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APEGO A DIETA EN UN GRUPO DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 DEL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
FEDERICO GOMEZ

RESUMEN:

Antecedentes: La diabetes mellitus se ha convertido en un gran problema de salud, México es ahora uno de los paises
maés afectados por esta condicion. En la edad pediaticra se ha observado un importante incremento de esta enfermedad.
Existe evidencia de que al modificar el estilo de vida, se logran cambios positivos en cuanto a la incidencia de DM2.

Objetivo: Nuestro objetivo fue evaluar el porcentaje de apego al plan terapéutico de alimentacion en adolescentes con
diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 y correlacionar el porcentaje de apego al plan terapéutico de alimentacion en
base a la energia total y distribucién de macronutrientes (carbohidratos, lipidos y proteinas) con las metas de
tratamiento.

Metodologia: Tipo de Estudio: Transversal, analitico. Poblacion de estudio: pacientes menores de 18 afios con
diagnostico DM2, atendidos en la clinica de diabetes del Hospital Infantil de México Federico Gomez en el periodo de
enero a marzo 2012. Se incluyeron pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 de acuerdo a la ADA ,
menores de 18 afios, de ambos sexos, que acepten participar en el estudio y que cuente con determinacion de HbA1C y
perfil de lipidos reciente. Los pacientes debian de haber recibido el taller de alimentacion. Se contact6 a los pacientes
y/o a su cuidador primario por via telefénica en 3 ocasiones para realizar un recordatorio de 24 horas de la ingesta de
alimentos del dia previo. Se evaludé la cantidad de raciones ingeridas de todos los grupos de macronutrientes.
Finalmente estos datos se compararon con las recomendaciones previamente establecidas para cada paciente. Se reviso
el expediente para buscar resultados de HbAlc, perfil de lipidos e IMC.

Resultados: Se estudiaron 15 pacientes. Se evalud la consistencia de las respuestas en las tres mediciones sin
encontrarse diferencias significativas entre ellas. El porcentaje de apego en cuanto ingesta de calorias totales fue del
62.6% en el promedio de las tres evaluaciones. Se observaron correlaciones directas moderadas entre el porcentaje de
carbohidratos y los niveles de colesterol LDL asi como entre el porcentaje de proteinas y los niveles de colesterol HDL.
También se observo una correlacion inversa moderada entre el consumo de proteinas y los niveles de triglicéridos.

Conclusiones:  El porcentaje de apego al plan terapeutico de alimentacion en los pacientes con DM2 es de 62.6%.
Dado el tamafio de la muestra estudiada, la distribucién del porcentaje de apego a los macronutrientes resulta muy
amplia encontrando pacientes con apego dentro de las recomendaciones y otros fuera de ellas. En cuanto a la
repercusion del apego en el control metabdlico se observaron correlaciones directas moderadas entre el porcentaje de

carbohidratos y los niveles de colesterol LDL asi como entre el porcentaje de proteinas y los niveles de colesterol HDL.
También se observd una correlacion inversa moderada entre el consumo de proteinas y los niveles de triglicéridos.

MARCO TEORICO

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad no entendida por completo, crénica, progresiva y
multifactorial; en la que la resistencia a la insulina y la disfuncién de la célula B pancreética, son los
principales factores involucrados en su genesis. !

Mundialmente, el nimero de personas afectadas por diabetes mellitus aumenta de manera dramatica, tanto en
paises desarrollados como en vias de desarrollo. Se estima que el nimero de personas con esta enfermedad
se duplicara de 171 millones en el afio 2000 a aproximadamente 366 millones en el 2030, siendo esto un gran
problema de salud publica. 2 La diabetes mellitus es la principal causa de muerte en México. 34> Es a partir
de 1990 cuando empezd a hacerse presente dentro de las primeras causas de mortalidad en nuestro pais;
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actualmente su prevalencia entre los adultos de México es de 14.4%, una de las mas altas del mundo. 6 El
incremento en la incidencia de esta enfermedad es atribuible a los cambios en el estilo de vida, dieta y la
presencia de obesidad. La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es causa de mortalidad temprana debido a
incremento del riesgo cardiovascular y aterosclerosis.! En Meéxico, la mortalidad asociada con esta
enfermedad incremento de 48/100 000 habitantes en 1980 a 73/ 100 000 en el 2000. ” Se ha estimado que
entre las personas con diabetes mellitus, al menos 11.2% presentaran a lo largo de su vida por lo menos un
evento cardiaco isquémico, 26% presentaran infarto de miocardio, 10.1% presentaran enfermedad vascular
cerebral, y por lo menos 6.2% requeriran de una amputacién. 8 En México la esperanza de vida es de 74.6
afios, sin embargo en pacientes con diabetes es de 62.9 afios . 8

