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“VALIDEZ DE LA HEMOGLOBINA GLICOSILADA (HBA1C) PARA LA DETECCION
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ANTECEDENTES:

La diabetes en el primer trimestre de embarazo no identificada se asocia con malos
resultados perinatales como macrosomia, distocia de hombros, paralisis del plexo
braquial, mayores tasas de anomalias congénitas y mortalidad.

OBJETIVO:
Determinar la validez de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) para el diagnéstico de
Diabetes en mujeres mexicanas sanas en el primer trimestre de embarazo de la UMF#9.

MATERIALES Y METODOS:

Estudio transversal, descriptivo y observacional. Criterios de inclusién; Embarazadas
sanas del primer trimestre de embarazo de la UMF#9, con sobrepeso u obesidad, que no
cuenten con diagnodstico de Diabetes, Prediabetes, Sindrome Metabdlico y Anemia. Que
acepten participar en el estudio y cuenten con consentimiento informado firmado.
Criterios exclusion; pacientes no pertenecientes a la UMF#9. Muestra: 129 pacientes, con
un intervalo de confianza de 95%. Variables del estudio: glucosa en ayuno, hemoglobina
glicosilada y Diabetes. Instrumento de medicion: hoja de recoleccion de datos.

RECURSOS:
Investigador, asesores, equipo de cémputo, impresora, lapices, hojas blancas, USB,
gastos del estudio seran financiados por el autor del mismo.

INFRAESTRUCTURA:
Instalaciones UMF#9 San Pedro de los Pinos.

EXPERIENCIA DEL GRUPO Y TIEMPO A DESARROLLAR:

Los investigadores cuentan con una formacion soélida en investigacion clinica, educativa,
de comportamiento organizacional y administracion humana (diplomados, maestrias y
doctorados), asi como en el uso de métodos cuantitativos, cualitativos y mixtos para la
investigacion en salud. Cada uno de los participantes tiene experiencia de manera
personal en investigacion y en la problematica relacionada al tema a estudiar. Se
realizara de abril del 2022 a junio del 2022.

Palabras clave: Embarazo, Diabetes, Hemoglobina glicosilada, Glucosa en ayuno.
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MARCO TEORICO

La diabetes es definida como una enfermedad cronica grave que sobreviene cuando el
pancreas no produce suficiente insulina (hormona que regula la concentracion de glucosa
en la sangre, o glucemia) o cuando el organismo no puede utilizar de manera eficaz la
insulina que produce. La diabetes es un problema de salud publica importante y una de
las cuatro enfermedades no transmisibles cuya carga los lideres mundiales se proponen
aliviar mediante diversas medidas. Tanto el numero de casos como la prevalencia de

diabetes han aumentado progresivamente en los ultimos decenios("®).

Se clasifica como Diabetes tipo 1 (debido a la destruccion de células B, que generalmente
conduce a insulina absoluta deficiente), Diabetes tipo 2 (debido a una pérdida progresiva
de secrecion de insulina en el fondo de resistencia a la insulina), diabetes gestacional
(DG) (diabetes diagnosticada en el segundo o tercer trimestre de embarazo que no es
claramente diabetes manifiesta) y tipos especificos de diabetes debido a otras causas,

por ejemplo, sindromes de diabetes monogénica .

La diabetes tipo 2 es la que se observa mas comunmente en adultos mayores, pero se
observa cada vez mas en nifos, adolescentes y adultos jovenes por el incremento en los
niveles de obesidad, sedentarismo y una dieta inadecuada. Tanto en la Diabetes tipo 1
como en la tipo 2, diversos factores ambientales y genéticos pueden resultar en la pérdida
progresiva de la funcién y/o la masa de células beta que se manifiesta clinicamente como

hiperglucemia.

La hiperglucemia, a largo plazo, puede provocar un gran dafo en diversos érganos del
cuerpo, llevando al desarrollo de diversas complicaciones que ponen en peligro la vida,
como enfermedades cardiovasculares, neuropatia, nefropatia, y enfermedades en los
0jos, que llevan a retinopatia y ceguera. Por el contrario, si se logra un manejo adecuado

de la diabetes, estas complicaciones se pueden retrasar o prevenir).
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La diabetes tipo 2, previamente conocida como Diabetes no insulinodependiente 6
diabetes del adulto, representa el 90-95% de todos los casos de Diabetes. Esta forma
engloba a los individuos que tienen una deficiencia de insulina relativa y que presentan
resistencia periférica a la insulina. Estos individuos, al menos de inicio, y muy
comunmente durante el resto de su vida, no necesitan tratamiento con insulina para

sobrevivir.

Existen diversas causas de Diabetes tipo 2. Aunque no se conoce con exactitud las
etiologias especificas, no ocurre una destruccion autoinmune de células beta, y los
pacientes no tienen alguna de las otras causas conocidas de diabetes. La mayoria de
estos pacientes presentan sobrepeso u obesidad. El exceso de peso causa por si mismo
un grado de resistencia a la insulina. Los pacientes con Diabetes que no tienen sobrepeso
u obesidad pueden tener un incremento en el porcentaje de grasa corporal distribuida

predominantemente en la region abdominal.

La diabetes de todo tipo puede producir complicaciones en muchas partes del cuerpo y
aumentar el riesgo general de morir prematuramente. Algunas de las complicaciones a
las que puede llevar son el infarto del miocardio, los accidentes cerebrovasculares, la
insuficiencia renal, la amputacion de miembros inferiores, la pérdida de agudeza visual y
la neuropatia. En el embarazo, la diabetes mal controlada aumenta el riesgo de muerte

fetal y otras complicaciones (1),

El padecer esta entidad aumenta el riesgo de presentar complicaciones como:
cardiopatia y accidente vascular cerebral en un 50%, la neuropatia que, combinada con
la reduccion de los flujos sanguineos, incrementa el riesgo de ulceras en los pies, y
amputacion en sus ultimas instancias, afectando a un 50% de los pacientes; la retinopatia
diabética afecta en un periodo de 15 afos al 2% de los pacientes, ocasionando ceguera,
y un 10% sufre solo deterioro visual, mientras que la insuficiencia renal afecta de un 10

al 20% de los pacientes @),
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Durante muchos afos, la DG se definié como cualquier grado de intolerancia a la glucosa
que se reconocio por primera vez durante el embarazo, independientemente de si la
afeccion puede haber sido anterior al embarazo o persistir después del embarazo. Esta
definicion facilitd una estrategia uniforme para la deteccion y clasificacion de DG, pero
estaba limitada por la imprecision ©).

La diabetes previa al embarazo se refiere por tanto a cualquier tipo de diabetes
diagnosticada antes de un embarazo o que se diagnostican en el primer trimestre del
embarazo ©®). La diabetes gestacional (DG) se considera a la diabetes diagnosticada en
el segundo o tercer trimestre del embarazo que no es claramente una diabetes manifiesta,
caracterizada por la presencia de intolerancia a los carbohidratos y con diversos grados
de severidad, presentandose por primera vez durante el embarazo pudiéndose o no

resolverse después de este.

La mujer mexicana esta en mayor posibilidad de desarrollar DG por pertenecer a un grupo
étnico de alto riesgo @®)X6). La DG engloba grados muy distorsionados de glucosa en
sangre, asi como cambios muy importantes en la fisiopatologia de la gestante,
manifestaciones clinicas en la madre, y repercusiones variables en el feto, las
hiperglucemias leves son un factor de riesgo para la morbilidad y mortalidad materno-
fetal. La diabetes gestacional fue descrita propiamente por O Sullivan y Mahan con base
a estudios estadisticos que incluian la presencia de dos 0 mas mediciones de glicemias
mayores a dos desviaciones regulares sobre la media, realizadas luego de una
sobrecarga oral de 100 gramos de glucosa, con determinaciones de glicemias en
ayuno, a la hora, dos y tres horas post ingesta.

EI90% de los casos de diabetes se detectan por primera vez durante el embarazo,

y los 10% restantes se produce diabetes mellitus tipo 1 y 2 antes del embarazo (22,
El efecto diabetdogeno de esta entidad avanza a medida que aumenta las semanas de

gestacion en el embarazo, generalmente en el segundo trimestre por accion de hormonas

hiperglucemiantes, lo que estima un riesgo para la embarazada y el feto.
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Este hecho evidentemente es particular si la patologia no es diagnosticada y
controlada a tiempo lo que causaria problemas de macrosomia fetal, fetopatia
diabética con hiperinsulinismo fetal, hipoxia y acidosis fetal ().

En el aino 2014 existian 422 millones de adultos con diabetes a nivel mundial y se preve
que para el afno 2040 esta cifra aumente hasta alcanzar los 642 millones de afectados,
con un incremento en los factores de riesgo principalmente sobrepeso y obesidad ). En
México la prevalencia de Diabetes en 2018 fue del 10.3% en la poblacién mayor de 20
anos de edad, con una prevalencia del 11.4% en mujeres mayores de 20 afios de edad
y se determino que la mayoria de la poblacion vincula la obesidad con la diabetes ). Asi
mismo se determind que los estados con mayor prevalencia fueron Campeche,

Tamaulipas, Hidalgo, Nuevo Ledn y la Ciudad de México 4.

En tanto la prevalencia en el 2010 de DG a nivel mundial se reportaba del 7% de todos
los embarazos. En México la prevalencia fue del 8.7 al 17.7% con una mayor posibilidad
de desarrollar la enfermedad por ser mujer mexicana ®). Para el 2017 se estimo que la
prevalencia de DG fue del 14% (). La prevalencia de todas las formas de Diabetes es del
5-20% a nivel mundial, en México se encontraron resultados similares del 3-19.6% ©). La
prevalencia de DG en Latinoamérica, asi como los factores de riesgo presentes y

complicaciones materno-perinatales son similares (20,

El sobrepeso y la obesidad estan directamente relacionados en el desarrollo de Diabetes
tipo 1 0 2 y Diabetes Gestacional. La prevalencia de sobrepeso y obesidad en la poblacion
general mayor de 20 afios de edad en México en el 2018 fue de 75.2 % (39.1% para
sobrepeso y 36.1% para obesidad). La prevalencia en mujeres mayores de 20 afios de
edad fue de 36.6% para sobrepeso y 40.2% para obesidad 4.

La situacion nutricional de las mujeres antes y durante el embarazo es uno de los
determinantes de los riesgos de mortalidad materna y de las posibilidades de desarrollo
del feto, la mortalidad intrauterina, la duracién del embarazo y las complicaciones del

parto.
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La obesidad lleva a condiciones de alto riesgo durante el embarazo, como son aborto
espontaneo, diabetes gestacional, hipertensidon gestacional, preeclampsia, parto
prematuro de indicacion meédica, alteraciones del trabajo de parto y mayor tasa de
cesarea incluso ciertos tipos de cancer.

