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RESUMEN

Comparacién de dos estrategias educativas en la aptitud clinica del médico
familiar ante el diagnéstico de insuficiencia renal crénica, en pacientes
diabéticos tipo 2 en la UMF # 3

Autores: Dra. Yolanda Soto Gonzélez'; Dra. Ma. Guadalupe Usla Tirado?; Dr.
Miguel Varela Hernandez®; Coordinador clinico de educacién e investigacion,
asesor metodologico'; Profesor titular del curso de medicina familiar modalidad
semipresencial, Asesor de tema 2; Alumno de la especialidad en Medicina
Familiar modalidad semipresencial °.

Introduccidn.- La insuficiencia renal crénica en la etapa inicial requiere de una
deteccion y manejo oportuno por parte de los médicos familiares. Sin embargo
a pesar de la capacitacion continua no se ha logrado incidir en las cifras de
esta patologia. Esto es debido a los esquemas educativos Tradicionales
basados en estrategias pasivo- receptivas que no favorecen a la aptitud clinica,
definida como la actuacion del médico ante situaciones clinicas
problematizadas, que incluyen poner en juego ciertas capacidades.

Objetivo General; Evaluar en los médicos familiares los alcances de una
intervencién educativa generadora de la participacion de la Aptitud Clinica en
la insuficiencia Renal Cronica

Material y Método.- Se realizdé un estudio longitudinal, prospectivo, en donde
se imparti6 una estrategia educativa activo participativa que favorecié el
conocimiento como un proceso de ideas cuestionadoras y recreadas para
construir un punto de vista propio de la aptitud clinica.

Resultados.- Se realizo estadistica descriptiva para las variables de estudio.
La consistencia del instrumento con la prueba de alfa de Crombach alcanzo un
valor de 0.84. Con la formula de Pérez Padilla y Viniegra para calcular las
puntuaciones explicables por azar con un nivel de confiabilidad de 95 %. La
distribucion de calificaciones esperadas por azar se aproxima a una distribucién
gaussiana con una media en cuestionario de falso, verdadero, no se, de 5.86
mas menos .46, el numero total de aciertos esperados al azar fue de 0.79 mas
menos .07.

Conclusiones.- La estrategia educativa promotora de la participacion mostré
ser superior, por lo que se sugiere hacer cambios en la educacién para mejorar
la aptitud clinica y de esta forma bajar costos en la atencion de nuestros
pacientes, refiriéendolos en forma oportuna y mejorar su calidad de vida.

Palabras Claves: Aptitud clinica, Insuficiencia renal crénica, Médicos
familiares.



MARCO TEORICO

En la actualidad hay mas de 250 millones de personas con diabetes en todo el
mundo. La OMS calcula que esta cifra ascendera para alcanzar los 300
millones para el afio 2025."

La diabetes tipo 2 estd hoy emergiendo en todas partes del mundo en nifios y
adolescentes a un ritmo alarmante, aumentando con ello la amenaza de
aparicién de complicaciones a una edad mas temprana.?

México ocupa el noveno lugar en el mundo con 6.1 millones de diabéticos,
para 2025 la Federacién Internacional de Diabetes (IDF, por sus siglas en
inglés) estima 10.8 millones de diabéticos.®

Uno de los principales problemas a los que se enfrenta el sector Salud de
México es la presencia de enfermedades cronicas degenerativas, tal como
sucede con la diabetes mellitus que en la actualidad ocupa uno de los
primeros lugares como causa de consulta y de mortalidad general.

En Meéxico la diabetes mellitus representa uno de los problemas mas
importante de salud publica con caracteristicas de epidemia; anualmente se
registran mas de 180 mil casos nuevos y 36 mil defunciones. **

Para el ano 2005 en el Instituto Mexicano del Seguro Social, la diabetes
mellitus se situa en el segundo lugar dentro de los principales motivos de
demanda de consulta de medicina familiar y el primer lugar en la consulta de
especialidades.

A menos que hagamos algo por detener el creciente nimero de pacientes
diabéticos tipo 2, el panorama sanitario mundial y nacional se ve muy turbio.’
La diabetes es un trastorno metabdlico producto de defectos en la secrecion de
insulina, de la accion inadecuada de esta hormona, o bien, de la coexistencia
de las dos condiciones anteriores. Los niveles elevados en la produccion de
glucosa hepética basal en presencia de hiperinsulinemia es la causa primaria
de hiperglucemia. En el largo plazo la hiperglucemia crénica es acompafnada
de dafio, disfuncién e insuficiencia de diversos 6rganos, en especial rifiones.®
La prevalecia de la diabetes tipo 2 ha aumentado en las Ultimas dos décadas,

debido a cambios en el habito alimenticio y a la mayor prevalecia de obesidad,



Inactividad fisica de la poblacién; con un incremento en la morbilidad y
mortalidad debido a las complicaciones micro — macro vasculares, con un
fuerte impacto sanitario, social y econémico.®”
Todo esto trae repercusiones en la familia, por lo que el paciente percibe su
enfermedad como un factor que atenta contra la estabilidad de su familia y a
menos que el ambiente familiar cambie para apoyarlo, gradualmente declina su
nivel de adherencia terapéutica asi como su autoestima.
Un individuo con diabetes se encuentra todos los dias ante sus propias
necesidades, dirigiéndose casi siempre a los integrantes de la familia en busca
de ayuda y consejo para solucionar sus problemas de salud; la respuesta que
le brinden influira positiva o negativamente sobre su conducta terapéutica.®
En México, la insuficiencia renal crénica ocupa la posicion 15 dentro de las 20
principales causas de morbilidad hospitalaria. La primera causa de insuficiencia
renal crénica es la diabetes mellitus tipo 2 (DM2).°
En la diabetes tipo 2, la microalbuminuira puede detectarse en cualquier
momento, incluso en el momento del diagndstico, ya que hay personas que
pueden tener diabetes durante varios afnos antes de que se les diagnostique.
Sin un tratamiento especifico, los niveles de microalbuminuiria aumentaran
poco a poco, convirtiéndose en proteinuria en los siguientes 10 a 15 afos y
desarrollandose enfermedad renal terminal en otros 10 afios mas.'°
Al evaluar la funcion renal en una persona con diabetes, es importante medir:

e La cantidad de albumina o proteina en la orina

e La funcion de filtracion renal

e Latension arterial

e Colesterol y triglicéridos
Los especialistas en la materia recomiendan hoy en dia examinar todos los
anos a los adultos con diabetes con el fin de buscar indicios de enfermedad
renal. Los examenes se basan en la medicion de excrecién de albumina en la
orina. Ya que los efectos de estar de pie y del ejercicio sobre la excrecién de
albumina son exagerados en la diabetes, debe procurarse que la muestra de
orina se tome a primera hora de la mafiana.'®""
Al medirse la creatinina sérica, colesterol y tension arterial. Si todos estos tests

dan resultados normales, simplemente deberian repetirse al transcurrir un afo.



La medicion de la creatinina sérica mediante un simple analisis de sangre nos
da una indicacién indirecta de la funcién renal: la ecuacion mas utilizada en el
mundo es la de Cockroft — Gault.?

0 Depuracion de creatinina = (140- Edad) x peso corporal actual

Creatinina sérica x 72
En caso de mujeres x .85
Valores normales: Hombres 125 ml / min.
Mujeres 110 ml/ min.
La aplicacién de la formula de Cockroft nos permite evaluar adecuadamente la
funcion renal en los pacientes de diabetes mellitus tipo 2. Esta formula no debe
ser usada en pacientes con obesidad extrema.® %"
Historia Natural de la Nefropatia Diabética segun Mogensen.
Estadio | y Il
- Aumento del filtrado glomerular e hipertrofia renal.
- Aumento de grosor de la membrana basal glomerular.
-Sin alteraciones en la excrecion proteica (puede haber microalbuminuria
intermitente en respuesta al ejercicio o fase de mal control glucémico).
Estadio Ill o Nefropatia Diabética. (ND)
- Aparicion de microalbuminuria (30 — 300 mg/dia o 20- 200 mg/min.)
- Suele aparecer aumento de la tensién arterial.
Estadio IV o Nefropatia Diabética establecida
- Glomeruloesclerosis diabética histologica.
- Aparicién de proteinuria franca (proteinas en orina > 500 mg/24 hrs. o
albuminuria >300 mg/dia).
- El 75% presenta hipertension arterial y existe un mayor o menor grado de
retinopatia.
Estadio V o insuficiencia renal (tras 7 a 10 afos de proteinuria persistente)
- Creatinina plasmética >2 mg/dia.
- Elevacion de la tensién arterial, la retinopatia siempre esta presente y es muy
frecuente la afectacion cardiovascular.'®'*"°
Por otro lado no olvidemos que en la valoracion del paciente diabético con

insuficiencia renal incipiente debe realizarse la valoracion de la tension arterial



en cada visita con su medico familiar. La tensién arterial sube en paralelo con
la excrecién de albtimina en la orina.'