A pesar la disponibilidad de diversas guias de tratamiento para el manejo de DM2, la mayoria de los
pacientes no alcanzan las metas recomendadas. °

La incidencia de la diabetes esta aumentando en la poblacién pediatrica, esto asociado con el incremento de
obesidad. 10

En algunas poblaciones, como la de los Indios Pima y los nativos de Alaska en Estados Unidos, entre 1994 y
2004 la prevalencia de DM2 increment6 al 68% entre los adolescentes de 15 a 19 afios . 1° Al desarrollar
DM2 de manera mas temprana, la incidencia de esta enfermedad se incrementa de manera exponencial.

Los jévenes con diabetes tienen alto riesgo de padecer diferentes comorbilidades, entre ellas la enfermedad
cardiovascular debido a un proceso acelerado de ateroesclerosis 1

Existen diversos factores que dificultan el tratamiento de los jovenes con diabetes que finalmente resultan en
disminucién de la adherencia al tratamiento por parte del paciente y la familia. 1

De acuerdo a datos obtenidos en la ENSANUT 7, entre 1993 y 2006 la prevalencia de DM2 incrementd del
6.7 al 14.4%, sindrome metabdlico del 26.6 al 36.8%, la hipertension arterial del 23.8 al 30.7%, la
hipercolesterolemia del 27 al 43.6%, y LDL-colesterol alto de 31.6 a 46%. Estos datos revelan informacion
sobre los adultos de nuestro pais, aun no se ha investigado sobre estos datos en la poblacion pediétrica. Sin
embargo se sabe que especificamente en el grupo pediatrico 1213 en la edad de 5 a 11 afios, la prevalencia de
sobrepeso en las nifias aumento en el periodo de 1999 a 2006 de 20% a casi 27%, y en los varones del 17%
a 26%; esto traduce un incremento de 39.7% en tan sélo 7 afios. Ferranti 1* basada en diversos analisis de
NHANES (National Health and Nutrition Examination Survey), reporta que la prevalencia estimada de
sindrome metabolico en Estados Unidos en el grupo de edad de 12 - 19 afios es de 12.7% en 2000; esto
representa un incremento de 38% al compararlo con la encuesta de 1994. La prevalencia del sindrome
metabdlico es mayor en nifios con sobrepeso u obesidad, siendo del 32.1% entre los adolescentes con indice
de masa corporal por arriba del percentil 95 para edad y sexo. Rodriguez - Moran 15 determin la prevalencia
de sindrome metabdlico entre nifios y adolescentes, de 10 - 18 afios, del norte de México. Reporta una
prevalencia general de 6.5%. En el Hospital Infantil de México, en un estudio ain no publicado la
prevalencia de sindrome metabdlico entre nifios obesos fue del 32%, similar a lo reportado por Ferranti.:

En algunos estudios, se ha encontrado que cerca de 60% de nifios y adolescentes con sobrepeso tienen al
menos un factor de riesgo para enfermedad cardiovascular 16, y mas del 25% tiene dos o mas factores de
riesgo. Ademas, la obesidad infantil es un importante determinante para la aparicion de diabetes mellitus tipo
2 antes de los 20 afios de edad 7
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La DM2 es una enfermedad de etiologia heterogénea y multifactorial, en la que estdn implicados factores
genéticos y ambientales, como la obesidad, una dieta rica en carbohidratos y grasas saturadas en conjunto
con una vida sedentaria. 1® En la edad pediatrica se ha observado en las dos Ultimas décadas una relacién
clara entre el incremento de las alteraciones del metabolismo de la glucosa y la obesidad.!® Los factores de
riesgo asociados a sindrome metab6lico son mejores predictores para la aparicién de DM2 antes de los 18
afios, que los tradicionales factores de riesgo como son antecedentes heredofamiliares e intolerancia a la
glucosa. Estos datos sugieren fuertemente que los factores de riesgo cardiovascular estan relacionados a la
patogénesis de DM2 en los jovenes 2°