La obesidad en el embarazo es un conflicto para salud publica, pues incrementa riesgos
obstétricos y neonatales aumenta el riesgo de presentar enfermedades y complicaciones
durante el embarazo y el parto como: Diabetes gestacional, preeclampsia, enfermedades
hepaticas no alcohdlicas, trastornos de la coagulacion (tromboembolias) y
oligo/polihidramnios y en el feto los trastornos abarcan: Macrosomia fetal, sindrome de
distress respiratorio y productos con bajo peso para la edad gestacional, prematurez,
malformaciones genéticas y aumento de riesgo de muerte fetal ©.

El sindrome Metabdlico y el riesgo cardiovascular son entidades importantes entre
mujeres obesas en general y que puede complicar aun mas a mujeres embarazadas. En
un estudio realizado con embarazadas con sobrepeso se encontré que cerca de la mitad
de estas cumplen con requisitos para el diagnodstico de sindrome metabdlico y que este

se asocia ademas fuertemente al desarrollo de preeclamsia.

La trombosis venosa profunda (TVP) es una entidad que se presenta en una gran
cantidad de sujetos obesos. Un IMC aumentado esta asociado en 1,9 veces y 2.2 veces
el riesgo de desarrollar trombosis en miembros inferiores. El incremento del riesgo de
TVP en individuos con IMC alto es mas pronunciado en aquellos individuos con
alteraciones de los factores de la coagulaciéon como se presenta fisiolégicamente durante

el embarazo y que es mas frecuente durante el segundo trimestre ©.

La poblacién mexicana tiene alta prevalencia de diabetes, pero a pesar de ello, no se
realiza tamizaje a todas desde el primer trimestre; esto es objeto de discusion por algunos
grupos que proponen efectuarlo a la poblacion general en embarazos tempranos.
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En el estudio de Hedderson, efectuado en Estados Unidos con un grupo de 216,089
mujeres en 1995-2004, se observo que la poblacion mexicana tuvo mayor prevalencia de
diabetes mellitus gestacional que las mujeres de raza blanca 6.1 vs 5.4%. Sin embargo,
en los siguientes seis afos se trataron de reproducir los mismos resultados sin éxito, lo
que evidencié que las hispanas, incluidas las mexicanas, tenian la misma prevalencia
que las no hispanas: 22.7 vs 22.5%.7 En afios recientes se efectuaron otros estudios en
Espana, Inglaterra y Australia que llegaron a los mismos resultados: la mujer
latinoamericana tiene mas riesgo de diabetes gestacional (0.73; 0.42-1.29) que las

mujeres de raza blanca .

Evidencia reciente revela que muchos o quizas la mayoria de los casos de DG se tratan
de Diabetes en el primer trimestre de embarazo, los cuales pueden ser detectados
mediante el cribado de rutina y mas aun cuando se complementan con la prueba de
Hemoglobina glicosilada (HbA1c) ?). Esta situacion se presenta debido a que estas
pruebas de cribado no suelen realizarse en mujeres no embarazadas en edad
reproductiva, sino solo si presentan sintomatologia y factores de riesgo compatibles con
Diabetes. Existe evidencia que indica que la adopcion de la HbA1c como prueba de

deteccion de DG puede eliminar la necesidad de la realizacion de la CTGO @),

Un punto importante para el diagnéstico oportuno de Diabetes en el primer trimestre de
embarazo mediante la medicion de HbA1c es iniciar tratamiento para evitar descontrol de
los niveles de glucosa que como se ha observado a pesar del tratamiento con insulina no

se logra revertir la disfuncidn endotelial fetoplacentaria.

La placenta humana es un 6rgano de origen fetal altamente vascularizado y su principal
funcién es asegurar el desarrollo y crecimiento fetal hasta el nacimiento. El arbol vascular
placentario progresa desde la macrovasculatura a la microvasculatura, terminando en
capilares en donde se genera el intercambio de oxigeno y otros nutrientes. Por la arteria
umbilical fluye sangre con niveles bajos de oxigeno desde el feto a la placenta, en cambio
la vena umbilical lleva sangre rica en oxigeno (O2) desde la placenta al feto.
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Dado que los segmentos distales del cordon umbilical y la placenta son lechos vasculares
que carecen de inervacion local, el tono vascular es finamente regulado mediante la
sintesis y la secrecion de moléculas vasoconstrictoras (ej. endotelina, prostaglandinas y
tromboxano A2) y vasodilatadoras (ej. 6xido nitrico (NO), adenosina y prostaglandinas)

derivadas del endotelio fetoplacentario.

Se ha propuesto que el NO proveniente del endotelio es un importante regulador del flujo
sanguineo placentario, y que alteraciones en su sintesis, biodisponibilidad y/o acciones
biolégicas estarian asociadas con la fisiopatologia de la DG. Si bien la DMG se asocia
con aumento en el nivel de NO en el endotelio fetoplacentario, también se ha observado
que existe un aumento en la actividad de transporte del aminoacido semi-esencial L-

arginina.

El aumento en el transporte de L-arginina es paralelo a un aumento de la abundancia de
la proteina de isoforma 1 de los transportadores cationicos de aminoacidos humanos
(hCAT-1). Asi, se ha propuesto que DMG se asocia con una mayor captacion de L-
arginina la cual es luego utilizada como sustrato por la eNOS. Este fendmeno lleva a una
sobreproduccién de NO en esta condicion patoldgica. Por consiguiente, el aumento del
nivel de NO en el tejido fetoplacentario podria ser un factor perjudicial que resulta en

disfuncion endotelial en la DMG.

En el endotelio fetoplacentario de embarazos con DMG también hay alteraciones en la
expresion y accion de los receptores de insulina (IR) y los de adenosina (AR). Los
resultados indican que al incubar estas células con insulina exégena in vitro, se revierten
estas alteraciones, un efecto que depende de la concentracion de insulina. Asi, es
probable que se requiera concentraciones de insulina mas altas que las observadas en
la sangre umbilical en DMG para potencialmente revertir los cambios funcionales de este

tipo celular en esta patologia 4.

Asi mismo se ha observado incrementos en los niveles de HbA1c en cada trimestre de

embarazo.
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En individuos normales se encuentran postnatalmente tres tipos de hemoglobinas. La
hemoglobina A, HbA (a2, B2), HbA2 (a2, 62) y la hemoglobina fetal HbF(a 2,y2) La
hemoglobina A esta constituida por una parte prostética llamada hemo que es idéntico
en todas las variaciones de la hemoglobina humana. La parte proteica de la molécula
(globina) consta de cuatro cadenas polipeptidicas, dos cadenas alfa con 141 aminoacidos

y dos cadenas betas con 146 aminoacidos.

La hemoglobina glucosilada se forma de modo no enzimatico mediante una reaccion de
dos pasos. La primera reaccion es rapida donde por condensacion reversible se unen el
grupo carbonilo de la glucosa y el grupo amino de la valina terminal de la cadena beta de
la hemoglobina se forma una aldimina labil o base de Schiff; a continuacion, la aldimina
experimenta lenta e irreversiblemente una reorganizacion de Amadori y se convierte en
una cetoamina mas estable.1 Las hemoglobinas glucosiladas se designan como Hb A1a,
Hb A1b y Hb A1c.

La Federacion Internacional de Quimica Clinica define actualmente a la Hb A1c como la
hemoglobina A que se glucosila de forma irreversible en una o ambas valinas N-
terminales de las cadenas 3 de la molécula tetramérica de la hemoglobina. La Hb A1c se
eleva de dos a tres veces en los pacientes diabéticos. Se utiliza como un indice del control
metabalico de la diabetes durante las 4 a 8 semanas anteriores.

Como respuesta al crecimiento rapido del feto y de la placenta, asi como las demandas
crecientes, la mujer embarazada sufre cambios en el metabolismo de carbohidratos,
lipidos y proteinas tanto numerosos como intensos. En verdad ningun otro
acontecimiento fisiolégico en la vida postnatal induce alteraciones metabdlicas tan
profundas. La embarazada cambia con rapidez de un estado postpandrial caracterizado
por un aumento sostenido del nivel de glucosa a un estado de ayunas caracterizado por
descenso sanguineo de la glucosa y algunos aminoacidos. Al mismo tiempo que son mas

altas las concentraciones plasmaticas de acidos grasos libres y colesterol.
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Las complicaciones relacionadas con el embarazo y la diabetes pueden afectar tanto al
feto como a la madre. El 2-5 % de todas las embarazadas no diabéticas padecen diabetes
gravidica, que es mas frecuente entre las mujeres negras, latinas e indigenas
norteamericanas. Después del embarazo, se detecta diabetes tipo 2 en el 5-10 % de
estas mujeres y el resto corre un mayor riesgo (20-50 %) de padecer diabetes en los

siguientes 5 a 10 afnos.

En mujeres embarazadas y con diabetes mellitus pregestacional (tipo 1 o0 2) y gestacional
la determinacion de la hemoglobina glucosilada tiene particular importancia pues se ha
visto que su valor correlaciona con el desarrollo de malformaciones congénitas, con la
ganancia de peso del producto (peso bajo al nacimiento y macrosomia) y con la presencia

de complicaciones neonatales.