Al comienzo de la nefropatia, el aumento de la tensién arterial podria ser
minimo y no detectarse facilmente durante una medicion clinica rutinaria. Si la
tensién arterial deja de descender durante la noche, como seria o normal, lo
cual podria ser la primera anormalidad, sintoma de una nefropatia diabética.’
Varios estudios sobre diabetes tipo 2 han encontrado una correlacion entre un
nivel alto de colesterol y el progreso de la nefropatia diabética por lo que es
recomendable su valoracién periddica y su control en caso de salirse de
rangos normales.'®

En los estadios | y Il de la insuficiencia renal en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 puede prevenirse con el uso oportuno de determinados
farmacos, ya que un mecanismo patdégeno de la insuficiencia renal se basa en
el desarrollo de fibrosis en los glomérulos renales, una forma de controlar este
mecanismo Yy la hipertension asociada es el uso de farmacos como Inhibidores
de la enzima convertidota de angiotensina (IECA).'®#°

El médico familiar del primer nivel de atencion desempefia un papel
fundamental: es necesario que utilice métodos eficaces a su alcance para
identificar en forma oportuna la insuficiencia renal cronica y tratarla desde sus
etapas iniciales para evitar su progresién y proporcionar asi una mejor calidad
de vida al paciente.

La identificacion de la insuficiencia renal crénica por el médico familiar requiere
de una aptitud clinica que permita reconocer los indicadores de dafio renal
mediante la evaluacién de casos clinicos reales.?’

La aptitud clinica, definida como la actuacion del médico ante situaciones
clinicas problematizadas, que incluye poner en juego ciertas capacidades como
la reflexién, discriminacion entre alternativas, eleccion y decision entre las
opciones, donde involucra su propio criterio.??

La aptitud permite resolver problemas de complejidad creciente en escenarios
diversos de trabajo, de manera autonoma y flexible que permita la transferencia
a situaciones nuevas; asi como la construccién de una postura que integre a

los aspectos cognitivos y de habilidades, los elementos éticos y el pensamiento



critico requerido para confrontar la realidad y hacer propuestas de mejora en
una disciplina determinada.?

La aptitud hace referencia a la integracion de conocimientos, habilidades y
valores, como una contraposicion epistemoldgica (estudio critico del desarrollo,
métodos y resultados de las ciencias) a la desvinculacibn que hace la
educacion tradicional por medio de la clasificacion y acumulacion de objetivos
educacionales que traducen aun la obsesion por la medicién y el control de la
conducta.?*

Para alcanzar el desarrollo de la aptitud clinica es preciso integrar al proceso
educativo dos enfoques; el de la medicion centrada en la clinica en la que se
ponderan las decisiones clinicas y éticas, dado que la medicina no se trata de
una profesién simplemente técnica sino de una fundamentaciéon humanistica; el
modelo del médico erudito pero insensible, instruido pero inhumano,
técnicamente habil pero desprovisto de virtudes morales y una perspectiva del
proceso del conocimiento y de la educaciébn con una vision participativa,
interesa que el desarrollo del educando emerja de la critica de la experiencia, al
propiciar la reflexién del educando en el entorno a qué hace y cdmo hace en la
atencién de pacientes, recuperé la experiencia como dmbito de reflexion. Asi el
camino del conocimiento de la clinica enfrenta desafios que guia la experiencia
hacia distintas formas de practica enriqueciéndola y superandola. Desde la
perspectiva participativa habria que replantear la teoria y la practica del
curriculo, en donde lo relevante sea la experiencia vital del alumno sus
inquietudes, preocupaciones y dilemas que constituyen su situacion y le da
sentido al conocimiento a partir de la cual puede aprender.?

Para desarrollar una buena aptitud clinica hay que entender a la propuesta, que
desde hace ya dos décadas define dos corrientes divergentes de pensamiento
y accién en el campo educativo: la pasiva y la participativa.

Cabe insistir que en la mayoria de los espacios de los diferentes tipos y niveles
educativos, predomina la pasividad y esto es extensivo a las acciones
educativas dentro del IMSS.?

La propuesta pasiva al desalentar o no estimular al alumno a cuestionar,
indagar y desarrollar un punto de vista propio, propicia el aprendizaje de

técnicas fuera del contexto de su uso habitual.?’



La educacién tradicional es muy cuestionada como la mejor opcién para
responder a las necesidades educativas de hoy dia; sus desvinculaciones
teoria-practica, desatencion de las habilidades y valores profesionales,
orientacion hacia la memorizacion y descontextualizacidén del conocimiento,
invitan a la busqueda de nuevas alternativas para la solucién de los
problemas en la educacién.?®

La educacién tradicional desde esta critica reflexiva, propicia lo que para
algunos autores caracteriza el enfoque pasivo-receptivo de la educacién, del

cual se refieren algunos elementos:

EDUCACION PASIVO-RECEPTIVA EDUCACION ACTIVO- PARTICIPATIVA
» Educacion centrada en la ensefanza. = Educacion centrada en el aprendizaje
= Profesor protagonista = Alumno protagonista

= Conocimiento e informaciébn son | = Lainformacién es una posibilidad para

equiparable la construccion de conocimiento

= El proceso de conocimiento es| = ElI proceso de conocimiento es

consumo de informacion elaboracion de la informacion

» La Teoria esta desvinculada de la| = La practica es el mejor referente de la

Practica Teoria

» Primacia del aula (el aula excluyente) = Experiencias en escenarios reales

» Ausencia de la critica = Desarrollo del pensamiento critico

= [Escaso desarrollo de la capacidad | = Planteamiento y replanteamiento de
resolutiva problemas con propuestas de solucién

» Evaluacion del aprendizaje basado en | = Evaluaciéon del aprendizaje centrado
el recuerdo en aptitudes complejas

= Egresado con vision fragmentada. = Egresado con visién interrogadora.

La perspectiva participativa de la educacién tiene como condicion de
posibilidad la reflexién sobre la experiencia vital de quien aprende.?

La perspectiva participativa de la educacién trasciende ampliamente lo que hoy
dia se considera propio de la educacién formal, de hecho tiene como

fundamento epistemoldgico lo que denominamos critica de la experiencia, que




amplia la idea de educacion, la proyecta a la existencia misma en sus diversas
manifestaciones y propone otra forma de ser y vivir.?’

Las aptitudes tienen una naturaleza cognitiva 0 no son aptitudes, esto significa
que una aptitud al ser un efecto interiorizado, estructurado y diferenciado del
ejercicio de la critica y autocritica, hace posible que las situaciones
problematicas de la experiencia se vivan como desafios de conocimiento y que
las acciones derivadas se encuentren en permanente perfeccionamiento.

Para estos nuevos retos educativos, muestran sus ventajas el aprendizaje
basado en problemas, como medicina basada en evidencias, seminarios de
casos problematizados, lectura critica, etc. Las clases tradicionales reconocen
sus limitaciones y solo se quedan como recuerdo y como manifestacién de los
créditos que les otorgan nuestras instituciones oficiales.?®

La evaluacién aptitud clinica se realiza a partir de estandares elaborados por
equipos de expertos, solo pueden ser inferidas a partir del desempefo, los
estandares educativos deberan facilitar la emision de juicios que senalen los
avances del aprendizaje.?

Los componentes de la aptitud clinica se relacionan con la habilidad para
reconocer indicios clinicos, factores de riesgo, prondsticos o de gravedad del
padecer del enfermo, habilidad en la apropiada seleccién y acertada
interpretacion de los procedimientos del laboratorio y gabinete, habilidad para
seleccionar entre distintas posibilidades diagnésticas y terapéuticas, habilidad
para decidir acciones preventivas o terapéuticas apropiadas encaminadas a
conservar y recuperar la salud, disposicién para propiciar la participacion de
otras especialidades médicas.*°

En la aptitud clinica interesa valorar la habilidad para tomar decisiones clinicas
convenientes, incluye mirar las alteraciones del estado del paciente producidas
por el médico (iatrogenia). Esto es posible en el proceso de evaluacién al
sopesar los riesgos que potencial y efectivamente danan al paciente en el
proceso de atencion, importa, ademas estimar el balance entre beneficios y
riesgos que ayuda a ponderar la cualidad de las decisiones, estudiar la
magnitud de la iatropatogenia, entendida como el efecto desfavorable a la
salud de los pacientes provocada por la institucion médica sea por la omisién y

comisién de las decisiones relacionadas en el diagndstico o tratamiento, que
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trae como consecuencias dafios claros y potenciales a la salud del paciente.?®
31-32

En medicina las universidades de Mc Master, Harvard y Penn State utilizan el
OSCE (examen clinico objetivamente estructurado), ya difundido en buena
parte de Latinoamérica.