La DM2 es una enfermedad metabdlica, cronica y progresiva definida por la presencia de hiperglicemia. Esta
enfermedad no ha sido del todo comprendida ya que representa una condicion metabdlica compleja. Se
caracteriza por la presencia de hiperglicemia, resistencia a la insulina, disminucion de la funcion de la célula
B del pancreas, alteracion en el metabolismo de los lipidos, disminucion del efecto de la incretina, obesidad,
inflamacidn sistémica, hipercoagulacion y disfuncién endotelial. 2

En los pacientes con DM2, los efectos bioldgicos de la insulina son anormales. En especial, la resistencia
hepatica a la insulina es el principal responsable de la hiperglicemia en la DM2. 15 La resistencia a la
insulina tiene mucha asociacion con la obesidad, por diferentes mecanismos. Por ejemplo, en los pacientes
obesos los adipositos son mas largos, lo que los hace resistentes al efecto de la insulina de producir lipolisis,
especialmente si se trata de grasa visceral o grasa subcutanea profunda. 2

Los niveles altos de &cidos grasos libres no esterificados liberados por el tejido adiposo visceral tienen
influencia en la cascada de sefializacion de la insulina; estos inhiben el metabolismo de la glucosa estimulado
por la insulina en el musculo esquelético y suprimen la gluconeogénesis en el higado. 2

Ademas de los efectos en la sefializacion de la insulina, los factores tisulares del adiposito influencian
fuertemente en la funcion del endotelio vascular, asociando el riesgo vascular incrementado en el sindrome
metabdlico con los mecanismos celulares de la resistencia celular a la insulina. 2

Las personas con diagnostico de DM2 antes de los 40 afios de edad, tendran mayor tiempo de exposicion a la
hiperglicemia y otras anormalidades de la diabetes, incrementando la posibilidad de complicaciones
cronicas. ’

Evidencia de diversos estudios en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) y recientemente
diagnosticados con DM2 muestran que el control de la glicemia retrasa el desarrollo y enlentece la
progresion de complicaciones microvasculares de diabetes, incluyendo nefropatia, retinopatia y neuropatia.
22 La ADA reconoce la importancia de la nutricion como componente esencial de un estilo de vida sano. 23

La reduccion del sobrepeso y la intolerancia a la glucosa con incremento de la actividad fisica y habitos mas
saludables de alimentacién puede ayudar a prevenir o retrasar el desarrollo de DM2 en jovenes con alto
riesgo.2? Es por lo tanto de suma importancia que el médico de primer contacto, promueva la actividad fisica
diaria, el incremento en la ingesta de frutas y verduras, la disminucion de ingesta de bebidas azucaradas y
disminuir el tiempo frente a una pantalla. Esto es muy importante ya que se ha observado que la aparicién de
diabetes se puede retrasar o prevenir al cambiar el estilo de vida de los individuos en alto riesgo %
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La Asociacién Americana de Diabetes (ADA) y la Sociedad Americana del Corazon (AHA), recomiendan
gue las estrategias en el estilo de vida son indispensables para alcanzar las metas para el control de la
glucemia y reducir el riesgo de enfermedad cardiovascular. 26 La ADA reconoce la importancia de la
nutricion como componente esencial de un estilo de vida sano. 2 En cuanto a la actividad fisica estas guias
recomiendan realizar una hora diaria de actividad fisica moderada a vigorosa y reducir el tiempo frente a una
pantalla a menos de 2 horas diarias. Los principios y recomendaciones de terapia nutricional para personas
con diabetes publicados por la ADA, resaltan la importancia de una ingesta suficiente de ciertos alimentos y
nutrientes como granos, frutas, verduras e ingesta baja de grasas saturadas. La ADA 22 recomienda que todos
los nifios con diabetes mellitus no deben consumir mas de 7% de calorias provenientes de grasas saturadas.,
ingerir de 25-35 g de fibra diariamente e incrementar la ingesta de frutas y verduras.