Los cambios hematoldgicos producidos durante el embarazo normal que resultan en un
aumento del volumen sanguineo a expensas de un incremento tanto del plasma como de
eritrocitos, siendo mayor el incremento del plasma. Asi como a pesar de haber un
aumento de la eritropoyesis, la concentracion de hemoglobina y el hematocrito
descienden en grado leve y como consecuencia de las alteraciones metabolicas del
embarazo, la glicacidon de proteinas se modifica y con ello el valor de las hemoglobinas
glucosiladas. Valores diferentes de hemoglobina glucosilada ha sido informada, asi como

un comportamiento diferente en cada trimestre 29,

De igual forma se ha demostrado que la Diabetes en el primer trimestre de embarazo
esta asociada a mayor morbilidad Materno-perinatal que la DG. El embarazo normal tiene
como caracteristica endocrina que es un estado diabetogénico, esto ocurre por el
aumento progresivo de las concentraciones de glucosa postprandiales y la disminucion
de la sensibilizacion de las células a la insulina en las etapas tardias de la gestacion. En
la gestante en el primer trimestre comienza con aumento de la sensibilidad de la insulina;
pero al finalizar este periodo disminuye la sensibilidad a la insulina y en el tercer trimestre,
se presenta aumento del 30% de la secrecidon hepatica de glucosa basal y disminucion

entre 40 a 50% de la disposicion de glucosa mediada por insulina.
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La Diabetes esta asociado a mayor Morbilidad Materno Perinatal que Diabetes
Gestacional (RR: 1.26, IC: 95%, p<0.05). La Diabetes esta asociado a mayor hipertension
inducida por el embarazo y polihidramnios que la Diabetes Gestacional (32.56% y 34.88%
frente a 23.26% y 15.12%), mientras que se encuentra similar proporcion en el caso de
corioaminionitis (16.28%). La Diabetes Pregestacional estd asociada a mayor
macrosomia y malformaciones neonatales que la Diabetes Gestacional (39.53% vy
23.26% frente a 27.91% y 3.49%), mientras que se encuentra similar proporcion en el

caso de hipoglicemia (20.93%) ©7),

La relevancia en nuestra poblacion para el desarrollo del estudio actual es el hecho de
que la hiperglucemia preexistente, que seria un diagndstico de diabetes fuera del
embarazo presente en el momento de la concepcion, se asocia con un mayor riesgo de
malformaciones congénitas que no se observan con niveles mas bajos de glucosa. Por
lo tanto, la Diabetes en el primer trimestre de embarazo y la DG conllevan riesgos para
la madre, el feto, el recién nacido y nuestro sistema de salud ©.

La diabetes gestacional es frecuente y constituye un problema de salud asociado a
diferentes factores de riesgo para la madre y el feto, que generan complicaciones que
pudieran evitarse ('®. Cada afio se incrementa su presencia como resultado de edades
mas adultas para la procreacion y el aumento de la obesidad en las edades reproductivas
(22), La diabetes preexistente o pregestacional expone al feto a concentraciones elevadas

de glucosa, durante el primer trimestre del embarazo ©.

El estudio Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcomes (HAPO) informé
asociaciones entre los niveles de glucosa materna y el aumento del peso al nacer, la tasa
de cesareas y el aumento de los niveles séricos de péptido C en el cordon umbilical @),
Asi como el riesgo de resultados adversos maternos, fetales y neonatales aumentaba en
funcion de los niveles de glucemia a las 24-28 semanas de gestacion, incluso dentro de

los rangos previamente considerados normales para el embarazo.
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Se estudiaron 23,316 participantes con datos cegados, se calculd los odds ratios
ajustados para los resultados adversos del embarazo asociados con un aumento en el
nivel de glucosa plasmatica en ayunas de 1 SD, un aumento en la 1 hora nivel de glucosa
plasmatica de 1 SD, y un aumento en el nivel de glucosa plasmatica de 2 horas de 1
SD. Para el peso al nacer por encima del percentil 90, las razones de probabilidad fueron
1,38, 1,46 y 1,38, respectivamente; para el nivel de péptido C en suero de sangre del
cordon umbilical por encima del percentil 90, 1,55, 1,46 y 1,37; para el parto por cesarea
primaria, 1,11, 1,10 y 1,08; y para la hipoglucemia neonatal, 1,08, 1,13y 1,10 2(®),

Las pacientes que cursan con diabetes durante la gestacion presentan mayor riesgo de
complicaciones maternas y fetales en comparacién con la poblacion general. Dentro de
las complicaciones estan: la preeclampsia, malformaciones congénitas (4 a 10 veces
mas), macrosomia, prematurez, hipoglucemia, hipocalcemia, ictericia, sindrome de
distrés respiratorio y muerte fetal. Presentan hasta 15 veces mas un incremento de la
mortalidad neonatal ©). Se ha observado que estas complicaciones pueden extenderse
en la madre posterior al embarazo y en el recién nacido durante la vida pediatrica y

adolescencia (@2,

De acuerdo a lo anterior la diabetes expone al feto a concentraciones elevadas de
glucosa, durante el primer trimestre del embarazo, esto provoca un incremento en el
riesgo de malformaciones congénitas a nivel de sistema nervioso central, cardiovascular,
renal y musculo-esquelético, entre otros, con una alta probabilidad de abortos
espontaneos ©),

Esta misma exposicion provoca trastornos del neurodesarrollo como son Trastornos del
desarrollo, Trastornos por déficit de atencidon e hiperactividad y Trastornos del espectro
autista. En el afio 1998, Ornoy publico el primero de una serie de estudios de casos y
controles realizados en Israel, en el que compararon un grupo de nifios preescolares con
antecedente de DE con un grupo control, encontrando en los primeros menor rendimiento
en las pruebas de motricidad fina y gruesa, con correlacién inversa con el valor de

hemoglobina glicosilada (HbA1C) materna, sin distinguir el tipo de DE.
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Un afo después, focaliza su atencion en la DG, analizando las funciones cognitivas de
nifos entre los 6 y 9 afos con antecedente de exposicion a DMG diagnosticada en el
segundo trimestre de embarazo. Los hallazgos confirman un menor rendimiento en
pruebas cognitivas y en motricidad fina y gruesa, sobre todo en los mas pequenos, con

una tendencia a disminuir la significancia estadistica al aumentar la edad de los nifios®4.

En 2001, con el objetivo de diferenciar los efectos de la DM y la DG, publica la evaluacion
en dos grupos de nifios entre 5 y 8 afos y entre 9 y 12 afos, estratificados de acuerdo al
tipo de DE. Aunque refieren en ambos grupos una alteraciéon de la motricidad fina y
gruesa, solo los hijos de madres con DG presentaron un menor cociente intelectual que
los controles de ambos grupos etarios estudiados. En 2019 una revision sistematica que
incluyd 19 articulos, analizando 18 681 nifios expuestos a DM y mas de 2 millones de
controles, encuentra una asociacion negativa de la DM tipo1, con una media de diferencia
de -3.07 en el coeficiente intelectual de los hijos. Mas recientemente, en 2020, el grupo
finlandés de Kong, en una cohorte prospectiva de 649 043 nacidos vivos entre 2004 y
2014, encontr6 una prevalencia de alteraciones del neurodesarrollo del 5.39%. La
obesidad materna preconcepcional se asocié con riesgo de trastorno del desarrollo
intelectual con un OR de 1.56, que aument6 a OR 3.2 si se sumaba a DM tipo 2 y a OR
3.64 asociada a DM tipo 1 (2,

Como complicaciones posteriores al nacimiento los hijos de madres diabéticas podrian
desarrollar a largo plazo padecimientos como enfermedad coronaria, hipertensién arterial
cronica, dislipidemia, obesidad y diabetes tipo 2, todo como resultado de los cambios en
el desarrollo de tejidos y érganos clave en condiciones intrauterinas adversas ©).

La obesidad constituye también un factor de riesgo para la presencia de riesgos para la
madre, feto y recién nacido, condicionando un alto riesgo de aborto espontaneo, diabetes
gestacional, hipertension gestacional, preeclampsia, parto prematuro, alteraciones del
trabajo de parto y mayor tasa de cesarea. El numero de gestantes con obesidad también
se encuentra aumentado, coincidiendo con una edad materna avanzada al momento del

embarazo.
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El sobrepeso en la mujer en edad feértil ha aumentado el doble en los ultimos 30 afios.
Segun el instituto nacional de perinatologia de México, se observa un porcentaje mayor

del 80% de gestantes con sobrepeso u obesidad ©)23),

La multiparidad, el consumo bajo de calcio previo y durante el embarazo, estrés cronico,
edades maternas extremas, habitos y un menor nivel de educacién se consideran
factores predisponentes para una ganancia de peso mayor en el embarazo. El peso
ganado en el embarazo se determina por varios elementos que abarcan ademas de los

fisiologicos, los familiares, sociales y nutricionales ©.

Existen estudios que han demostrado que un control estricto de los niveles de glucosa
en sangre durante el embarazo puede reducir el riesgo de resultados perinatales
adversos G)(1M(12)(13)(17)_

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de Diabetes tipo 2 son sobrepeso,
obesidad, familiares de primer grado con Diabetes, ser afroamericano, latino, nativo y
asiatico americano, historia de enfermedad cardiovascular, hipertension arterial,
sistémica, hipertrigliceridemia, sindrome de ovario poliquistico (SOP), sedentarismo,
resistencia a la insulina, prediabetes, diagnostico previo de diabetes gestacional 2)28),

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de DG son: edad materna mayor a
30 afios, historia previa de DG, historia familiar de diabetes, IMC mayor a 30, historia de

abortos o muerte fetal in Utero de causa inexplicable ®)X7),

En las embarazadas que cursan el primer trimestre con alteraciones de glucosa de ayuno
en ausencia de sintomas, se recomienda realizar curva de tolerancia a la glucosa oral
(CTGO) con carga de 75gr, nueva determinacion de glucosa de ayuno o si se cuenta con
el recurso, determinacion de HbA1C ©).
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Estudios recientes han demostrado utilidad en la realizacion solo de glucosa en ayuno
como prueba diagnostica en el primer trimestre de embarazo, sin embargo, solo es
significativa si existe asociacion con sobrepeso u obesidad, siendo necesaria la

realizacion de pruebas complementarias cuando los valores son menores a 92 mg/dl (26).

Como se demostro en otro estudio que la realizacion solo de glucemia basal en el primer
trimestre no es util para el diagndstico de DG sin pruebas convencionales, pero si se
determind que un aumento de la glucemia basal en el primer trimestre es mas que la
continuacion de un aumento de la glucemia basal pregestacional, como expresion de una

resistencia a la insulina previa al embarazo ©9).

El diagnodstico de Diabetes se establece en embarazadas antes de la semana 13

utilizando los criterios estandar para Diabetes tipo 2 en la poblacion general ©).

Los criterios para el diagnostico de Diabetes ® son: Glucosa plasmatica en ayuno >126
mg/dL (7.0 mmol/L). Glucosa plasmatica a las 2-h de >200 mg/dL (11,1 mmol/L) durante
la prueba de tolerancia oral a la glucosa. La prueba debe realizarse segun lo descrito por
la OMS, utilizando una carga de glucosa que contenga el equivalente a 75 g de glucosa
disuelta en agua. Una HbA1C >6.5% (48 mmol/mol). Y finalmente en un paciente con
sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiperglucémica, una glucosa plasmatica
aleatoria de >200 mg/dI (11,1 mmol/l).