Debe quedar claro que para esta propuesta los examenes tradicionales solo
responden a los niveles basicos de memoria y comprensién, asi que se hace
necesaria la construccién de sistemas e instrumentos mas complejos puesto
que estan orientados a la evaluacién de alcances en capacidades complejas.®”
31

Concientes de que no existe un instrumento capaz de evaluar todos los
alcances en aprendizajes logrados por los alumnos, utilizo reactivos de opcién
multiple a 3 (Falso, Verdadero y No Sé) estructurado a partir de casos clinicos
reales y orientados por los indicadores de la educacion clinica.

Manejo de factores de riesgo, Deteccion e interpretacién de datos clinicos,
Integracion de hipétesis diagnosticas (Dx diferencial); Solicitud e interpretacion
de examenes paraclinicos; confirmacion de hipétesis diagnésticas; Integraciéon
de esquemas terapéuticos; latrogénicas por omision; latrogénicas por comision.
El Dr. Leonardo Viniegra propone un instrumento que tiene dentro de sus
ventajas, partir de resumenes de casos clinicos reales, debe ser suficiente para
indagar todos los elementos de la educacién activo — participativa son
susceptibles de analizar su validez (contenido y construccién), su confiabilidad,
dificultad y capacidad discriminadora y no menos importante, son

econdmicos.®334
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La alta prevalecia de diabetes mellitus tipo 2 en nuestro pais determina que
esta enfermedad y sus complicaciones tardias constituyan un problema de
salud. La nefropatia diabética constituye una complicacion que frecuentemente
lleva al paciente a una insuficiencia renal cronica, por otro lado hay que tomar
en cuenta que el uso de inhibidores de la enzima convertidota de angiotensina
puede retardar su avance.

La Insuficiencia renal crénica, es una patologia que mayor atencién y erogacion
economica demanda, por lo que el médico familiar debe identificarla en forma
oportuna.

En la mayoria de los espacios de los diferentes tipos y niveles de educacion,
predomina la pasividad y esto es extensivo a las acciones educativas del IMSS.
La educacion pasiva al desalentar o no estimular al alumno en cuestion, a
indagar y desarrollar un punto de vista propio, propicia el aprendizaje de
técnicas fuera del contexto habitual. Quiza es por éste punto de vista que el
paciente nefropata no ha mejorado su diagnéstico oportuno. Y su prondstico y
calidad de vida siguen siendo malos. Por lo que surge la siguiente pregunta.

¢, Cudles son los indicadores logrados de aptitud clinica en el médico familiar

ante el diagnéstico de insuficiencia renal crénica en pacientes diabéticos tipo 2

en la UMF. No. 3 posterior a realizar una estrategia educativa participativa?

12



JUSTIFICACION

En el ano 2005, la Diabetes Mellitus tipo 2 ocupo el tercer lugar de demanda
de consulta en la Unidad de Medicina Familiar No. 3. Asi mismo, se tiene un
censo de 2225 pacientes con el padecimiento, el 10% o0 sea 222 son
portadores de Insuficiencia Renal Crénica, estos pacientes se encuentran en
tratamiento con dialisis peritoneal o hemodidlisis y algunos en espera de
transplante renal, a un alto costo.

El presente estudio pretende evaluar la aptitud clinica del médico familiar para
el diagnostico oportuno de Insuficiencia Renal Cronica en pacientes diabéticos
tipo 2. Ya que la aptitud clinica juega el papel principal en cualquier
diagnéstico.

La insuficiencia renal crénica secundaria a DMT2 en etapas iniciales requiere
de una oportuna identificacién por parte del médico familiar. De hecho los
médicos familiares deberian estar capacitados para interpretar los datos que
sugieren que el paciente se encuentra cursando esta etapa de la enfermedad.
Desde una perspectiva integradora, la identificacion de la insuficiencia renal
cronica en pacientes diabéticos por el médico familiar requiera de una aptitud
clinica que permita reconocer los indicadores de dafo renal.

La importancia de realizar este estudio, es que con una estrategia educativa
activo participativa podemos hacer cambios en la aptitud clinica del médico
familiar para mejora el diagnéstico oportuno de la insuficiencia renal crénica,

para beneficio de nuestros derechohabientes.
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OBJETIVO GENERAL.

e Determinar los indicadores de la aptitud clinica en el diagnéstico de
insuficiencia renal crénica logrados a través de una estrategia educativa

activa participativa.

OBJETIVO ESPECIFICO.
e Determinar los indicadores que poseen en la aptitud clinica en
insuficiencia renal cronica los médicos familiares antes de iniciar su

capacitacion con una estrategia activa participativa.
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HIPOTESIS.

La estrategia activa participativa mejora los indicadores de la aptitud clinica en
insuficiencia renal crénica.
La estrategia pasivo receptiva no mejora los indicadores de la aptitud clinica en

insuficiencia renal crénica.
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METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO.
Longitudinal, prospectivo, analitico
POR LA PRESENCIA DE DOS O MAS GUPOS CONTROL.

Longitudinal.-Cuando se lleva a cabo el seguimiento del fenédmeno estudiado,
para ello se tiene que hacer dos 0 mas mediciones de las variables en estudio.

POR LA MEDICION DEL FENOMENO EN EL TIEMPO Y OBTENCION DE
LOS DATOS.

Prospectivo.- La investigacidon prospectiva estudia un fenémeno en el tiempo
hacia el futuro, se obtiene informacién sobre los factores que influyen hoy
sobre determinados fenédmenos a futuro en el grupo de estudio, registrando los
hechos conforme avanza en el tiempo. La informacion se recolecta en
cuestionarios disefiados exprofeso.

POR LA INTERPRETACION DEL FENOMENO.
Analitico.- Se denomina también como explicativo o comparativo, por que no
sOlo describe sino explica o analiza la asociacion que puede existir en dos o

mas caracteristicas, cuya presencia o ausencia en los elementos del grupo son
ajenas a la voluntad del investigador.
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POBLACION DE ESTUDIO

Médicos familiares adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No.3
Nominacion: Unidad de Medicina Familiar num. 3 Siglo XXI.

Delegacion: Gustavo A. Madero. D. F.

Domicilio: Oriente 91-3498 y norte 70. Colonia: La Joya, codigo postal 04880.
Teléfono: 57.51.05.64 57.51.17.82. 57.51.28.26.

Nivel de atencion: Primer nivel.

Area de influencia: es un area urbana, por lo que cuenta con todos los servicios
Municipales de urbanidad.

Presentando accesibilidad a 30 colonias con 5 minutos la més préximay la

mas alejada a 40 minutos.

Cuenta con 15 consultorios de medicina familiar, servicio de Rx., laboratorio,
farmacia, dental, trabajo social, dietologia, medicina preventiva, medicina del
trabajo y fomento a la salud.

En tercer piso, area administrativa, direccion, subdireccion, administracion y

departamento de ensenanza.

TIEMPO PARA LA OBTENCION DE LA INFORMACION
Del 01 de marzo del 2006 al 28 de febrero del 2007.
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MUESTREO

No amerita muestreo, se realiza en el total de los Médicos de los turnos
matutinos y vespertinos adscritos a la UMF No. 3.

TAMANO DE LA MUESTRA

Total de los Médicos Familiares de la Unidad de Medicina Familiar 3
CRITERIOS DE SELECCION

Médicos familiares adscritos a la UMF.No 3, con disposicién para la realizacion
del presente estudio.

Médicos familiares que contesten en forma completa sus casos clinicos.
Médicos familiares que acudan a las actividades activos participativos y pasivos
receptivos en un 80%.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Médicos familiares que no quieran participar y que no sean adscritos a la UMF.
3.

Médicos familiares que se encuentren ausentes durante la imparticion de las
estrategias.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Médicos familiares que no asistan a las estrategias activo participativas y
pasiva - receptiva en un 80%.

Médicos familiares con respuestas incompletas en sus casos clinicos.
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VARIABLES

Variable dependiente

Aptitud clinica

Variable Independiente

Estrategia educativa

Variable Definicion Definicién Escala de | Indicadores
Conceptual operacional Medicién
La perspectiva | La educacion | Cualitativa
activo- activo- Nominal
participativa de | participativa es
la estrategia | la mas idonea,
educativa tiene | en la
como condicién | actualidad
Estrategia | la posibilidad de | para
Activo- reflexion sobre la | comprende la
Participativo. | experiencia vital | problematica
de quien | clinica que
aprende; es asi | enfrenta el
como puede | médico
comprenderse la | familiar, por lo
diferencia con la | que se
pasividad. utilizara la
experiencia

clinica que ya
tiene,
informacioén
documentada
y actualizada
con la lectura

de textos
médicos con
guias de

lectura que le
sirva para una
mejor
experiencia de
aprendizaje,
para la
solucién de los
casos clinicos
reales.
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Aptitud
clinica

La aptitud clinica
se define como
la actuacion del

médico ante
situaciones
clinicas
problematizadas,
que ponen en
juego la
reflexion,
discriminacion
entre
alternativas,
eleccion y

decision  entre
las opciones,

Por medio de
casos clinicos
reales valorar
la aptitud
clinica y
posteriormente
por medio de
estrategia
activa-
participativa,
revalorar dicha
aptitud con la
formula de
Pérez Padilla y
Viniegra para
valorar

donde involucra | Aptitud

su propio | Clinica:  muy

criterio. baja-bajo-
intermedia-
alta-muy alta.