Sin embargo existe una alta proporcion de jovenes diabéticos que no siguen estas recomendaciones. 28,

La terapia médica nutricional describe un proceso individualizado de asesoramiento a los pacientes y
familiares sobre la practica de una alimentacion saludable para mantener los niveles de glucosa en cifras
cercanas a la normalidad para prevenir y tratar condiciones médicas de comorbilidad como obesidad,
dislipidemia e hipertension. 2°

El comportamiento dietétetico es un importante factor modificable por el paciente que puede optimizar la
salud de los jovenes con diabetes.!! En adolescentes con DM2 existen pocos reportes que evallen el
beneficio de un adecuado apego al plan terapéutico de alimentacién, sin embargo en pacientes pediatricos
con DM1, la adherencia a las recomendaciones de ingesta de carbohidratos se asocia a mejor control
glucémico. 3°

Existen estudios clinicos de terapia medica nutricional, en los que se ha reportado disminucion de
hemoglobina glucosilada de 0.25 a 2.9% en periodos de 3 a 6 meses; esta reduccion ha sido mayor en
pacientes con menor tiempo de evolucion de DM2 3

Glinter y colaboradores 3 trataron de examinar la asociacion entre el apego a la dieta DASH (Dietary
Approaches to Stop Hypertension) y la hipertension en jovenes con diabetes mellitus. Encontraron una
prevalencia general de hipertension de 9.8% entre sus pacientes diabéticos menores de 20 afios; 6.8% de los
pacientes con DML la presentaban y hasta el 28.2% de los pacientes con DM2. Al evaluar el apego a la dieta
DASH en ellos, observaron tendencia a la disminucién de la prevalencia de hipertension en ambos grupos.
Entre otros factores que favorecian el apego a la dieta; independientemente del tipo de diabetes, describen
menor edad del paciente, mayor nivel sociocultural de los padres, menor contacto con tabaquismo y mayor
actividad fisica.

Liese y colaboradores 1 concluyen que el apego a la dieta DASH puede ser benéfico en la prevencion y
manejo riesgo cardiovascular en jovenes con diabetes mellitus.

Bortsov y colaboradores 3! reportan que entre los jévenes con DM1, los pacientes de mayor edad tienen
menor ingesta de productos lacteos y calcio e ingesta elevada de refrescos en comparacién con los de menor
8
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edad. Los varones presentan menor ingesta de vegetales, frutas, fibra y mayor consumo de refresco y grasas
saturadas que las mujeres. Entre los jovenes con DM2, los participantes mayores de 15 afios presentan mayor
ingesta de refresco que los jovenes.

La realizacion de ejercicio, solo o en combinacion con cambios dietéticos, han demostrado incrementar la
sensibilidad a la insulina, disminuir la presion arterial sistolica, disminuir el colesterol total, incrementar las
lipoproteinas de alta densidad y mejorar la funcién del endotelio de adolescentes con sobrepeso. 20

La restriccion dietética aislada, tipicamente es suficiente para producir disminucién en las cifras de presion
arterial y mejorar el perfil lipidico, sin embargo el ejercicio ha demostrado consistentemente producir un
efecto benéfico aditivo en la funcién vascular. EI grupo de McGavock y colaboradores se observd una
importante mejoria en cuanto a factores de riesgo cardiovascular en algunos adolescentes con DM2 en los
que se logro adoptar un estilo de vida con actividad fisica e ingesta prudente de calorias. La aceptacién, por
parte de la familia, de este estilo de vida es el predictor mas poderoso de éxito en estas estrategias 1’

Se ha documentado ampliamente que un alto consumo de frutas y verduras estd asociado primaria o
secundariamente con menor incidencia de obesidad 333435 enfermedad cardiovascular 3536:37.38 y DM2, 3940

La ingesta de frutas y verduras tiene un papel importante previniendo el sobrepeso y la obesidad debido a su
capacidad de producir saciedad, su alto contenido de fibra y agua y su baja densidad energética %7