Asi como los criterios para el diagnostico de DG @),

Estrategia de un solo paso: Realice una curva de tolerancia oral a la glucosa de 75 g,
con medicion de glucosa plasmatica cuando el paciente esté en ayunoala1yalas 2h,
a las 24-28 semanas de gestacion en mujeres sin diagnostico previo de diabetes. La
prueba de tolerancia oral a la glucosa debe realizarse por la mafiana después de un

ayuno nocturno de al menos 8 h.
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El diagnostico de DG se realiza cuando se alcanza o se cumple alguno de los siguientes
valores de glucosa plasmatica excedido:

e En ayuno: 92 mg/dL (5,1 mmol/L)

e 1h: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)

e 2h:153 mg/dL (8,5 mmol/L)

Estrategia de dos pasos: Paso 1. Realizar una prueba de carga de glucosa de 50 g (sin
ayuno), con medicion de glucosa plasmatica a la hora, a las 24—28 semanas de gestacion
en mujeres sin diagndstico previo de diabetes. Si el nivel de glucosa plasmatica medido
1 h después de la carga es >130, 135 o 140 mg/dL (7.2, 7.5 o 7,8 mmol/L,
respectivamente), proceda a una curva de tolerancia oral a la glucosa de 100 g. Paso 2.

La prueba de tolerancia oral a la glucosa de 100 g debe realizarse cuando el paciente
esta en ayunas. El diagnodstico de DG se realiza cuando al menos dos de los siguientes
cuatro niveles de glucosa plasmatica (medido en ayunoy alas 1, 2 y 3 h durante la prueba
de tolerancia oral a la glucosa) se cumplen o exceden (criterios de Carpenter-Coustan):

e Enayuno: 95 mg/dL (5,3 mmol/L)

e 1h: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)

e 2h:155 mg/dL (8,6 mmol/L)

e 3h:140 mg/dL (7,8 mmol /L)

Diferentes criterios de diagnostico identificaran diferentes grados de hiperglucemia
materna y riesgo materno / fetal, lo que lleva a algunos expertos a debatir y discrepar
sobre las estrategias optimas para el diagnostico de DG ®). Todas las pacientes con
diagnostico de Diabetes y embarazo seran referidas al segundo nivel de atencidn, si este
cuenta con la infraestructura necesaria para hacer un seguimiento y manejo adecuados

para este tipo de paciente; de no ser asi, se referiran a tercer nivel.
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Las pacientes con diabetes en el primer trimestre de embarazo y dafio a érgano blanco

deberan ser manejadas en tercer nivel de atencion ©).

La HbA1c proporciona una estimacion de la glucosa promedio durante los 3 meses
anteriores, por lo que las pautas recomiendan establecer una HbA1c de 6% (141517,

Estudios demostraron que niveles >5.9% identificaron a todas las pacientes con DG y
que las pacientes con niveles de 5.9% a <6.5% presentaron anomalias congénitas,

preeclampsia, distocia de hombros y muerte perinatal (9.

Otro estudio demostré que niveles >5.7% refleja deficiencias en la funcion de las células

beta y la eliminacion de glucosa que son caracteristicas de la DG (7).

El estudio mas reciente realizado en poblacion mexicana en el Instituto Nacional de
Perinatologia mostré que el rango de referencia de HbA1C para mujeres embarazadas
mexicanas sanas durante el embarazo es de 4.4% a 5.6%. Sugiriendo como limites
superiores del valor de HbA1c <5.6%, 5.5% y 5.6% para el Primer, Segundo y Tercer

trimestre, respectivamente (18),

Estas consideraciones destacan la necesidad de realizar el presente estudio para el
diagnodstico oportuno de diabetes en el primer trimestre de embarazo mediante la
realizacion de pruebas de Hemoglobina Glicosilada (HbA1c) durante el primer trimestre
de embarazo y antes de la semana 13 de gestacion, para determinar la validez de la
Hemoglobina Glicosilada (HbA1c) con la glucosa en ayuno para el diagnéstico de
Diabetes en mujeres mexicanas sanas en el primer trimestre de embarazo de la Unidad
de Medicina Familiar # 9. Asi como iniciar las medidas no farmacoldgicas y
farmacoldgicas necesarias para un adecuado control glucémico y que como se ha
documentado en la literatura, disminuir las complicaciones tanto para la madre, el feto y
el recién nacido. Finalmente, la derivacion oportuna a segundo y tercer nivel para su

valoracion como embarazo de alto riesgo y seguimiento.
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ANTECEDENTES

El grupo etario de mujeres en edad fértil ha aumentado drasticamente. La diabetes en el
primer trimestre de embarazo no identificada se asocia con malos resultados perinatales
como macrosomia, distocia de hombros, paralisis del plexo braquial, con mayores tasas
de anomalias congénitas y mortalidad perinatal en comparacion con los embarazos
complicados por diabetes gestacional transitoria (DG). Desafortunadamente, del 30 al
50% de los casos de Diabetes tipo 2 no estan diagnosticados y en el embarazo pueden
permanecer sin identificarse hasta la deteccion sistematica de DG entre las 24 y 28
semanas de gestacion, momento en el que los efectos adversos pueden ser evidentes.
Es importante sefialar que no existe un punto de referencia basado en la deteccion de
Diabetes con la realizacion de la hemoglobina glicosilada (HbA1c) durante el primer
trimestre del embarazo que nos permita un diagndstico oportuno en aquellas

embarazadas en las que los niveles de glucosa en ayuno son normales.
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JUSTIFICACION

Magnitud: En la actualidad la diabetes es una de las grandes pandemias en cuestiones
de salud. Nuestro pais ocupa el sexto lugar a nivel mundial de Diabetes, lo cual en un
futuro ocasionara grandes dafos a la salud de nuestra poblacion debido a los multiples
efectos deletéreos que esta patologia ocasiona en la salud, dentro de los cuales se

presentan las complicaciones en el embarazo.

Viabilidad: El Programa Nacional de Salud y los programas prioritarios de atencion,
contemplan a la Diabetes, junto con la obesidad y otros padecimientos cronicos como

areas prioritarias de atencion por nuestro sistema de salud.

Vulnerabilidad Con la realizacion de este estudio y de acuerdo a los resultados
obtenidos se espera que se pueda lograr incidir en la deteccion oportuna de la Diabetes

en el primer trimestre de embarazo.

Factibilidad: Es posible realizar el estudio, pues solo se necesitaran hojas de recoleccion
que seran aplicados a la poblacion en estudio, asi como una sola toma de muestra de

glucosa en ayuno y hemoglobina glicosilada.

Trascendencia: A la larga este padecimiento traera repercusiones econdomicas a nuestro
sistema de salud por las complicaciones que genera tanto para la madre como para el
feto o recién nacido. Estas complicaciones utilizan muchos recursos de nuestro sector

salud.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el primer nivel de atencién, una de las principales acciones a realizar es la deteccion
de Diabetes en el primer trimestre de embarazo y Diabetes gestacional en pacientes entre
la semana 24 y 28 de embarazo como parte de las funciones a realizar por el médico
Familiar, sin embargo, se ha observado que cuando no existe un diagnostico o no es
oportuno, se refleja en un mayor numero de complicaciones perinatales tanto para el
recién nacido como para la madre. Es por esta razon que es necesario contar con
parametros de Hemoglobina glicosilada (HbA1c) desde la primera consulta de control
prenatal en el primer trimestre de embarazo que nos permite diagnosticar y diferenciar
una Diabetes de una DG incluso en pacientes con niveles normales de Glucosa en ayuno
en la Unidad de Medicina Familiar # 9. Por estos hechos es que se plantea la siguiente

pregunta:

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Qué sensibilidad y especificidad tendra la medicion de hemoglobina A1c (HbA1c) vs
glucosa en ayuno para la deteccion de Diabetes en pacientes embarazadas sanas en el

primer trimestre de embarazo?
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OBJETIVO GENERAL

- Determinar la validez de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) con la Glucosa en
ayuno para el diagnostico de Diabetes en mujeres mexicanas sanas en el primer

trimestre de embarazo de la Unidad de Medicina Familiar # 9.

OBJETIVO ESPECIFICO

- Determinar la sensibilidad de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) para el
diagnostico de Diabetes en pacientes embarazadas sanas en el primer trimestre
del embarazo.

- Determinar la especificidad de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) para el
diagnostico de Diabetes en pacientes embarazadas sanas en el primer trimestre

del embarazo.
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HIPOTESIS

La realizacion de los niveles de hemoglobina glicosilada (HbA1c) en mujeres mexicanas
sanas en el primer trimestre de embarazo contara con una mayor validez para la
deteccion oportuna de Diabetes, teniendo como resultado un tratamiento oportuno y

disminucién de las complicaciones perinatales asociadas a este padecimiento.
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MATERIALES Y METODOS

TIPO DE INVESTIGACION:

Este es un estudio descriptivo, transversal y observacional

a) DESCRIPTIVO: Segun el control de las variables o el analisis y alcance de los

resultados.

b) TRANSVERSAL: Segun el numero de una misma variable o el periodo y

secuencia del estudio.

c) OBSERVACIONAL: Ya que la investigacion solo va a describir el fendmeno

estudiado.
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DISENO DEL ESTUDIO

Para la realizacion del presente estudio, se incluiran pacientes sanas en el primer
trimestre de embarazo que asistan a la consulta externa de Medicina Familiar de la UMF
No. 9 “San Pedro de los Pinos” durante el periodo de abril de 2022 a junio de 2022, que

cumplieron con los criterios de inclusion, exclusion y eliminacion establecidos.

POBLACION, LUGAR Y TIEMPO

Pacientes sanas que cursan el primer trimestre de embarazo en la consulta externa de la
UMF No 9 San Pedro de los Pinos, desde abril de 2022 a junio de 2022.

MUESTRA
El tipo de estudio que se realizaraa es observacional, descriptivo y transversal; este tipo
de disefo permitira llevar a cabo el estudio que se requerira para contestar la pregunta

de investigacion y sera el estudio de menor costo.

Se llevé a cabo dentro de la Unidad de Medicina Familiar # 9 San Pedro de los Pinos un
censo de pacientes que recibieron atencidn médica de primera vez en consultorio de
Medicina Familiar, que se encontraban cursando el primer trimestre de embarazo, para
conocer nuestra poblacion en estudio del periodo comprendido de mayo a julio de los
afios 2019 y 2020. El censo se realizd con el apoyo del Area de Informacién y Archivo
Clinico (ARIMAC) donde se realiz6 una busqueda en la base de datos de la Unidad
Médica y se obtuvieron un total de 215 embarazadas de atencion de primera vez en el
primer trimestre del embarazo para el afio 2019 y un total de 175 embarazadas para el
afo 2020.