Cualitativa
Ordinal.

Muy baja-
Baja-
intermedia-
alta-

muy alta.

20



METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTURAR LA INFORMACION:

El disefo del presente estudio es longitudinal, prospectivo, analitico. Se
seleccionaron cuatro casos clinicos reales con 60 items. La version inicial del
instrumento estuvo conformada por sesenta casos clinicos de aptitud clinica
ante el diagnostico de insuficiencia renal crénica en pacientes diabéticos tipo 2.
La validaciéon del instrumento se realizo a través de cuatro expertos: Dra.
Carolina Aguilar Martinez (Nefréloga de Especialidades de C. M. La Raza.) Dr.
Pedro Torres Ambris (Endocrin6logo de Especialidades de C. M. La Raza.) Dr.
Gustavo Barajas Ruiz (Especialista de Medicina familiar, Profesor y experto en
Diabetes Mellitus, UMF.-3) Dr.-J. Luis Herrera Gonzéalez (Maestro en poblacion
y salud por la UAM. Xochimilco, coordinados de médicos familiares de la
UMF.-3). A quienes se les solicitd su opinidn respecto a la claridad de los
resumenes, Yy las opciones de respuestas correctas e hicieran las
observaciones que consideraran necesarias.

La construccion de los instrumentos de medicidbn se realizo desde la
perspectiva de la educacion activo-participativa con opciones de respuesta
falso, verdadero, no sé. Cada acierto suma un punto (+1) y cada error resta
uno (-1); las respuestas no sé no suman ni restan (0). Para la calificacion se
restan las respuestas incorrectas de las correctas. El total corresponde al
resultado. En el instrumento de mediciéon final se estudian los siguientes
indicadores: 1) ldentificaciéon de sintomas, signos, y datos paraclinicos. 2)
identificacién de factores de riesgo. 3) Identificacion de factores prondsticos.

4) Uso adecuados de recursos paraclinicos. 5) Uso adecuado de medidas
terapéuticas. 6) medidas adecuadas de seguimiento y control.

La importancia de la interpretacion de los anteriores indicadores esta
encaminada a desarrollar las habilidades médicas para conservar y recuperar
la salud de los pacientes, asi como propiciar la intervencién oportuna de otras
especialidades.

La intervencion educativa participativa fue proporcionada a los médicos
familiares del tuno matutino y fue impartida por el mismo investigador

responsable del proyecto; con una duracién de 20 horas y 10 sesiones en aula,
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una sesion diaria de dos horas. En la primera sesion se aplico una evaluacion y
en la décima, otra.

De la segunda a la novena sesién se reviso 8 casos reales sobre insuficiencia
renal crénica en pacientes diabéticos tipo 2, cada caso clinico se entrego con
su guia de lectura un dia antes de la sesidén para resolverse en casa por
duplicado. El dia de la sesidn, al inicio, el coordinador recogio el original de la
tarea, los médicos participantes conservaron la copia. Se formo un solo grupo y
cada uno de los participantes dio sus aportaciones con sus argumentos sobre
el caso clinico. El coordinador promovié la discusién, puntos de vista y
argumentos.

La intervencién educativa tradicional se proporciono a los médicos familiares
del turno vespertino, consistié en curso monografico sobre insuficiencia renal
cronica en pacientes diabéticos tipo 2, la duracion fue de 20 horas, 10 sesiones
de 2 horas diarias, el responsables de impartir las sesiones fue el propio
investigador.

La evaluacién se realizara segun la siguiente escala:

Aciertos Nivel
0-15 Muy Bajo
16 - 35 Bajo

36 —42 Intermedio
43 — 51 Alto

52 - 60 Muy alto

Se aplico una prueba piloto del instrumento de evaluacién en una Unidad de
Medicina Familiar diferente (10 Médicos Familiares) previa autorizacién del
Comité de investigacion Delegacional. Se efectuaron las modificaciones a los
reactivos con baja sensibilidad y especificidad.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utiliz6 estadistica descriptiva, media, mediana, desviacion estandar,
promedio, porcentaje. La formula de Pérez Padilla y Viniegra, para calcular las
puntuaciones en el examen inicial y final. Coeficiente de confiabilidad de

Pearson para confiabilidad de reactivos.
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Consideraciones éticas:

La declaracion de Helsinki constituye uno de los principales coédigos éticos
de la investigacion biomédica con seres humanos. Promulgada por primera
vez en 1964 y revisada en numerosas ocasiones. La Declaracion de Helsinki
refleja el esfuerzo de la World Medical Association (WMA) por lograr un
consenso internacional sobre los aspectos éticos en la investigacion médica en
individuos humanos.

El reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién de la
SSA., considera que la investigacion para la salud es un factor determinante
para mejorar las acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la
salud del individuo y de la sociedad en general; para desarrollar tecnologia
mexicana en los servicio de salud y para incrementar su productividad,
conforme a las bases establecidas en dicha Ley; que el desarrollo de la
investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen la
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion; que el desarrollo
de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios
técnicos para regular la aplicacion de los procedimientos relativos a la correcta
utilizacién de los recursos destinados a ella; que sin restringir la libertad de los
investigadores, en el caso particular de la investigacion en seres humanos y de
la utilizacién de material y procedimientos que conlleven un riesgo, es preciso
sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas de seguridad general
aceptadas.

De acuerdo a las consideraciones éticas esta investigacién puede ser llevada
a cabo ya que no implica riesgos de lesiones fisicas o morales para los
participantes en este estudio, tiene la aceptacién por parte del comité de

investigacion en salud de la UMF 3.
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RESULTADOS

Se realizo estadistica descriptiva, cuadros, graficas, promedio, porcentaje. La
féormula de Pérez Padilla y Viniegra, para calcular las puntuaciones en el
examen inicial y final. Coeficiente de confiabilidad de Pearson para
confiabilidad de reactivos.

Se aplico un instrumento del tipo verdadero, falso y no sé, para valorar la
aptitud clinica del médico familiar ante el diagnostico de insuficiencia renal
cronica en pacientes diabéticos tipo 2, a 30 médicos familiares adscritos (15
por turno) de la UMF 3.

En el cuadro 1 se muestra el nivel de la aptitud clinica inicial para el turno

matutino (preevaluacién).

Nivel de aptitud clinica Frecuencia %
1.- 0-15 6 40.00
2.- 16-35 8 53.44
3.- 36-42 1 6.56
4.- 41-51 0 0
5.- 52-60 0 0

Cuadro 1 Nivel de aptitud clinica preevaluacion turno matutino.

En el cuadro 2 se muestra el nivel de la aptitud clinica inicial para el turno

vespertino (preevaluacion),

Nivel de aptitud clinica Frecuencia %
1.- 0-15 0 0
2.- 16-35 20 13.34
3.- 36-42 10 66.66
4.- 43-51 3 20.00
5.- 52-60 0 0

Cuadro 2 nivel de la aptitud clinica preevaluacion turno vespertino.



En el cuadro 3 se muestra el nivel de aptitud clinica que se alcanzo posterior a

la realizacion de una estrategia activo-participativa.

Nivel de aptitud Frecuencia %
1.- 0-15 0 0
2.- 16-35 0 0
3.- 36-42 0 0
4.- 43-51 7 46.66
5.- 52-60 8 53.34

Cuadro 3 Nivel de aptitud clinica, estrategia activo-participativa matutino

En el cuadro 4, se muestra el nivel de aptitud clinica que se alcanzo posterior a

la realizacion de una estrategia pasivo-receptiva.

Nivel de Aptitud Frecuencia %
1.- 0-15 0 0
2.- 16-35 0 0
3.- 36-42 5 33.33
4.- 43-51 10 66.67
5.- 52-60 0 0

Cuadro 4 Nivel de aptitud clinica, estrategia pasivo receptivo vespertino.
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En la grafical. Se hace la comparacion entre los dos turnos (matutino y

vespertino) de la preevaluacion.

NO. DE
ACIERTOS
VESPERTI

NO
69%

PREEVALUACION

NO. DE
ACIERTOS
MATUTINO

34%

O MATUTINO
O VESPERTINO

Grafica 1 comparacion de la preevaluacién matutino-vespertino
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En la grafica 2 se hace la comparacién de ambos turnos posterior a la

aplicacién de estrategias:

POST-EVALUACION

PASIVO
RECEPTIV ACTIVO-  BACTIVO-
o vl PARTICIPATIVO
80% ATIVO m PASIVO
oo, RECEPTIVO

Grafica 2 comparacion de la postevaluacion matutino-vespertino
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La grafica 3 sefala en forma sobresaliente la respuesta comparativa de ambas

estrategias estudiadas.