En México, en poblacion abierta, se ha comprobado que el consumo de frutas y verduras es mucho menor
gue lo recomendado para todos los grupos de edad, particularmente en los preescolares y adolescentes;
menos del 30% tiene un consumo considerado adecuado. 3° En la poblacién con DM2, el mal apego al
tratamiento representa un reto para el tratamiento exitoso. Esta es una condicién reportada a nivel mundial. 4°
De acuerdo a un estudio por el New England Health Care Institute, un tercio a la mitad de los pacientes
americanos tiene mal apego a su tratamiento. 4* Este mal apego no solo se limita a no ingerir medicamentos,
sino también a una falla en realizar cambios en el estilo de vida y a faltas frecuentes a la consulta médica #2

En pacientes con DM1 se ha descrito que la adherencia al tratamiento dietético correlaciona con mejor
control glucémico. En una revision realizada por Patton, reporté que existe poca investigaciéon en cuanto a
los factores predictores para la adherencia al tratamiento dietético en pacientes con DM1, sin embargo refiere
gue la pobre adherencia se ha asociado a comportamiento inadecuado por parte de los padres en las horas de
la comiday a la falta del conocimiento por parte de ellos en cuanto al apego dietético 43

Khan y colaboradores 4° documentaron en pacientes diabéticos adultos de una poblacién de Arabia Saudita
que el 69.7% de los pacientes no cumplian con el apego. Esta condicion era mas importante en pacientes
provenientes de zonas urbanas, en comparacion con los de zonas rurales; reportaron que a mayor nivel
educativo los pacientes presentaban mayor apego
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No existe ningin acuerdo universal o estdndares explicitos que midan la adherencia al tratamiento. La
medicion de esta incluye informacién directa e indirecta, cada una de estas ofrece diversas ventajas y
limitaciones. 42

Existen diferentes estudios que evaltan diferentes estrategias para la medicion de la adherencia. Estas
incluyen registros de alimentos estandarizados, recordatorios de 24 horas, los cuestionarios de frecuencia
alimentaria, y las medidas de adherencia estandarizados 43

A pesar de que existen muchos métodos para evaluar la adherencia (recordatorio de 24 horas, monitoreo
electrénico, recordatorios diarios) las entrevistas estructuradas al paciente y familiares son los mas
comunmente utilizados. Desafortunadamente solo existen un nimero limitado de instrumentos para evaluar
la adherencia entre los pacientes pediatricos con diabetes, ademas de que la mayoria de ellos estan sujetos a
un sesgo importante, tanto de memoria como de subjetividad de la informacion que el paciente y su familia
desea proporcionar. 4

Como previamente se comentd, la DM2 es una enfermedad crénica, multifactorial, de dificil tratamiento
debido multiples factores: altos costos, escaso acceso a servicios de salud, falta de consenso, pero sobre todo
dificultad en lograr cambios en estilo de vida. EI mal apego se traduce en mal control no sélo glucémico sino
metabdlico y esto eventualmente se traduce en riesgo cardiovascular. 19111729 Existen diversos tratamientos
farmacoldgicos propuestos; sin embargo la alimentacion es una piedra angular del tratamiento. El estudio
TODAY % desenvuelve una estrategia multidisiplinaria, de alto costo y esfuerzo intensivo para lograr que el
paciente se apegue adecuadamente a un estilo de vida saludable, a pesar de toda la estrategia desarrollada
finalmente sugieren que la mayoria de los jovenes con DM2 pueden requerir tratamiento combinado o
terapia con insulina a los pocos afios del diagndéstico. Ellos describen que del total de sus pacientes 51.7%
fallaron en lograr un control glucemico adecuado. De los tres grupos estudiados el que mejor resultado tuvo
fue el que recibi6 tratamiento con metformina y roziglitazona; sin embargo este grupo de pacientes tuvo el
mayor incremento en cuanto a indice de masa corporal. A pesar de que el grupo en el que se utilizd
metformina mas intervenciones en el estilo de vida fue el que disminuyé de manera mas significativa el
sobrepeso, esto no se tradujo en un control glicémico mantenido.