Con base en la poblacion en estudio de los afos 2019 y 2020 se realizé el calculo del
tamafo de la muestra finita con el numero minimo de sujetos que cumplian con los

criterios de seleccion. El calculo se realiz6 mediante la siguiente formula:
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n= k2*p*g*N
(e2*(N-1))+k2*p*q

Ao 2019

n= (1.96)2*(0.5)*(0.5)*(215)
((0.05)2*((215)-1))+(1.96)2*(0.5)*(0.5)

n=138

Aio 2020

n= (1.96)2*(0.5)*(0.5)*(175)
((0.05)2*((175)-1))+(1.96)2%(0.5)*(0.5)

n=120

Promedio: 129

En donde:

N: es el tamafio de la poblacién o universo (numero total de posibles encuestados) =
215 en el afno 2019y 175 en el afio 2020.

k: es una constante que depende del nivel de confianza que asignemos. En este caso
se asigno un nivel de confianza del 95% = 1.96

e: es el error muestral deseado. El error asignado fue del 5%.

p: es la proporcién de individuos que poseen en la poblacion la caracteristica de
estudio. Este dato al ser desconocido se asigna el 50% = 0.5

q: es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir, es 1-p =
0.5

n: es el tamafio de la muestra (niumero de encuestas que vamos a hacer).
El tamafio minimo de la muestra que se calculo para este estudio fue de 138 para el afo

2019 y 120 para el afio 2020, se realiza la obtencidn del promedio de ambos afios y nos

da un tamano minimo de la muestra de 129.
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Con el tamafio minimo de la muestra obtenida de un total de 129 pacientes a las cuales
se les realizara la aplicacion de un cuestionario u hoja de recoleccién de datos mediante
una entrevista dirigida donde se recabaran datos importantes de la historia clinica como
son ficha de identificacion, antecedentes personales no patoldgicos, antecedentes
personales patoldgicos, antecedentes heredofamiliares y  antecedentes
ginecoobstetricos, asi mismo se obtendra el indice de Masa Corporal (IMC) y resultados
de pruebas que se realizaran las cuales comprenden Glucosa en ayuno y Hemoglobina
glicosilada (HbA1c) tomando en cuenta los puntos mas importantes de la historia clinica

dirigidos a nuestro estudio y cumpliendo con los criterios de seleccion.

TAMANO MiNIMO DE LA MUESTRA

e Tamafo minimo de la muestra de 129 pacientes.

TIPO DE MUESTREO

e Probabilistico simple.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Embarazadas sanas del 1er trimestre de embarazo atendidas en consultorio de
medicina familiar.

e Embarazadas del 1er trimestre con sobrepeso y obesidad

e Embarazadas sanas con antecedentes familiares de Diabetes

e Embarazadas con antecedentes de enfermedades Cardiovasculares

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Embarazadas con atencion de primera vez en el servicio de Atencién Médica

Continua

e Embarazadas con atencion de primera vez en el servicio de Urgencias

CRITERIOS DE ELIMINACION

Embarazadas con diagnostico de Diabetes

e Embarazadas con diagnostico de Prediabetes

e Embarazadas con diagnostico de Sindrome Metabdlico
e Embarazadas en tratamiento con hipoglucemiantes

e Embarazadas con diagndstico y en tratamiento por anemia
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VARIABLES DEL ESTUDIO

Variable independiente:

e Diabetes Tipo1y2
e Diabetes Gestacional

Variable dependiente:

e Glucosa en ayuno

e Hemoglobina glicosilada

VARIABLES UNIVERSALES:

e Edad

e Sexo

e Escolaridad
e Ocupacion
e Estado civil

e Antecedentes heredofamiliares
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion de la variable: Indicadores Escala Operacionalizacion de la

dependiente variable:

Glucosa en ayuno Se tomara la muestra de
Son aquellas medidas que Glucosa en Cuantitat | |aporatorio en una sola
facilitan el diagnostico de ayunas >92mg/dl | iva medicién para determinar
Diabetes o Diabetes y HbA1c >6.5% Ordinal tanto la Glucosa en ayuno

Hemoglobina tacional. Asi ,

o gestacional. Asi como como la Hemoglobina
glicosilada mantener los valores de glicosilada.
glucemia dentro de los limites
para prevenir la presencia de
complicaciones.

Variable Definicion de la variable Indicadores Escala Operacionalizacion de la

independiente variable
Diabetes tipo 1: es aquella

Diabetes Tipo 1 i i Con base en el resultado de
d?blda a la destruccion de Diabetes Tipo 1, | Cuantitat | |3 Glucosa en ayuno y
células B, que iva AN

_ hemoglobina glicosilada y
generalmente conduce a Ordinal | ytilizando los criterios de la
insulina absoluta ADA: Glucosa en ayuno

Diabetes Tipo 2 deficiente. >126 mg/dL, Glucosa a las 2-

Diabetes Tipo 2 Cuantitat | h d& >200 mg/dL por CTGO,
Diabetes tipo 2: es aquella iva HbA1C >6.5% sintomas
debida a una pérdida Ordinal | clasicos, una glucosa
. ‘2 aleatoria de >200 mg/dI (11,1
progresiva de secrecion mmol)
de insulina en el fondo de '
resistencia a la insulina.
_ Estrategia de un solo paso:

Diabetes _ iC\)/:antltat e En ayuno: 92 mg/dL

Gestacional Diabetes . 51 mmol/L
Diabetes gestacional gestacional Ordinal ( )
diagnosticada en el mmol/L)
segundo o tercer trimestre e 2 h: 153 mg/dL (8,5
de embarazo que no es mmol/L)

claramente diabetes
manifiesta.

Estrategia de dos pasos:
e En ayuno: 95 mg/dL

(5,3 mmol/L)
e 1 h: 180 mg/dL (10,0

mmol/L)
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e 2 h: 155 mg/dL (8,6

mmol/L)
e 3h:140 mg/dL (7,8
mmol / L)
Variables Definicion de la variable Escala Indicad | Operacionalizacion de la
ores variable
Sexo Condicion organica sexual 1. Femenino Cualitati | A través de interrogatorio
_ va directo o basandonos en la
2. Masculino nominal | credencial del INE.
Edad Tiempo que ha vivido una En afos Cuantitat | A través de interrogatorio
persona, partiendo del dia cumplidos iva directo, diferencia de tiempo
entrevistado y su fecha de discreta | entre fecha de nacimiento y
nacimiento. dia entrevistado o con base
en la credencial del INE.
Trabajo o cuidado que impide Tipo de Cualitati | A través de interrogatorio
emplear el tiempo en otra cosa. | ocupacion va directo.
Ocupacion nominal
Escolaridad Periodo de asistencia a un -Ninguno Cualitati | A través de interrogatorio
centro escolar va directo.
-Primaria ordinal
-Secundaria
-Preparatoria o
Bachiller
-Licenciatura
-Posgrado
Estado civil Condicion de una persona en -Soltero Cualitati | A través de interrogatorio
relacion con su nacimiento, va directo.
nacionalidad, filiacién o -Casado nominal
matrimonio, que se hacen . .
. o -Divorciado
constar en el registro civil y que
delimitan el ambito propio de Viudo

poder y responsabilidad que el
derecho reconoce a las
personas naturales.
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Antecedentes Enfermedades que padecieron | -Diabetes Cualitati | A través de interrogatorio

heredofamiliares o padezcan familiares cercanos va directo (Anexo 2).
al paciente como lo son padres, | -Hipertension nominal
abuelos, tios, hermanos Arterial
-Obesidad
-Enfermedad

cardiovascular
-Dislipidemia
-Céancer

-Sx metabdlico

ANALISIS ESTADISTICO
La recoleccion y el analisis de datos se haran mediante una base de datos que se

generara en el programa Microsoft Excel y el programa SPSS.

Se realizara un andlisis estadistico descriptivo de las variables sociodemograficas (edad
y escolaridad) asi como de las variables metabdlicas (IMC, glucosa en ayuno y
Hemoglobina glicosilada (HbA1c) utilizando medidas de tendencia central (moda, media
y mediana), de dispersion (varianza, desviacion estandar, rango estadistico y coeficiente
de validacién) y de frecuencias (absoluta, absoluta acumulada, relativa y relativa

acumulada).

Para valorar la sensibilidad y especificidad de la hemoglobina glucosilada en
comparacion con la glucosa en ayuno en nuestro grupo de estudio, se realizara una tabla

binaria o de 2x2 y una curva de ROC.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION

La hoja de recoleccidn de datos es un autoinforme de lapiz y papel en el cual esta
compuesto por 7 subtemas que corresponden a datos personales, antecedentes
personales no patolégicos, antecedentes heredofamiliares, antecedentes
ginecobstétricos, antecedentes personales patologicos, somatometria y resultados de
estudios de laboratorio. ANEXO 1

Al tratarse de un instrumento solo de recoleccion de datos no cuenta con interpretacidn

0 puntuacion.

42



METODO DE RECOLECCION

Los datos utilizados durante este estudio seran de tipo primario, que se obtendran por
medio de hojas de recoleccion de datos, mediciones antropométricas, resultados de
estudios bioquimicos y por entrevistas directas con las pacientes. Se realizara en la UMF
No. 9 de la Ciudad de México en pacientes embarazadas en edad reproductiva que
cursan el primer trimestre de embarazo. Las pacientes seran derivadas por los Médicos
Familiares de cada consultorio tanto del turno matutino como vespertino cuando acudan
a consulta médica, se les explicara en qué consiste el estudio y las intervenciones que
se llevaran a cabo, en breves y claras palabras. Se leera detenidamente y se explicaran
los objetivos, riesgos y complicaciones de la carta de consentimiento informado y se dara
a firmar si el paciente acepta participar.

Una vez que se corrobore que los pacientes cumplen los criterios de inclusion para
participar en el estudio y firmen la carta de consentimiento informado, se les
proporcionara una cita de laboratorio para la medicion de glucosa en ayuno y
hemoglobina glicosilada (HbA1c), consistira en una sola medicion y de acuerdo a nuestra
muestra minima de poblacién, en el periodo comprendido de octubre a diciembre del
2021. Para la toma de muestra de sangre sera necesario que el paciente se presente en
el area de laboratorio ubicada en el primer piso de la UMF en la fecha y hora indicada en
la cita con un ayuno minimo de 8 horas. La cantidad de sangre extraida sera de 5 ml, la
cual sera recolectada en un tubo de plastico con tapdn rojo. Posteriormente el paciente
pasara al aula de ensefianza ubicada en el segundo piso y se realizaran las mediciones
antropomeétricas y se les aplicara el cuestionario de la hoja de recoleccion de datos. Para
medir el peso y la talla se utilizara una bascula mecanica con estadimetro marca Nuevo

Ledn con capacidad de 140 kg y 2 metros de altura.