PORCENTAJE DE MEJORA

PASIVO-
RECEPTIVO
11%
OACTIVO-
PARTICIPATIVO
B PASIVO-
RECEPTIVO
ACTIVO-
PARTICIPAT
VO
60%

Grafica 3 comparacion de mejora
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En la grafica 4-5 muestra el comportamiento individual de los participantes en

las calificaciones preevaluatorias por turno.

Matutino Preevaluacion

100
80
. 60 W Calificaciones
Frecuencia
40 B Referencia
20
0
Alumnos
Vespertino Preevaluacion
100
80
o
§ 60 B Calificacones
g 40 B Referencia
L
20
0
Alumnos
Grafica 4,5
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En la grafica 6. Se observa en el comportamiento postevaluatorio de la
estrategia activo participativo que fue aplicada al turno matutino, con
resultados sobresalientes.

Matutino Postevaluacion

120
100
80

H Calificaciones
B Referencia

Frecuencia 60
40
20

Alumnos

Vespertino postevaluacion

100

80

60
Frecuencia
40

H Calificaciones
B Referencia

20

Alumnos

Grafica 6,7

En la grafica 7 se representa la estrategia pasivo receptiva aplicada al turno
vespertino.
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DISCUSION

Al comparar los grupos después de las intervenciones educativas, el grupo
matutino (activo- participativo), mostr6 un avance considerable respecto al
grupo vespertino (pasivo- receptivo), lo que evidencia la manera cémo se llevan
a cabo las actividades de educacion medica continua, en la cual el alumno es
un receptor de informacion, sin que estén involucrados el analisis y la reflexion
sobre ella, lo que muestra el énfasis en la ensefianza mas que en el
aprendizaje y frena el avance.

Al hacer el andlisis entre los indicadores antes de las intervenciones, en
ambos grupos se observa que si bien reconocen los datos clinicos y
paraclinicos, no pueden integrar un diagnéstico ni identificar los factores de
riesgo y prondstico que traducen una evolucion desfavorable de la insuficiencia
renal crénica en pacientes diabéticos tipo 2. Después de las intervenciones
educativas, se observo una mejoria en todos los aspectos que se indagaron,
con mayor congruencia entre cada uno, reforzando la hipétesis del estudio.

Los resultados obtenidos en el presente estudio  son semejantes a los

referidos en otros estudios que valoran aptitud clinica.'®?2%2¢
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CONCLUSION

Con base a los planteamientos iniciales que dieron sustento teérico al presente
estudio, los resultados obtenidos apoyan nuestros objetivos y la hipotesis
planteada. En este sentido podemos afirmar que sin un cambio de fondo en el
ejercicio docente, que parta de un enfoque distinto respecto a lo que es la
educacion y el conocimiento, sera dificil la superacion en la formacion y
practica médica.

Los indicadores utilizados en este estudio muestran una utilidad importante en
la estrategia activo-participativa para mejorar la aptitud clinica de los médicos
familiares.

El conocimiento esta dentro de nosotros y solo hay que propiciar su salida
mediante un ambiente adecuado propiciado por una estrategia activo
participativa que nos lleve como consecuencia a la reflexion y a el pensamiento
critico para tener mejores resultados en la resolucién de casos clinicos reales
que inevitablemente tenemos que resolver en la practica clinica cotidiana.

.La mejora de la aptitud clinica es un reto para la educacion médica pero solo
de esta forma lograremos que el costo de la atencién de nuestros pacientes
disminuya. Asi mismo podrian ser referidos en forma oportuna mejorando al
mismo tiempo la morbimortalidad y calidad de vida de nuestros
derechohabientes portadores de este tipo de patologia.
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INSTRUCCIONES PARA RESPONDER CASOS CLINICOS.

LEA CUIDADOSAMENTE LAS INSTRUCCIONES:

El caso clinico se acompana de un numero de afirmaciones. Cada una de
estas afirmaciones va seguida de enunciados referentes al caso que pueden
ser “FALSOS” o “VERDADEROS”. Escoja a la derecha la respuesta para
cada enunciado:

“F” si considera que la aseveracion es falsa.

“V” si considera que la afirmacién es cierta.

“NS” en caso que desconozca la respuesta correcta.

Cada respuesta correcta le sumara un punto, cada respuesta incorrecta le
restara un punto, si no esta totalmente seguro, puede optar la respuesta “NS”

que no suma ni resta puntos. La respuesta no contestada le resta un punto.

Evaluacion de la aptitud clinica a médicos familiares en la insuficiencia renal cronica en

pacientes diabéticos tipo 2.

Aciertos Nivel
0-15 Muy Bajo

16 - 35 Bajo

36 —42 Intermedio

43 — 51 Alto

52 -60 Muy alto
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TERMINOS EMPLEDOS EN EL CUESTIONARIO.

Las palabras que se enuncian a continuacion se emplean en este cuestionario,
exclusivamente con el significado que se menciona.

A FAVOR: Presencia de un dato clinico, de laboratorio o gabinete, que forma
parte y es base importante en el diagnostico de la enfermedad en cuestion.
APROPIADO: Hace referencia a ciertos medidas o recomendaciones
terapéuticas, preventivas o de seguimiento que son las mas efectivas en la
situacion clinica descrita; con escasos efectos indeseables y claros beneficios
inmediatos o potenciales.

COMPATIBLE: Se refiere al hecho de que los elementos de un caso clinico
concuerdan con la entidad nosolégica propuesta como diagnaostico.

FACTOR DE RIESGO: Se refiere a la existencia demostrada de antecedentes
o condiciones actuales del paciente, que sin formar parte de un padecimiento,
hacen mas probable su aparicion o que éste se agrave.

FACTOR PRONOSTICO: Son signos o sintomas clinicos o paraclinicos que
forman parte de un padecimiento que indican una evolucion favorable o
desfavorable.

GRAVEDAD: Son signos y sintomas clinicos o paraclinicos que indican un
estado avanzado o inminencia de muerte.

SEGUIMIENTO: Hace referencia a ciertos procedimientos o medidas
pertinentes para la vigilancia y control del paciente descrito, a corto, mediano y
largo plazo.

UTIL: Hace referencia a ciertos procedimientos 0 medidas de diagnostico que
presentan claramente mas beneficios (precision diagndstica, etc.) que
perjuicios (molestias innecesarias, efectos nocivos, etc.) en la situacion clinica
descrita.
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INSTRUMENTO PARA EVALUACION: CASOS CLINICOS.

CASO CLINICO 1.

Masculino de 48 anos, portador de diabetes mellitus tipo 2 de 5 anos de
evolucién, Hipertension arterial sistémica de 3 afnos de evolucién controlado
con captopril 25 mg cada 12 horas desde hace 6 meses, cefalea tensional de
dos anos de evolucion en control con 500 mg de paracetamol cada 12 horas
(en caso de crisis). Refiere tener problemas de la dindmica familiar, se
encuentra en proceso de divorcio por infidelidad conyugal. Lleva dieta en forma
irregular. Acude a consulta el 26-09-2006 y refiere: Poliuria, polidipsia, polifagia,
astenia, adinamia, pérdida de peso e insomnio. A la exploracién fisica, peso 58
Kg. Talla: 1.65 m. TA.-130/80 mm Hg Fc.- 75 x min. Fr.-19 resp. X min. Tem.-
36 G.C. axilar. Paciente en mal estado general, palidez de tegumentos, mala
hidratacion oral, orientado, area precordial con ruidos cardiacos ritmicos de
buena intensidad no soplos, campos pulmonares con buena entrada y salida de
aire, no edema de miembros inferiores, pulsos periféricos normales. Estudios
de laboratorio, Hb.-11 gr. /dl. Hto. 30% CMHG.-32 Glucosa 240 mg. / dl.
Creatinina sérica 2.1 mg. / dl. EGO.- PH.-6.5, albumina +++, leucocitos 1-2 por

campo, colesterol.-280 mg / dl., triglicéridos.-220 mg. / dl. A. drico.-7.1.
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La diabetes mellitus tipo 2 es un factor de riesgo para desarrollar:
1.- Insuficiencia renal aguda Vv F NS

2.- Insuficiencia renal crénica \Y F NS

Los siguientes procedimientos terapéuticos son apropiados para el abordaje
inicial en este caso:
3.- Iniciar tratamiento con metoprolol \' F NS

4.- Gontinuar tratamiento con IECA Vv F NS

En este caso, es un factor de riesgo para el diagnostico de insuficiencia renal
cronica.
5.- Creatinina sérica de 2.1

EGO. Con albumina +++ Vv F NS

6.- Poliuria, polidipsia, polifagia \ F NS

Es util buscar en forma intencionada proteinuria (albumina) en examen de
orina.
7.- Desde que se hace el diagnéstico

de diabetes mellitus. Vv F NS

8.- Continuar realizandolo cada ano. Vv F NS
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En el cuadro clinico del paciente con insuficiencia renal crénica se debe
considerar como factor pronéstico.
9.- Colesterol de 280, Triglicéridos 220,

Acido urico 7 Vv F NS

10.- Dieta irregular, astenia y adinamia. Vv F NS

Son factores de riesgo para desencadenar insuficiencia renal crénica.