Existe evidencia de que al modificar el estilo de vida, se logran cambios positivos en cuanto a la incidencia
de DM2. Ejemplo de esto es la intervencidn intensiva multifactorial utilizada en el Diabetes Prevention
Program (DPP). Este estudio fue realizado en adultos a partir de 25 afios de edad. Los cambios en el estilo de
vida incluyeron ingesta reducida de grasas y calorias. Esto llevo a una perdida de peso de aproximadamente
7% en 6 meses y al mantenimiento del 5% de esta perdida de peso a los 3 afios; esto se asocio a 58% de
reduccion en la incidencia de DM2. 46

La diabetes mellitus se ha convertido en un gran problema de salud, México es ahora uno de los paises mas
afectados por esta condicion. En la edad pediaticra se ha observado un importante incremento de esta
enfermedad, basta ver los datos de ENSANUT. La amplia variabilidad de comorbilidades, hacen de esta
condicién una situacion muy preocupante. Sin embargo, medidas tan basicas como una alimentacion
equilibrada, adecuada y suficiente pueden contribuir ampliamente en la prevencién y tratamiento de la
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diabetes. Lamentablemente la poblacion mexicana tiene una muy baja ingesta de alimentos saludables, como
frutas y verduras, y ha adoptado una alimentacion al estilo de vida occidental que promueve obesidad,
sindrome metabodlico, enfermedad cardiovascular y diabetes. La adecuada adherencia al tratamiento puede
prevenir la presencia de comorbilidad, por lo que el correcto apego al manejo es esencial para estos
pacientes.

Una vision preventiva hacia esta enfermedad, favoreceria su tratamiento, tanto en costos para el sector salud,
como para calidad de vida en los pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Actualmente el enfoque de manejo de diabetes mellitus se ha vuelto terapéutico, haciendo a un lado en
multiples ocasiones el enfoque preventivo. Inclusive dentro del abordaje terapéutico es frecuente que se
soslaye la importancia de medidas sencillas como una alimentacion saludable y la actividad fisica regular,
que por si mismas pueden mejorar las condiciones generales del paciente previniendo la evolucion de este
tipo de enfermedades y su progresion a complicaciones.

En la mayoria de los estudios reportados que han evaluado apego a tratamiento y metas de control en
pacientes con enfermedades cronico-degenerativas como obesidad y DM2, el resultado es poco alentador. En
muchos pacientes, a pesar de tener un tratamiento farmacoldgico bien establecido y con adecuado apego, no
se logran las metas de tratamiento. Es por ello que cobra relevancia evaluar qué tanto apego se logra en los
pacientes a medidas béasicas del tratamiento como una adecuada alimentacion y la realizacién regular de
actividad fisica, ya que el éxito en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 depende, en gran medida, de
un cambio en el estilo de vida.

A la fecha existe escasa informacion sobre el apego al plan de alimentacion en pacientes pediatricos con
diabetes, y es ain menor cuando se considera DM2. Se requiere evaluar el apego a los habitos nutricionales
en estos pacientes ya que en el desarrollo de DM2 participan de forma importante factores ambientales,

como una alimentacién no balanceada.
PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢Cual es el efecto del plan de alimentacion sobre el control de la glucosa, perfil de lipidos e IMC en
pacientes pediatricos con DM2?

JUSTIEICACION:

En las Gltimas décadas se ha incrementado notablemente la incidencia de DM2 en poblacion joven, cada vez
es mas temprano el inicio de la enfermedad. A pesar de contar con multiples esquemas de tratamiento, los
cambios en el estilo de vida que tienen un papel determinante en el éxito terapéutico dificilmente se cumplen
al 100% en la gran mayoria de los pacientes. El tratamiento a largo plazo de esta enfermedad y sus
comorbilidades es muy costoso, de tal forma que fomentar en las personas un estilo de vida saludable resulta
la forma mas basica, econdmica y efectiva de controlarla, sin embargo es frecuente que se soslaye la
importancia de de estas medidas.
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OBJETIVO:
OBJETIVO GENERAL:

Evaluar el porcentaje de apego al plan terapéutico de alimentacion en adolescentes con diagnéstico de
diabetes DM2 que son atendidos en la Clinica de diabetes del Hospital Infantil de México “Federico
Gbmez” y su efecto sobre el control de niveles de glucosa, perfil de lipidos e IMC.