Para la medicién del peso y la talla se colocara al paciente en bipedestacion con la
espalda firme, cabeza recta con mirada hacia el horizonte, brazos descansando a cada
lado del térax y los pies en contacto uno con el otro. Estas mediciones se realizaran sin

zapatos, con ropa ligera y sin gorra.
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Al finalizar dichas acciones se les programara una cita con el investigador responsable
del estudio una semana después de la fecha de realizacién de las pruebas de laboratorio
donde se obtendran los resultados en la Unidad de Medicina Familiar, asi mismo se
revisaran y explicaran los resultados, y se determinara un diagnostico. Todas aquellas
pacientes con resultado anormal y que se establezca diagnéstico de Diabetes en el primer
trimestre de embarazo seran enviadas con su médico familiar responsable para que se

brinde tratamiento, seguimiento y derivacion a segundo nivel en caso necesario.

El manejo que se realizara a aquellas pacientes que cumplan con criterios para el
diagnostico de diabetes sera inicialmente derivarse con su médico familiar tratante para
dar inicio a tratamiento no farmacologico encaminado a modificar medidas higiénico-
dietéticas para mejorar la alimentacion y control de peso derivando a la paciente al
servicio de Nutricion, asi mismo para seguimiento en segundo y tercer nivel, al servicio
de ginecologia y obstetricia, y a la subespecialidad de Materno Fetal para tratamiento
farmacoldgico y el cuidado del binomio con énfasis en el seguimiento al bienestar fetal,

consistiendo asi en un tratamiento multidisciplinario.
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SESGOS
Sesgo de transferencia

e Un tipo de sesgo que podemos encontrar al momento de realizar la encuesta es

que los pacientes seleccionados no acepten o abandonen el estudio.

Maniobra de sesgo

e Para evitar este tipo de sesgo a cada una de las pacientes embarazadas se les
explicara la importancia que tendra la realizacion del estudio en la salud tanto de

ellas como para el feto y se lograra asi que se tenga un mayor apego.

Sesgo de susceptibilidad

e Oftro sesgo es la seleccion de pacientes el cual solo sea de forma voluntaria y no

aleatorizada.

Maniobra de sesgo
e Para evitar este sesgo se seleccionara a las pacientes embarazadas dentro del

primer trimestre que cumplan con los criterios de inclusion y se les dara a
conocer la carta de consentimiento informado donde decidiran voluntariamente si

participan o no en el estudio.

Control de sesgos de informacion:

e Se realizara una revision sistematica de la literatura de la medicina basada en

evidencia y de fuentes de informacion confiable.
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e El formato para la recoleccion de los datos se sometera a una revision por los
asesores de la investigacion, para verificar su correcta estructura y la precision de

datos.

Control de sesgos de seleccion:

e Se elegiran grupos representativos con base en criterios de inclusion, exclusion y

eliminacion.

Control de sesgos de medicion:

e Se aplicara el instrumento hoja de recoleccidon de datos reuniendo la informacién
de datos personales, antecedentes y mediciones de somatometria y resultados de

laboratorio.

Control de sesgos de analisis:

e Para minimizar errores en el proceso de captura de informacion, se verificaran los
datos recabados.

e Los resultados seran analizados mediante el programa validado S.P.S.S version
20 de Windows, que servira para la elaboracion de tablas y graficos, ademas se
obtendran medidas de tendencia central (media, mediana, moda) y de dispersion
(desviacion estandar, varianza, rango, valor minimo y valor maximo) estimacion
de medias y proporciones con intervalos de confianza. Ademas de frecuencias y
porcentajes.

e No se manipularan los resultados.

46



ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion esta bajo las consideraciones del Reglamento de
la Ley General de Salud, que hace referencia a los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos, asi como también bajo los criterios de la Norma Oficial de Investigacion
Cientifica (Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012) que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Para garantizar la pertinencia ética de esta investigacion, se parte del reconocimiento de
los principios establecidos en el Cédigo de Nuremberg, la declaracion de Helsinki y las
diferentes declaraciones de la Asociacion Médica Mundial, la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos, ademas de los principios establecidos en el Informe

Belmont en materia de investigacion en seres humanos.

Declaracion de Helsinki

La Declaracién fue originalmente adoptada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia, y ha
sido sometida a cinco revisiones y dos clarificaciones, creciendo considerablemente de
11 a 37 parrafos. La Asociacion Médica Mundial (AMM) promulgé la Declaracién de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.
Se agregan los parrafos mas relevantes sobres los cuales se fundamenta el actual

protocolo de investigacion:

Parrafo 6: El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas,

accesibles y de calidad.
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Parrafo 7: La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos

individuales.

Parrafo 10: Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las
normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético,
legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de
proteccion para las personas que participan en la investigacion establecida en esta

Declaracion.

Parrafo 22: El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como

se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion.

Parrafo 25: La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en

la investigacion médica debe ser voluntaria.

Durante las diferentes etapas de disefio, implementacion y comunicacion de los
resultados de esta investigacion, prevalecera el criterio del respeto a la dignidad y
proteccion de los derechos y bienestar de las personas que participan en la misma, como
lo establece el Articulo 13 del Capitulo I, Titulo segundo del Reglamento de la Ley
General de Salud, en Materia de Investigacion para la Salud.

Se considera que esta investigacion sera realizada en un grupo que reune las
caracteristicas de grupos subordinados, siendo una poblacién de estudiantes en entornos
hospitalarios, como lo establece el Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia
de Investigacion para la Salud. Por lo que se implementaran las acciones necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido por la misma, y a fin de salvaguardar su integridad.

48



Ya que se considera como riesgo de la investigacion “a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio”, el
presente proyecto se puede clasificar como estudio clase Il, con riesgo minimo. Si bien
se realizara una intervencidén que no plantea modificar la conducta de los participantes,
las preguntas contenidas en los instrumentos de evaluacion, podria llegar a incidir en la

esfera emocional de los alumnos.

Por lo tanto, durante todo el proceso de la investigacion y publicacion de resultados se

contemplan:

1. Confidencialidad: Los datos de identificacion de cada uno de los participantes se
utilizaran unica y exclusivamente para fines de investigacion del, asi mismo los
resultados derivados del presente estudio se reportaran y se publicaran en forma

anonima respetando la confidencialidad de los participantes.

2. Consentimiento Informado: Se realizara una explicacion clara y completa de la
justificacion y objetivos de la investigacion, asi como de su participacion, riesgos
y beneficios, apoyo y orientacion en caso de que derivado de su participacion se

encontrara en situacion de necesitarlas.

Se explicara el caracter de voluntario de su participacion con los derechos asociados a

dicha voluntariedad. Se explicara el caracter anonimo de su participacion.

Se le brindara una explicacién adecuada para cada caso sobre los contenidos del
documento Informado, mismo que se le otorgara para su lectura y firma, facilitando la

comunicacién con los investigadores en caso de que existan dudas.
Tomando como fundamento al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion, y los lineamientos del Instituto Mexicano de Seguro Social parala

investigacion en salud, el documento contiene los siguientes datos:
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Nombre completo con que fue registrado el proyecto en el comité local de investigacion,
numero de registro, efectos adversos que pudieran presentarse, beneficios y obligaciones
de los participantes, asi como nombre completo y teléfonos del investigador principal,
nombre completo del participante, asi como de dos testigos (ver anexos).

El consentimiento informado sera recabado por alguna persona que no se encuentre en
una situacién jerarquica en la cual el participante pueda estar sujeto a presiones por

subordinacion.

3. Derecho a retirarse del estudio. Los participantes podran solicitar retirarse del
estudio en cualquier momento sin que existan consecuencias de ningun tipo en su

perjuicio.

4. Anonimato: se respetara el anonimato de cada uno de los participantes en el
presente proyecto de investigacion al no revelarse los datos de identificacion a

ninguna otra persona ajena al proyecto.

En tanto en el articulo 17 de la Ley General de Salud se considera como riesgo de la
investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las

investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicolodgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos
y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta;
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Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicologicos de diagnodsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de
placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufas sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en
los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo

65 de este Reglamento, entre otros, y

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a

esquemas terapeuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.
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PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN
SERES HUMANOS Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS/OMS)

1. Respeto a las personas: Todo participante sera respetado como agentes
autonomos.

2. Beneficencia: Se evitara que se darfie a los participantes mediante el respeto a la
informacion y confidencialidad.

3. Justicia: La invitacion a participar sera a todas las pacientes embarazadas sanas
en el primer trimestre de embarazo, sin discriminacion a sus condiciones

particulares y/o raza, sexo, preferencia sexual o nivel econdémico.

El respeto por las personas incluye, a lo menos, dos consideraciones éticas

fundamentales:

Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de deliberar sobre sus
decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de autodeterminacion; y
proteccion de las personas con autonomia disminuida o deteriorada, que implica que se
debe proporcionar seguridad contra dafio o abuso a todas las personas dependientes o

vulnerables.

La beneficencia se refiere a la obligacion ética de maximizar el beneficio y minimizar el
dafio. Este principio da lugar a pautas que establecen que los riesgos de la investigacion
sean razonables a la luz de los beneficios esperados, que el disefio de la investigacion
sea valido y que los investigadores sean competentes para conducir la investigacion y
para proteger el bienestar de los sujetos de investigacion.