11.- La ocupacion laboral Vv F NS

12.- El tiempo de evolucién \Y F NS

Son datos a favor de la insuficiencia renal crénica.

13.- La presencia de ascitis Vv F NS
14.-La relacién albumina-globulina \ F NS
15.- La dindmica familiar Vv F NS
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CASO CLINICO 2.

Mujer de 65 afnos de edad, portadora de diabetes mellitus tipo 2 de 30 afios de
evolucion, en el afno 2002 curso con TBP, se manejo con tratamiento antifimico,
actualmente con BAAR negativos, epilepsia desde hace 20 afnos tratada con
DFH 1x3, dultima crisis hace un mes. Acude a consulta para su control
metabdlico (5-6-2006) y refiere que inicia su padecimiento actual desde hace
un mes con edema en miembros inferiores, astenia, adinamia, falta de apetito,
oliguria. A la exploracién fisica, talla 1.43 m., peso 52 kg. TA 110/70 mmHg. FC
70 x min. FR 20 resp. / min. Tem. 36°C axilar. Palidez de tegumentos, mala
hidratacion oral, mal estado general, orientada, cuello normal, &rea precordial
normal, campos pulmonares normales, edema de miembros inferiores +++,
signo de godete positivo, pulsos periféricos presentes. Estudios de laboratorio,
Hb. 10 gr. Hto. 30 %, CMHG. 33, leucocitos.-7000, glucosa 147 mg. / dl. Urea.-
38 mg., creatinina 1.8 mg, EGO.- albumina ++, leucocitos 0-1 por campo,

colesterol.-304 mg / dl., A. Urico.- 6.7 mg.

Considera que la anemia que presenta la paciente en el cuadro clinico es
compatible con:

16.- Anemia primaria. \" F NS

17.- Anemia secundaria. \Y F NS

Los signos de alarma qué pueden agravar a este paciente son:

18.- Oliguria, albuminuria ++. Vv F NS

19.- Astenia, adinamia, colesterol 304. \Y F NS
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De acuerdo a un seguimiento clinico, en que estadio se encuentra este caso:
20.-Estadio I y Il \Y F NS

21.- Estadio lll 'y IV Vv F NS

La disminucién en el grado de albuminuria es un factor pronéstico Util de la:
22.-Eficiencia del tratamiento Vv F NS
23.-Mala evolucion de la insuficiencia

renal cronica. Vv F NS

Son factores de riesgo para desencadenar insuficiencia renal crénica.

24.-La edad Vv F NS
25.-La Diabetes Mellitus tipo 2 Vv F NS
26.-La Hipertensién Arterial Vv F NS

El prondstico de este paciente es grave por los antecedentes de:
27 .- Epilepsia y TBP controlada. Vv F NS

28.- Colesterol de 304 y a. urico 6.7 Vv F NS

En la vigilancia de la insuficiencia renal cronica se debe llevar seguimiento para

su control.
29.-Minimo cada mes \Y F NS
30.-Una vez al ano \Y F NS
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CASO CLINICO 8.

Femenino de 55 afos, portadora de diabetes mellitus tipo 2 de 9 afos de
evolucion en control en forma irregular con glibenclamida 5 mg cadai2 horas.
Inicia su padecimiento actual hace 3 dias con cefalea, mareo, tinnitus, mal
estado general, astenia, adinamia, poliuria y polidipsia. Acude al servicio de
urgencias en donde se hace el diagnostico: hipertension arterial sistémica
descontrolada y diabetes mellitus descontrolada. Inician tratamiento con
metoprolol de 100 mg. Una tableta cada 12 horas vio oral, dieta estricta para
diabético e hiposodica, continuar uso de glibenclamida, pasar con su médico
familiar. Consulta el 02-10-2006, refiere continuar con cefalea leve, mal estado
general, astenia, adinamia, niega polis, refiere que desde ayer “orina poco”.
Exploracién fisica: peso 72 kg. Talla.- 1.52 m. T.A.- 130 / 85 mm. Hg. Fc.-75
por minuto Fr.-18 por minuto, tem.- 36.5 % C axilar. Paciente femenino en mal
estado general, palidez de tegumentos, edema palpebral leve, regular estado
de hidratacién, ruidos cardiacos normales, campos pulmonares con buena
entrada y salida de aire, abdomen sin alteraciones, sin edema de miembros
inferiores, pulsos periféricos normales, red venosa colateral. Estudios de
laboratorio: Hg 9 gr. / dl. Hto.- 32 % CMHG.-30 glucosa 180 mg/dl. EGO.- Ph
6, albumina +++, leucocitos 0-1 por campos, colesterol 220 mg/dl.,

triglicéridos.- 180 mg/dl. Cretinita.-1.9 mg/dl.

31.- Es apropiado en éste caso continuar usando metoprolol.

Vv F NS
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32.- La albumina en orina indica la gravedad de la insuficiencia renal cronica.
V F NS
33.- Es apropiado el uso de de inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) en éste caso.
V F NS
34.- La dosis de captopril util para evitar la nefropatia en pacientes diabéticos
es de 25 mg cada 12 horas via oral.
V F NS
35.- En caso de proteinuria, es util practicar la determinacion de albumina en
orina de 24 horas.
V F NS
36.- Es util en éste caso utilizar la orina de la primera miccion, para control
anual.
V F NS
37.- Es un factor pronéstico cuando la velocidad de filtracién glomerular es
de 130 ml., por minuto el funcionamiento renal es de 100%.
' F NS
38.- Es apropiado el tratamiento nefroprotector, cuando los pacientes aun
conservan cerca del 15% del funcionamiento renal.
\Y F NS
39.- En el presente caso no es factor de riesgo que incremente la
microalbuminuria en paralelo con la hipertension arterial sistémica.

Vv F NS
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40.- En éste caso es apropiado el control de glucosa, colesterol e hipertensién.
V F NS
41.-En este caso el factor de riesgo es la hipertension arterial que presento el
paciente en el servicio de urgencias.
\Y F NS
42.- Son datos a favor de nefropatia diabética los siguientes: TA 130/85, talla y
peso.
V F NS
43.-En este caso los datos clinicos de edema palpebral, albuminuria,
dislipidemia, son compatibles con insuficiencia renal crénica.
V F NS
44.- La astenia, adinamia, cefalea, mal estado general son datos utiles para
fundamentar el diagndstico de insuficiencia renal crénica.
V F NS
45.- De acuerdo al diagnostico de nefropatia diabética es apropiado el uso de

captopril.
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CASO CLINICO 4.

Masculino de 73 afos de edad, portador de diabetes mellitus tipo 2 de 18 anos
de evolucion, hipertensién arterial sistémica 16 anos de evolucion,
hipercolesterolemia, hipetrigliceridemia, hiperuricemia, desde hace 5 anos. Se
encuentra en control de su hipertensién arterial con captopril una tableta cada 8
horas. Refiere no llevar dieta y la glibenclamida la toma ocasionalmente. Asi
mismo su medicamento para triglicéridos, colesterol y acido urico lo toma en
forma irregular. Refiere desde hace 3 meses astenia, adinamia, somnolencia,
poliuria, polidipsia, anorexia y edema de miembros inferiores. A la exploracion
fisica, talla 1.69 m. peso.72 kg. TA.-130/80 mmHg. FC 76 x min. FR.-18 X min.
Tem.- 36.5° C axilar. Tranquilo, conciente, mucosas hidratadas, buena
coloracion de tegumentos, ruidos cardiacos y respiratorios normales, edema de
miembros inferiores +++, red venosa colateral, pulsos presentes. Estudios de
laboratorio: Hb.-11.8 gr. /dl. , HTO.-37%, CMHG.-32, glucosa.-150mg/dl., urea.-
42, creatinina.- 2.9 mg/ dl., EGO.- Ph. 6.5, albimina 200 mg. / dl. , colesterol.-
254 mg/dl., triglicéridos.-230 mg/dl., acido Urico.-8.5, albumina en orina de 24

hrs. 280 mg/dl.

46.-El examén general de orina es la prueba compatible para realizar

escrutinio en el primer nivel de atencién.