HIPOTESIS:

El apego al plan de alimentacién en pacientes pediatricos con DM2 tendrd un impacto directo en el control
de glucosa, perfil de lipidos e IMC.

MATERIAL Y METODOS

- Tipo de Estudio: Transversal, analitico.
- Poblacién de estudio: pacientes menores de 18 afios con diagnostico DM2, atendidos en la clinica de
diabetes del Hospital Infantil de México Federico Gémez en el periodo de enero a marzo 2012.

La seleccion de la muestra se obtuvo a través de los registros de la clinica de diabetes y se invitd a todos los
pacientes a participar en el estudio mediante entrevistas telefonicas.

CRITERIOS

CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 de acuerdo a la ADA 22 menores de 18 afios, de ambos
sexos, que acepten participar en el estudio y que cuente con determinacion de HbA1C y perfil de lipidos
reciente. Los pacientes debian de haber recibido el taller de alimentacion que se imparte en el Hospital
Infantil de México Federico Gdmez; enfocado a los pacientes con obesidad, sindrome metabdlico y diabetes
mellitus. Este taller se imparte por personal capacitado; se utilizan modelos de alimentos de tamafio real,
informacidén en diapositivas, informacion impresa. Se ejemplifican las porciones y dietas establecidas. Se
capacita al cuidador del paciente para la preparacion de los alimentos de acuerdo las porciones establecidas.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Expediente incompleto, pacientes que hayan aceptado participar en el estudio y en los que por alguna razén
no puedan hacerse las tres evaluaciones telefénicas establecidas.
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PROCEDIMIENTOS

1. Se seleccionaron a los pacientes a partir de la base de datos de la clinica de diabetes del HIMFG

2. Se solicité la participacién de manera voluntaria y la firma de la carta de consentimiento informado

3. Se contact6 a los pacientes y/o a su cuidador primario por via telefénica en 3 ocasiones para realizar un
recordatorio de 24 horas de la ingesta de alimentos del dia previo. Las entrevistas fueron realizadas por un
médico pediatra en formacion. ( Siempre el mismo entrevistador)

4. Se evalu6 la cantidad de raciones ingeridas de todos los grupos de macronutrientes, los tiempos de
alimentacion y horarios y con base en ello una licenciada en Nutricion realizé un célculo del contenido
energético total de los alimentos ingeridos, y posteriormente se calcul6 el porcentaje de apego a la dieta
en cuanto al contenido energético total y la distribucion de macronutrientes. Finalmente estos datos se
compararon con las recomendaciones previamente establecidas para cada paciente.

5. Se reviso el expediente para buscar resultados de HbAlc, perfil de lipidos e IMC y compararlos con el
apego a la dieta.

VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE:

Control metabdlico (HBALC, perfil de lipidos, IMC)

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Apego al plan de alimentacion (%de apego al aporte caldrico, % de carbohidratos, porcentaje de lipidos, %
de proteinas)

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICA:

Edad y sexo

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

1. Control metabolico
a. Hemoglobina A1C: ultima medicion en porcentaje registrada en el expediente, en la Gltima consulta de
endocrinologia. Se considerara control inadecuado si el paciente presenta cifras mayores 23
- 8% en el grupo de edad de 6 a 12 afios

- 7.5% en el grupo de edad de adolescentes, es decir de 13 a 19 afios.
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b. Perfil de lipidos: ultima medicién de colesterol, colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad,
colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad y trigliceridos, registrados en la Gltima consulta de
endocrinologia. Se considera diagnostico de dislipidemia si el paciente presenta:

- colesterol total mayor al percentil 75

colesterol LDL mayor percentil 75

Colesterol HDL menor de percentil 5

Triglicéridos mayor percentil 90

c. IMC: relacion obtenida del peso y la talla registrada en el expediente, en la ultima consulta de
endocrinologia de acuerdo a la formula IMC = kg/ m 2. Se considero