Ademas, la beneficencia prohibe causar dano deliberado a las personas; este aspecto
de la beneficencia a veces se expresa como un principio separado, no maleficencia (no
causar dano). La justicia se refiere a la obligaciéon ética de tratar a cada persona de
acuerdo con lo que se considera moralmente correcto y apropiado, dar a cada uno lo
debido.
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En la ética de la investigacion en seres humanos el principio se refiere, especialmente, a
la justicia distributiva, que establece la distribucion equitativa de cargas y beneficios al

participar en investigacion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la

ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Los beneficios de este estudio es determinar la validez de la hemoglobina glicosilada
(hba1c) para la deteccién de diabetes en embarazadas sanas en el primer trimestre de
embarazo en la unidad de medicina familiar # 9. Los resultados del presente estudio seran
manejados de manera confidencial con fines del desarrollo de la estrategia educativa, el
desarrollo del estudio y la publicacion de los resultados, previa revision y analisis por
parte de asesores, comités revisores y comité editorial. El presente estudio se ajusta a
los lineamientos generales en materia de investigacion, buenas practicas médicas y de

proteccion de datos, por lo que:

e Contara con un consentimiento de informado.
e Se apegara a las recomendaciones del comité local de investigacion y ética.
e Se apega a la normatividad en relacion con proteccion de datos, los cuales seran

de uso exclusivo para la investigacion.
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RECURSOS HUMANOS, FiSICOS, MATERIALES Y FINANCIAMIENTO DEL ESTUDIO

Recursos humanos:

Investigador. Gonzalez Rete Antonio

Director de protocolo: Sanchez Almazan Patricia
Aplicador de encuestas. Gonzalez Rete Antonio
Recolector de datos: Gonzalez Rete Antonio
Asesor metodologico: Garibay Lopez Leticia

Asesor clinico: Martinez Diaz Ana Karina

Fisicos:

Unidad de Medicina Familiar No. 9 “San Pedro de los Pinos”, en el area de consulta

externa,

Materiales:

Boligrafos

Hojas blancas tamafio carta

Impresora de la UMF No. 9

Papeleria de oficina

Equipo de computo institucional

Base de datos de pacientes de la UMF No. 9
Computadora portatil MacBook Pro 17

Software macOS Big Sur 11.6 y Paqueteria Office 2016
Impresora HP personal.

Fotocopias

Agujas desechables amarillas y jeringas desechables con capacidad de 5 ml
Torundas con alcohol y guantes estériles de latex

Bascula mecanica con estadimetro

Financieros:

Los gastos que se generen en este estudio se llevaran a cabo con recursos propios

del investigador.
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RESULTADOS

Se incluy6 un total de 126 pacientes. El promedio de edad fue de 28.17 afios, con una
edad minima 15 y maxima de 41 afios, la edad que se observé con mayor frecuencia fue
de 25 afos.

Estadisticos

Edad de Paciente

N Valido 126
Media 28.17
Mediana 27.00
Moda 258
Minimo 15
Maximo 41

a. Existen multiples modos. Se

muestra el valor mas pequefio.

En cuanto al nivel académico el 46.8% (1C95% 38.1-55.6) concluyeron la preparatoria, el
27.0% (1C95% 19.8-34.9) tenian licenciatura terminada, el 22.2% (1C95%15.1-30.2)
habian terminado la secundaria 'y el 4% (IC95% .8-7.9) solo tenian estudios con primaria

terminada.

Nivel Académico

m Nivel Academico m Prepartoria M Licenciatura Secundaria Primaria
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Con respecto al estado civil se encontrd que el 55.6% (IC95% 46.0-64.3) se refirieron en
union libre, el 27.0% (IC95% 19.0-35.7) solteras, el 17.5% (11.1-24.6) casadas.

Estado Civil

55.60%

27%

17.40%

1

H Union Libre m Soltera Casada

Refiriéndonos a la ocupacion de la paciente el 59.5% (1C95%51.6-68.3) se ocupaban
solamente a las labores del hogar, el 40.5% (IC95% 31.7-48.4) eran trabajadoras.

Ocupacion

40.50%

= Ama de Casa Empleada
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En la poblacién estudiada se obtuvo que del total de las pacientes el 57.9% (1C95% 49.2-
66.7) no presentaban algun antecedente heredofamiliar de Diabetes, mientras que el
42.1% (IC95% 33.-50.8) si tenian este antecedente.

Antecedentes Heredo Familiares o m
(o] I

42.10%

Como valor predictivo se encuentran los antecedentes personales, en donde en este
estudio se encontré que el 64.3% (IC95% 55.6-72.2) no tenian antecedente de obesidad

o enfermedades cardiovasculares, mientras que el 35.7% si presentaban este factor
(IC95% 27.8-44.4)

APP

64.30%

35.70% _

No
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Esta poblacion presentd glucosas en ayuno mayor a 92 mg/dl en un 27.8% (1C95% 20.6-
35.7), de estas solo 2 pacientes tuvieron glucosa arriba de 110 mg/dl y ninguna sobrepaso
los 126 mg/dl, mientras el 72.2 % (IC95% 64.3-79.4) presentd glucosas menores a 91
mg/dI.

Glucosa ayuno

1.50%

_\0

= Menor 91mg/dI = 92-109 mg/dl = 110-125mg/dl Mayor 126mg/dI

Como variable estudiamos el peso mayor de 4kg en embarazos previos, obteniendo que
el 97.6 % (IC95% 94.4-100) no habian presentado un embarazo macrosémico y solo el
2.4% (IC95% 0-5.6) si lo habia presentado.

Peso mayor a 4kg

m No

Si
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Evaluando el IMC, obtuvimos que el sobrepeso fue el mas comun con el 42.9% (1C95%
34.1-51.6), seguido por el IMC normal con el 34.1% (IC95% 25.4-42.9), por ultimo la
obesidad con el 23% (1C95% 15.9-30.2)

IMC

Obesidad

H Normal m Sobrepeso [ Obesidad

Refiriéndonos a nuestro tema central la HbA1c mas frecuente fue una menor a 5.6% con
el 82.7% (IC95% 75.6-89), mientras que la HbA1c mayor a 5.6% fue de 17.3% (IC95%
11-24.4).

HbA1lc

_

= Mayor 5.6% = Menor 5.6%
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HEMOGLOBINA GLUCOSILADA MAYOR 5.6%/OCUPACION

Se encontré que del total de las pacientes que presentaron HbA1c mayor de 5.6%, el 7%
se dedicaban al hogar y el 10.2% tenian un trabajo fuera de casa, mientras que el resto
presentd HbA1c menor 5.6%. No se encontré diferencia significativa, entre la ocupacion
y la HbA1c mayor a 5.6 % (p 0.50).

HEMOGLOBINA GLUCOSILADA MAYOR 5.6%/ESTADO CIVIL

Hablando del estado civil y la HbA1c mayor a 5.6% el 8.7% era solteras, el 5.5% se
encontraban en union libre, el 3.1% se encontraban casadas, y el 81.8% presentaron
glucosas por debajo de este parametro. Se encontré diferencia significativa, entre el
estado civil y la HbA1c mayor a 5.6 mg/dl (p 0.019).

HEMOGLOBINA GLUCOSILADA /GLUCOSA EN AYUNO

Refiriendonos a la glucosa en ayuno y la HbA1c obtuvimos que los que presentaron esta
ultima mayor del 5.6% el 9.5% tenian glucosas en ayuno mayor a 92mg/d|, mientras que
el 18.2% tuvieron glucosas en ayuno mayor a 92mg/dl, pero su HbA1C fue menor a 5.6
%. Se encontré diferencia significativa, entre la glucosa en ayuno y la HbA1c mayor a 5.6
mg/dl (p 0.002).
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Curva de ROC HbA1c mayor 5.6% y glucosas en ayuno mayor 92mg/dl

Al realizar la curva ROC para medir la sensibilidad y especificidad en el metabolismo
anormal temprano de la glucosa en la poblacion mexicana tomando como referencia la
HbA1c mayor 5.6% y glucosas en ayuno mayor 92mg/ dl, se obtuvo:

Curva COR
1.0

0.8

0.6

Sensibilidad

0.4+

00 02 04 06 08 1.0

1 - Especificidad

Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Area bajo la curva
Variable(s) de resultado de prueba: HEMOGLOBINA GLUCOSILADA

95% de intervalo de confianza asintético

Area Error estandar®  [Significacion asintética® Limite inferior Limite superior

.616 .059 .043 .500 .733

La(s) variable(s) de resultado de prueba: HEMOGLOBINA GLUCOSILADA tiene, como minimo, un empate entre el

grupo de estado real positivo y el grupo de estado real negativo. Las estadisticas podrian estar sesgadas.
a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipétesis nula: area verdadera = 0,5
Con estos resultados se encuentra que la HbA1c 5.6% y glucosas en ayuno mayor 92

mg/dl, presenta una sensibilidad moderada del 35% y una especificidad del 11% para
descartar alteraciones del anormal temprano de la glucosa.
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Curva de ROC HbA1c mayor 5.9% y glucosas en ayuno mayor 110mg/di
Por otro lado, en la curva ROC para medir la sensibilidad y especificidad para el
diagnostico de metabolismo anormal temprano de la glucosa en poblacion mundial,

tomando como referencia la HbA1c mayor 5.9% y glucosas en ayuno mayor 110mg/ dl,
se obtuvo:

CurvaCOR
1.0
0.84
g 0.64
2
a
"
[ =
[ 1]
" 044
0.24
0.0 T T T T
0.0 0.2 0.4 06 08 10

1 - Especificidad

Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Area bajo la curva

Variable(s) de resultado de prueba: HbA1c 5.9

95% de intervalo de confianza asintético

Area Error estandar®  [Significacion asintética®  [Limite inferior Limite superior

734 .226 .258 .290 1.000

La(s) variable(s) de resultado de prueba: HbA1c tiene, como minimo, un empate entre el grupo de estado real
positivo y el grupo de estado real negativo. Las estadisticas podrian estar sesgadas.
a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipétesis nula: area verdadera = 0,5

De acuerdo con la grafica se observo que la HbA1c mayor de 5.9% y glucosas en ayuno
mayor 110 mg/dl, presenta una sensibilidad mejor que la previa analizada con el 50%, y

la especificidad 33% para el diagndstico de metabolismo anormal temprano de la glucosa.
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CONCLUSION
Nuestro estudio incluy6 a 126 pacientes, con respecto a las caracteristicas analizadas se
observo la edad minima fue de 15 afios y maxima de 41 afos, la edad que se observé

con mayor frecuencia fue de 25 afos.

Al referirnos a las caracteristicas sociodemograficas el 46.8% presentaban preparatoria
completa, el 55.6% se encontraban en unién libre, el 59.5% se dedicaban a labores del
hogar, el 42.1% presentaban algun antecedente heredofamiliar de Diabetes mellitus, el
35.7% presentaba enfermedades cardiovasculares y obesidad como antecedente
personal y solo el 2.4% habian presentado un embarazo macrosémico previo.

Analizando los niveles de glucosa encontramos que el 27.8%, de las pacientes evaluadas
presentaron glucosas arriba de 92mg/dl y de estos el 1.5% tuvieron glucosa arriba de
110mg/dl. La HbA1c mayor a 5.6 % en relacién con el estado civil glucosas en ayuno
mayor a 92mg/dl se obtuvo que el 8.7% eran solteras y el 9.5% presentaron glucosas
arriba de 92mg/dl.