\'% F NS
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47.- Es compatible considerar microalbuminuria franca un rango de 30-300
mg/l., En orina de 24 horas.
V F NS
48.- Es compatible considerar nefropatia diabética en estadio Ill y IV a la
microalbuminuria < 30 mg/ dia.
V F NS
49.- Un creatinina plasmatica > 2 mg/dl.,, es un factor prondstico de
insuficiencia renal en estadio IV.
V F NS
50.- Es util el tratamiento nefroprotector cuando los pacientes se encuentran
en estadio clinico | y II.
V F NS
51- En el seguimiento de los pacientes en fase de insuficiencia renal cronica
esta contraindicado el uso de antidiabéticos orales.
V F NS
52.- En éste paciente es util iniciar tratamiento con insulina.
V F NS
53.- En pacientes con insuficiencia renal crénica es apropiado, dieta
hipoproteica o menos de 0.8 Gr. / Kg. / Dia.
\Y F NS
54.-Es la dislipidemia un factor de riesgo para desencadenar la nefropatia

\Y F NS
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55.- El seguimiento de los pacientes que bajan de peso, dejan de fumar,
hacen ejercicio no mejoran su salud.
V F NS
56.- En este caso son factor prondstico, la toma irregular de su tratamiento,
astenia, adinamia, somnolencia, anorexia, edema de miembros inferiores.
V F NS
57.- En este caso el uso de captopril es a favor de la insuficiencia renal
cronica.
V F NS
58.- La hiperuricemia es un factor de riesgo para la insuficiencia renal crénica.
V F NS
59.-Es un factor de riesgo en este caso la edad el paciente.
V F NS
60.- Canalizarlo a segundo nivel es apropiado en este caso.

\ F NS
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| MATUTINO PREEVALUACION

| VESPERTINO PREEVALUACION

MF | Aciertos Calif.al Total de Calif. MF | Aciertos | Calif. Al Total de Calif.
azar aciertos Obtenida azar Aciertos obtenida
- al azar al azar
1 27 4.22 0.57 47.36 1 44 5.38 0.72 80.02
2 28 4.29 0.58 49.12 2 40 5.13 0.69 72.75
3 21 3.72 0.50 36.84 3 40 5.13 0.69 72.75
4 13 2.92 0.39 22.80 4 36 4.87 0.66 65.47
5 3 1.40 0.19 05.26 5 41 5.20 0.70 74.57
6 10 2.56 0.34 17.57 6 44 5.38 0.72 80.02
7 5 1.81 0.24 08.77 7 44 5.38 0.72 80.02
8 28 4.29 0.58 49.12 8 40 5.13 0.69 72.75
9 4 1.62 0.22 07.01 9 36 4.87 0.66 65.47
10 4 1.62 0.22 07.01 10 28 4.29 0.58 50.92
11 38 5.00 0.67 66.66 11 42 5.26 0.71 76.39
12 34 5.83 0.64 59.64 12 36 4.87 0.66 65.47
13 26 4.14 0.56 45.61 13 40 5.13 0.69 72.75
14 22 3.81 0.51 38.59 14 28 4.29 0.58 50.92
15 22 3.81 0.51 38.59 15 38 5.00 0.67 69.11
Media 3.40 0.44 Media 5.02 0.67
| Activo Participativo Matutino Pasivo Receptivo  Vespertino
MF | Total | Calif. | Acierto | Calif. MF | Total | Calif. | Aciert | Calif.
Al s Obtenid Al osal | Obte
azar Alazar | a azar azar nida
1 52 5.85 0.69 89.65 1 49 5.68 0.77 | 89.74
2 55 6.02 0.81 94.82 2 45 5.44 0.73 82.41
3 50 5.74 0.77 86.20 3 47 5.56 0.75 | 86.08
4 52 5.85 0.79 89.65 4 38 5.00 0.67 | 69.59
5 53 5.91 0.80 91.37 5 40 5.13 0.69 | 76.26
6 50 5.74 0.77 86.20 6 45 5.44 0.73 82.41
7 55 6.02 0.81 94.82 7 50 5.74 0.77 | 91.57
8 56 6.07 0.82 96.55 8 49 5.68 0.77 | 89.74
9 48 5.62 0.76 82.75 9 46 5.50 0.74 | 84.24
10 51 5.80 0.78 87.93 10 42 5.26 0.71 76.92
11 57 6.13 0.83 98.27 11 45 5.44 0.73 | 82.41
12 55 6.02 0.81 94.82 12 48 5.62 0.76 | 87.91
13 49 5.68 0.77 84.48 13 44 5.38 0.72 | 80.58
14 53 5.91 0.80 91.37 14 39 5.07 0.68 | 71.42
15 47 5.56 0.75 81.03 15 41 5.20 0.70 | 75.09
Media 5.86 0.79 Media 5.40 0.72
CALIF. AZAR TOTAL ACIERTOS AZAR

DE =V n ( pA+pE)

DE= n pA pE
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PREGUNTA | RESPUESTA PREGUNTA | RESPUESTA
1 FACTSRIES 31 APROMET
2 FACTSRIES 32 ALBUGRAV
3 TXAPROP 33 APROPIECA
4 TXAPROP 34 DOSIUTI
5 FACTSRIES 35 PROTUTI
6 FACTSRIES 36 ORIUTIL
7 UTIPROT 37 FACTPRO
8 UTIPROT 38 TXAPROP
9 FACTSRIES 39 FACTSRIES

10 FACTSRIES 40 TXAPROP
11 FACTSRIES 41 FACTSRIES
12 FACTSRIES 42 FACTSRIES
13 DATFAV 43 CCCOMPT
14 DATFAV 44 UTIFUNDX
15 DATFAV 45 APROCAP
16 ANECOMPT 46 EGOCOMPT
17 ANECOMPT 47 MICRCOMPT
18 SIGGRAV 48 COMPTND
19 SIGGRAV 49 FACTSPRO
20 SEGCLI 50 TXUTI

21 SEGCLI 51 SEGIRC
22 FACTPRO 52 TXUTI

23 FACTPRO 53 APROPDIE
24 FACTSRIES 54 FACTSRIES
25 FACTSRIES 55 SEGVIG
26 FACTSRIES 56 FACTPRO
27 FACTPRO 57 FACTSRIES
28 FACTPRO 58 FACTSRIES
29 SEGCONT 59 FACTSRIES
30 SEGCONT 60 APROPSEG
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TABLAS DE SALIDA
MATUTINO

No. Cuestionario

No. Aciertos Total

Nivel

1

43 Correctos
16 Incorrectos 23
1 N.S.

Bajo

38 Correctos
10 Incorrectos 28
12 N.S.

Bajo

37 Correctos
16 Incorrectos 21
7 N.S.

Bajo

25 Correctos
12 Incorrectos 13
13 N. S.

Muy bajo

24 Correctos
21 Incorrectos 3
15 N. S.

Muy bajo

30 Correctos
20 incorrectos 10
10 N. S.

Muy bajo

25 Correctos
20 Incorrectos 5
15 N. S.

Muy bajo

41 Correctos
13 Incorrectos 28
6 N. S

Bajo

31 Correctos
27 Incorrectos 4
2 N. S.

Muy bajo

10

27 Correctos
23 incorrectos 4
10 N. S.

Muy Bajo

11

47 Correctas
9 Incorrectas 38
4 N. S

Intermedio

12

43 Correctos
9 Incorrectos 34
8 N.S

Intermedio

13

29 Correctos
3 Incorrectos 26
28 N. S

Bajo

14

41 Correctos
19 Incorrectos 22
0 N. S

Bajo

15

37 Correctos
15 Incorrectos 22
8 N. S.

Bajo

PRE-EVALUACION
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TABLA DE SALIDA
VESPERTINO
PRE-EVALUACION

No. Cuestionario

No. Aciertos Total

Nivel

1

44 Correctos
12 Incorrectos 32
4 N. S.

Bajo

40 Correctos
12 Incorrectos 28
8 N. S.

Bajo

40 Correctos
16 Incorrectos 24
4 N. S.

Bajo

36 Correctos
16 Incorrectos 20
8 N. S.

Bajo

41 Correctos
15 Incorrectos 26
4 N. S.

Bajo

44 Correctos
8 Incorrectos 36
8 N. S.

Intermedio

44 Correctos
16 incorrectos 28
0 N. S.

Bajo

40 Correctos
4 Incorrectos 36
16 N. S.

Intermedio

36 Correctos
4 Incorrectos 32
20 N. S.

Intermedio

10

28 Correctos
16 Incorrectas 12
16 N. S

Muy bajo

11

42 Correctos
18 Incorrectos 24
0 N. S

Bajo

12

36 Correctos
24 Incorrectos 12
0 N. S

Muy bajo

13

40 Correctos
16 Incorrectos 24
4 N. S

Bajo

14

28 Correctos
8 Incorrectos 20
24 N. S

Bajo

15

38 Correctos
15 Incorrectos 23
7 N. S.

Bajo
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TABLAS DE SALIDA
ACTIVO-PARTICIPATIVO
POST-EVALUACION

No. Cuestionario

No. Aciertos Total

Nivel

1

52 Correctas
8 Incorrectas 44
0 N.S.

Intermedio

55 Correctas
3 Incorrectas 52
2 N.S.

Muy Alto

50 Correctas
9 Incorrectas 41
1 N. S.

Intermedio

52 Correctas
7 Incorrectas 45
1 N. S.

Alto

53 Correctas
5 Incorrectas 48
2 N. S

Alto

50 Correctos
4 Incorrectos 46
6 N. S

Alto

55 Correctos
5 Incorrectos 50
0 N. S.

Alto

56 Correctos
2 Incorrectos 54
2 N. S.

Muy Alto

48 Correctos
8 Incorrectos 40
4 N. S.

Intermedio

10

51 Correctos
5 Incorrectos 46
4 N. S.

Alto

11

57 Correctos
3 Incorrectos 54
0 N. S.

Muy Alto

12

55 Correctos
2 Incorrectos 53
3 N. S.

Muy Alto

13

49 Correctos
3 Incorrectos 46
8 N. S

Alto

14

53 Correctos
7 Incorrectos 46
0 N. S.

Alto

15

47 Correctos
10 Incorrectos 37
3 N. S

Intermedio
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TABLAS DE SALIDA
PASIVO-RECETEIVO
POST-EVALUACION

