

15.En caso de usar insulina como tratamiento ¢ Ha omitido dosis de insulina en

el ultimo mes?

o} S ( )
¢, Cuantas veces a la semana no aplica insulina?
o] NO. ( )

16.En caso de haber omitido dosis de insulina en el ultimo ¢ Cual fue la razon de

la omision?

o] OIVIdO. .. ( )
o] Falta de medicamento.................... ( )
o] Hipoglucemia..............cooviiiienns ( )
o] Otro:
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ANEXO 4.

NIVEL DE FUERZA MUSCULAR POR SEXO Y EDAD

® Anexo: estado fisico de acuerdo con el resultado de la prueba propuesta por el dinamometro.

HOMEBRE MUJER
EDAD
Débil Normal Fuerte Débil Normal Fuerte
10-11 <12.6 12.6-22.4 <22.4 <11.8 11.8-21.6 <21.6
12-13 <19.4 19.4-31.2 <31.2 <14.6 14.6-24.4 <24.4
14-15 <28.5 28.5-44.3 <44.3 <15.5 15.5-27.3 <27.3
16-17 <326 32.6-52.4 <52.4 <17.2 17.2-29.0 <29.0
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ANEXO 5
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Revision
bibliografica

Elaboracion de
protocolo

Revision por el
comité

Enero-
febrero
2020

Marzo-
abril
2020

Mayo-
junio
2020

Julio-
agosto
2020

Septiembre-
octubre 2020

Diciembre
2020- Enero
2021

Recopilacion de
datos o trabajo de
campo

Codificacion,
procesamiento y
analisis de
informacion

Entrega del trabajo
final y/o
publicacién de
resultados
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ANEXO 6.
DICTAMEN DE APROBACION

SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
U DIRLCCION DE PRESTACIONTS MELDICAS

W alud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacidn en Salud 1302

HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE LIC. IGNACIO GARCIA TELLEZ,
GUADALAJARA JALISCO

Regstro COFEPRIS 17 C1 14 039 045
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI 001 2018022

FECHA Lunes, 17 da agosto de 2020

Dra. ANA LAURA LOPEZ BELTRAN

PRESENTE

Tengo el agrado de nofificare. que el profacolo de investigacidn con titulo Evaluacion del nivel de fuerza muscular
con dinamometro de mano en packentes pediatrices qua viven con diabetes mellitus tipo 1 de acuerdo a control
de |a enfermedad que somatio a consideracion para avaluacion de aste Comite, da roo con a5 dacones
de sus Integrantes v de los rewviscres. cumple con la calidad metodoldgica y s requerimionios de otica y de
inasngaciin, por 1o que el dictamen es APRQBADOQ

Nimero de Ragistro insttucional
R-2020-1302-045

De acuerdo a la normativa vigenite, deberd presentar en junio de cada afo un informe de sequimiento ¥enico acanca dal
desarrolio del protocolo a su cango. Este dictamen liene vigencia de un afo, por K gue én caso de Ser NecEsano,
requerica solicilar | reaprobacidn del Comité de Efica en Investigacicn, al #érmino de 1 vigenca del mismo.

-~
ATENTAMENTE |
7

M.E. Ruth Alejafidrilsa Castilio Sanchez
Presidonte dot Comad Local de Investigacion en Salud No. 1302
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