Con respecto al tema central de nuestra investigacion encontramos que la HbA1c mayor
a 5.6% y glucosas en ayuno mayor 92 mg/dl, presenta una sensibilidad moderada del
35% y una especificidad 11% para descartar alteraciones del metabolismo anormal
temprano de la glucosa en poblacion mexicana. Con los valores de HbA1c 5.9% y
glucosas en ayuno mayor 110 mg/dl, presenta una sensibilidad de 50% y una
especificidad 33% para el diagnéstico de metabolismo anormal temprano de la glucosa

en la poblacién mundial.
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DISCUSION

El presente estudio tuvo como finalidad, documentar la validez de la Hemoglobina
Glucosilada como diagnodstico de Diabetes Pregestacional en pacientes en el primer
trimestre de embarazo y su asociacién con la edad, escolaridad, ocupacion, nivel
académico, estado civil, antecedentes heredofamiliares, antecedentes personales de
diabetes mellitus y diabetes gestacional, asi como embarazos previos con productos de
peso mayor a 4 kg.

Con base en nuestros resultados, la poblacion etaria mas frecuente fue en la tercera
década de la vida afos, lo que se relaciona con lo ya reportado por Sanchez-Gonzalez
C.M (2018) et al, quienes reportan que la mayor prevalencia se encuentre en el rango de
edad de 28,2 + 6,7 anos. Por lo contrario, se encontré una discrepancia con el IMC mas
frecuente, ya en nuestro estudio se observo una mayor frecuencia en el sobrepeso y en

el estudio de Sanchez fu el IMC normal.

Los niveles de HbA1c de referencia en nuestro estudio con mayor frecuencia fueron de
5.1% con una incidencia de14.9%, lo que concuerda con en el estudio de Sanchez, el

cual obtuvo una HbA1c igual en el primer trimestre.

Otra situacion evaluada fue el antecedente de macrosomia fetal, en el estudio Espafa-
Dorado S, (2019) se tuvo una prevalencia del 10% lo que tiene una relacion relativa con
los resultados en nuestra investigacion donde encontramos una frecuencia del 2.4%, lo
cual nos arroja que este factor tiene un pobre impacto en la deteccion de Diabetes en el
primer trimestre, otra variables estudiada en el estudio de Espafia fueron los AHF de
Diabetes Mellitus con un porcentaje de 3.17%, lo que no concuerda con nuestro estudio
ya que se obtuvo que el 42.1% tenia antecedentes familiares de Diabetes mellitus.
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En el estudio de Font-Lépez K (2018), analizando la glucosa en ayuno el 68.1% presenté
glicemias mayores a 92 mg/dl, con respecto al IMC, el 38.7% de las pacientes tuvo
sobrepeso y 29.4% obesidad. De las pacientes con sobrepeso, 50% tuvieron
concentraciones = 92 mg/dl en ayuno y 100% de las pacientes con obesidad reportaron
valores mayores a 92 mg/dl, resultado completamente diferente encontrado en nuestro
estudio ya que solo el 27.8% presento glucosas por arriba del 92mg/dl, y no se encontro

relacion significativa con el IMC.
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ABREVIATURAS

ADA: Asociacion Americana de Diabetes AMM: Asociacion Médica Mundial
ARIMAC: Area de Informacioén y Archivo Clinico
Av.: Avenida

CDMX: Ciudad de México

CTGO: Curva de tolerancia a la glucosa oral
DE: Desviacion Estandar

dl: Decilitros

DT1: Diabetes tipo 1

DT2: Diabetes tipo 2

DG: Diabetes Gestacional

Dr.: Doctor

ENSANUT: Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
G: Glucosa

GPC: Guia de Practica Clinica

HAPO: Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcomes
HAS: Hipertension Arterial Sistémica

HbA1c: Hemoglobina glicosilada.

IAM: Infarto Agudo al Miocardio

IMC: indice de Masa Corporal

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

Kg: Kilogramos

m2: Metro cuadrado

mg: Miligramos

NOM: Norma Oficial Mexicana

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SM: Sindrome Metabdlico

S/N: Sin niUmero

SOP: Sindrome de Ovario Poliquistico

SSA: Secretaria de Salud

SSPS: Statistical Package for Social Sciences
SX: Sindrome

UMF: Unidad de Medicina Familiar
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[ S
E HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

IMSS

Validez De La Hemoglobina Glicosilada (Hba1c) Para La Deteccion De Diabetes En Embarazadas Sanas En El Primer Trimestre De Embarazo En La
Unidad De Medicina Familiar # 9.

IDENTIFICACION

Nombre:

Numero de seguridad social (ID):

Edad:

Escolaridad:

Ocupacion:
Estado civil:

Fecha de nacimiento:

Lugar de nacimiento:
Domicilio:

Telefono:

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS

[ Dieta: carne (/), pollo (/), huevo (/), verduras (/), frutas (/), cereales (/), leguminosas (/), refresco (/)

ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES (Diabetes Mellitus, Obesidad, Sindrome metabdlico)

Abuelo materno: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabdlico()
Abuela materna: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metab’lico()
Abuelo paterno: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()
Abuela paterna: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()
Padre: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()
Madre: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()
Hermanos: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()
Hijos: DM(), HAS(), IAM(), Cancer(), Dislipidemia(), Sx Metabolico()

ANTECEDENTES GINECOBSTETRICOS

G: P: A: C:

Fecha de ultimo evento obstétrico:

Antecedente de diabetes gestacional:

Hijo previo con peso de >4kg al nacer:

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS

| Enfermedades cronicodegenerativas:

| Hospitalizaciones previas:

[ SEMANAS DE EMBARAZO POR FUR:

| SEMANAS DE EMBARAZO POR USG:

SOMATOMETRIA

[Imc:

RESULTADOS DE ESTUDIOS DE LABORATORIO

VALOR NORMAL ANORMAL FECHA

Glucosa en ayuno:

Hemoglobina glicosilada




—~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
) UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

LCUKIDAD ¥ SGLIDAKIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION
EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ADULTOS)

Nombre del estudio: Validez de la hemoglobina glicosilada (hba1c) para la deteccidn de Diabetes en embarazadas sanas en el primer trimestre de embarazo
en la Unidad de Medicina Familiar # 9

Patrocinador externo (si No aplica

aplica):

Lugar y fecha: Unidad de Medicina Familiar # 9, San Pedro de los Pinos, Av. Revolucién S/N, esquina Calle 7, Colonia San Pedro de los Pinos, Benito
Juarez, 03800, Ciudad de México a de del 2022.

Numero de registro En Tramite

institucional:

Justificacion y objetivo del Me estan invitando a participar en un protocolo de investigaciéon que consiste en la determinacién y el impacto que tienen los niveles

estudio: del estudio Hemoglobina glicosilada (HbA1c) la cual se trata de un estudio de laboratorio que se mide en sangre para el diagnostico

de Diabetes. . Asi el presente estudio me permitira identificar si soy una paciente con riesgo de presentar Diabetes en mi primer
trimestre de embarazo e iniciar un tratamiento oportuno para disminuir el riesgo de complicaciones para mi y mi bebe. Objetivo:
Determinar la validez de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) para el diagnéstico de Diabetes en mujeres mexicanas sanas en el primer
trimestre de embarazo de la UMF#9

Procedimientos: Si acepté participar en el estudio, se obtendra informacion personal de mi expediente clinico y que a través de una cita programada se
me realizardn medidas de peso, toma de muestras de sangre venosa y se me aplicara un cuestionario en un periodo de 10 minutos.
Posibles riesgos y molestias: Investigacion de minimo riesgo. El responsable de la investigacién me ha explicado que al participar en este estudio no se me causara

dario o lesion alguna. Al responder el cuestionario y al realizarme las mediciones de peso y estatura no tendré ningun tipo de molestias.
Los riesgos y molestias que podre tener por la tomar de mi muestra de sangre venosa son: piquetes (punciones), dolor, sangrado,
moretones e infeccion en el sitio del piquete (puncién), ademas de posible desmayo o mareo.

Posibles beneficios que Los beneficios que obtendré seran saber si presento alteraciones en los niveles de glucosa en sangre que confirmen el diagnostico de
recibira al participar en el Diabetes, los cuales reflejaran una evaluacion global de mi estado de salud. Al mismo tiempo recibiré en caso necesario tratamiento
estudio: médico oportuno que disminuya el riesgo de complicaciones para mi y mi bebe. Asi como a lo que ya tengo derecho de seguimiento y

tratamiento por mi Médico Familiar, asi como especialistas en Ginecologia y Obstetricia.

Informacion sobre resultadosy ~ Se me informara en caso de datos relevantes, me otorgaran platica informativa posterior a la entrevista y se seré enviada con mi
alternativas de tratamiento: Medico Familiar para su seguimiento.

Participacion o retiro: Como paciente tengo plena libertad de decidir mi participacion o retiro en cualquier momento durante la realizacion del cuestionario,
sin que se afecte mi atencion en el instituto.
Privacidad y confidencialidad: Mis datos personales seran codificados y protegidos de tal manera que solo pueden ser identificados por los investigadores de este

estudio o en su caso, de estudios futuros.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre
hasta por dos afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Patricia Sanchez Almazan. Médico Adscrito a Medicina Familiar. Turno Matutino. Matricula: 99352434. Unidad de adscripcién: UMF #
Responsable: 9. Teléfono: 55-14-03-55-10. Correo electrénico: drapatyalmazan@gmail.com
Colaboradores: Leticia Garibay Lopez. Médico Adscrito a Medicina Familiar. Turno Matutino. Matricula: 99231366. Unidad de adscripcion: UMF # 9.

Teléfono: 55-40-63-76-62. Correo electrénico: garibayletty0509@gmail.com

Martinez Diaz Ana Karina. Jefe de Laboratorio Clinico. Turno Matutino. Matricula: 98373718. Unidad de adscripcion: UMF # 9.
Teléfono: 55-39-67-85-96. Correo electrénico: akarinamd@hotmail.com

Antonio Gonzalez Rete. Médico Residente de Medicina Familiar de primer afio. Matricula: 97376067. Unidad de adscripcion: UMF #
9. Teléfono: 55-80-14-84-98. Correo electrénico: dr.antonio.gonzalez.rete@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion del IMSS: Hospital General Regional No. 1
“Dr. Carlos MacGregor Sanchez Navarro”, Calle Gabriel Mancera 222, Colonia del Valle, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, CP 3100. Teléfono (55) 50 87 58 71,
Correo electrénico: conbioeticahgr@gmail.com

Antonio Gonzalez Rete

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante
del estudio

Clave: 2810-009-013
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