No. Cuestionario

No. Aciertos

Total

Nivel

1

49 Correctos
10 Incorrectos
1 N. S.

39

Intermedio

45 Correctas
8 Incorrectas
7 N. S

37

Intermedio

47 Correctas
11 Incorrectas
2 N. S.

36

Intermedio

38 Correctos
12 Incorrectos
10 N. S

26

Bajo

40 Correctas
10 Incorrectas
10 N. S

30

Bajo

45 Correctas
10 Incorrectas
5 N. S

35

Bajo

50 Correctos
9 Incorrectos
1 N. S.

41

Intermedio

49 Correctos
7 Incorrectas
8 N. S.

44

Alto

46 Correctos
7 Incorrectas
8 N. S.

39

Intermedio

10

42 Correctos
10 Incorrectas
8 N. S.

32

Bajo

11

45 Correctos
15 Incorrectas
0 N. S.

30

Bajo

12

48 Correctos
12 Incorrecto
0 N. S.

36

Intermedio

13

44 Correctos
16 Incorrectos
0 N. S.

28

Bajo

14

39 Correctas
7 Incorrectas
14 N. S

32

Bajo

15

41 Correctas
10 Incorrectas
9 N. S

31

Bajo
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INSTITUTO MEXICANO DELSEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
UMF 23

Carta de consentimiento informado para la participacion en proyecto de investigacion clinica.
Lugar y fecha
Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado Aptitud Clinica del
Médico Familiar ante el diagndstico de Insuficiencia Renal Crénica, en pacientes Diabéticos tipo 2 en
la UMF no.3.

Registrado ante el Comité Local de Investigacion en Salud o la CNIC.

El objetivo del estudio es: Evaluar la aptitud clinica del médico familiar ante el diagnostico de
Insuficiencia Renal Cronica, en pacientes diabéticos tipo 2 en la UMF no. 3.

Declaro que me he informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacién en el estudio, que son los siguientes:

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier
duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento (en caso de que el
proyecto modifique o interfiera con el tratamiento habitual del mismo el investigador se compromete
a dar informacién oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser
ventajoso para mi tratamiento).

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el instituto.

El investigador principal me ha dado seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad seran
manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacién
actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto en
mi participacion en el mismo.

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma, matricula del investigador principal.

Testigos:
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2006 -2007

Aptitud clinica del médico familiar ante el diagndstico de insuficiencia renal
cronica, en pacientes diabéticos tipo 2 en la UMF. 3

Actividades

Ene

Feb

Mar

Abr

Jun | Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Realizacion
de protocolo

X

X

X

X

X X

X

X

X

X

X

X

Presentacion
al comité de
investigacion

X

Aceptacion
del protocolo
por comité

Aplicacién de
encuestas

Andlisis de
Resultados

Elaboracion
de tesis

Presentacion
de resultados

Presentacion
del trabajo en
las Jornadas

Publicacion.
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Declaracion de Helsinki

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

A. Introduccién

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos
y a otras personas que realizan investigacién médica en seres humanos. La
investigaciéon médica en seres humanos incluye la investigacion del material
humano o de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento
de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la féormula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico
debe actuar solamente en el interés del paciente al proporcionar atencion
médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicidn mental y fisica del
paciente”. La investigacion biomédica en seres humanos debe ser realizada
solamente por personas cientificamente calificadas, bajo la supervision de una
persona medica con competencia clinica. La responsabilidad por el ser humano
siempre debe recaer sobre una persona con calificaciones médicas, nunca
sobre el individuo sujeto a investigacién, aunque éste haya otorgado su
consentimiento.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo
término, tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres
humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar
de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacion medica en seres humanos es
mejorar los procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos, y también
comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores
métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a
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prueba continuamente a través de la investigacién para que sean eficaces,
efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la
mayoria de los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
implican algunos riesgos y costos.

8. La investigacién médica esta sujeta a normas 203 204 APENDICE F.
DECLARACION DE HELSINKI éticas que sirven para promover el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan
proteccion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
que tienen desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar
atencién especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por
si mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los que
se beneficiaran personalmente con la investigacion y a los que tienen la
investigacién combinada con la atencion médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los
requisitos internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético,
legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para los
seres humanos establecida en esta Declaracion.

B. Principios basicos para toda investigacion médica

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la intimidad y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados
y en animales, cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los

animales utilizados en los experimentos.
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13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres
humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental.

Este debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo, y cuando sea
oportuno, aprobacion, a un comité de evaluacidon ética especialmente
designado, que debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de
cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese comité
independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos
vigentes en el pais donde se realiza la investigacion experimental. El comité
tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligaciéon de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. El investigador también debe presentar al comité,
para que la revise, la informacion sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para
las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han
observado los principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico
clinicamente competente. La responsabilidad de los seres humanos debe
recaer siempre en una persona con capacitacion meédica, y nunca en los
participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.
16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los
beneficios previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la
participacion de voluntarios sanos en la investigacion médica. El disefio de
todos los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion
en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles
frente de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o0 si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o
beneficiosos.
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18. La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el
individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son
voluntarios sanos.

19. La investigacion médica sélo se justifica si existen posibilidades razonables
de que la poblacién, sobre la que la investigacidn se realiza, podra beneficiarse
de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion
a proteger su integridad.

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y
mental y su personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe
recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles se incomodidades
derivadas del experimento. La persona debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin exponerse la represalias. Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para
obtenerlo debe ser documentado formalmente ante testigos.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él
por una relaciéon de dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el
consentimiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado que
no participe en la investigacién y que nada tenga que ver con aquella relacion.
24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente
de otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el
consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la ley
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vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que
ésta sea necesaria para promover la salud de la poblacidn representada y esta
investigacién no pueda realizarse en personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un
menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademés del consentimiento del
representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener
consentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar
sblo si la condicién fisica/mental que impide obtener el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria de la poblacién investigada. Las
razones especificas por las que se utilizan participantes en la investigacion que
no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas en el
protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacion del
comité de evaluacién. El protocolo debe establecer que el consentimiento para
mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar
los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a mantener la
exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cinan a los principios descritos en esta Declaracion
no deben ser aceptados para su publicacién.

206 APENDICE F. DECLARACION DE HELSINKI

C. Principios aplicables cuando la investigacion médica se combina con
la atencion médica

28. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica,
s6lo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagnéstico o terapéutico. Cuando la investigacibn médica se
combina con la atencion médica, las normas adicionales se aplican para

proteger a los pacientes que participan en la investigacion.
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29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su comparacioén con los mejores métodos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos disponibles. Ello no excluye que pueda
usarse un placebo, o ningun tratamiento, en estudios para los que no se
dispone de procedimientos preventivos, diagnosticos o terapéuticos probados.
A fin de aclarar mas la posicion de la AMM sobre el uso de ensayos
controlados con placebo, la AMM publicé en octubre de 2001 una nota de
clarificacion del parrafo 29, que figura al final de esta pagina.

30. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio
deben tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos disponibles, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién
que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar
en una investigacion nunca debe perturbarla relacién médico-paciente.

32. Cuando los métodos preventivos, diagndsticos o terapéuticos disponibles
han resultado ineficaces en la atencion de un enfermo, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio,
ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el
sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a
fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacién
nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir
todas las otras normas pertinentes de esta Declaracién.

Nota de clarificacion del parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con
placebo y, en general, esta metodologia sélo se debe emplear si no se cuenta
con una terapia probada y existente. Sin embargo, los ensayos con placebo
son aceptables éticamente en ciertos casos, incluso si se dispone de una
terapia probada y si se cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodologicas, cientificas y apremiantes, su uso es
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo,

diagnéstico o terapéutico o
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- Cuando se prueba un método preventivo, diagnéstico o terapéutico para una
enfermedad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos
adversos graves o dano irreversible para los pacientes que reciben el placebo.
Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracién de Helsinki, en
especial la necesidad de una revision cientifica y ética apropiada.
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