-Peso normal: Si el IMC estaba por debajo de percentil 85

-Sobrepeso: Si el IMC estaba igual o mayor a la percentila 85 pero menor a la 95

-Obesidad: Si el IMC era mayor a la percentila 95.
2. Apego a la alimentacion
Para hacer el calculo del contenido energético total, consideramos las recomendaciones internacionales de
acuerdo a edad, sexo y estadio de Tanner, y en el caso de los pacientes con sobrepeso u obesidad se ajustaron
las calorias totales de acuerdo a las recomendaciones de la Academia Americana de Pediatria. 4/ La
proporcion de macronutrientes se establecio de acuerdo a una dieta equilibrada y las raciones de acuerdo al
Sistema Mexicano de Equivalentes. 48

a. Calorias totales

Porcentaje de apego en cuanto a ingesta de kilocalorias totales, en comparacion con la dieta previamente
establecida para cada paciente

b. Porcentaje de carbohidratos:

Porcentaje correspondiente de la ingesta de calorias totales aportado por este grupo de macronutrientes
c. Porcentaje de lipidos:

Porcentaje correspondiente de la ingesta de calorias totales aportado por este grupo de macronutrientes
d. Porcentaje de proteinas

Porcentaje correspondiente de la ingesta de calorias totales aportado por este grupo de macronutrientes
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2. Edad: Edad en afios y meses cumplidos hasta el momento de la primera llamada telefénica

3. Sexo: femenino o masculino

4. Tiempo de evolucion: tiempo de diagndstico confirmado de diabetes mellitus tipo 2

ANALISIS DE DATOS

Se realiz6 un anélisis descriptivo mediante determinacion de medidas de tendencia central y dispersion para
las variables numéricas y de frecuencia para las nominales. Se evalu6 la concordancia en relacion al aporte
calérico y de macronutrimentos en las tres mediciones utilizando estadistica no paramétrica mediante la
prueba de Friedman para comparacion de medianas. Se calcularon las correlaciones mediante la prueba no
paramétrica de Spraman entre las variables del apego a la dieta y las de control glucémico, dislipidemia e
IMC. Se identificaron las diferencias en el aporte calérico y de macronutrimentos entre pacientes que
cumplian las metas de tratamiento y aquellos que no mediante la prueba de U de Mann Whitney para
muestras independientes considerando un valor de p<0.05. Se utiliz6 el paquete estadistico spss v16.

ASPECTOS ETICOS

Debido al tipo de estudio se considera una investigacion sin riesgo de acuerdo a lo establecido por la Ley
General de Salud en su articulo 17

Se solicité la firma de consentimiento informado a los padres. (Ver anexo 1)

Durante el analisis de los resultados se mantuvo la confidencialidad de los pacientes
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RESULTADOS:

Se estudiaron 15 pacientes, la mayoria de ellos adolescentes, con una edad comprendida entre los 11 y 18
afios de edad. La distribucién en cuanto a género fue similar. En la tabla 1 se muestran las caracteristicas
generales de los pacientes estudiados asi como las variables de control metabdlico (hemoglobina glucosilada,
perfil de lipidos e IMC)

TABLA 1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS PACIENTES

Caracteristica Mediana  (min — max)
Edad (afios) 16 (11-17.9)
Sexo*

Hombres 8 (53)
Mujeres 7 (47)
IMC (kg/m?) 25.6 (19.2 - 33.0)

Tiempo de evolucién 2.9 (0.9-7.5)
HbA1C (%) 7.6 (5.7-16.9)
Colesterol Total (mg/dL) 166 (122 — 259)
Colesterol LDL (mg/dL) 107 (59.8 — 150)
Colesterol HDL (mg/dL) 43 (31.0-76.0)
Triglicéridos (mg/dL) 135 (38.0 — 326.0)

*Valores expresados en frecuencia absoluta (%)

En la tabla 2 se describen las variables del recordatorio de 24 hrs en las tres mediciones. EIl porcentaje de
apego en cuanto ingesta de calorias totales fue del 62.6% en el promedio de las tres evaluaciones. Cabe
sefialar que la falta de apego consistié en un menor aporte calérico referido por todos los pacientes. Si bien el
promedio en cuanto al porcentaje de consumo de macronutrientes cubrian los requerimientos de una dieta
balanceada se pueden observar  extremos que no cubren esto criterios. Se evalu6 la consistencia de las

respuestas en las tres mediciones sin encontrarse diferencias significativas entre ellas. (\Ver tabla 2)

TABLA 2. APEGO DEL PLAN DE ALIMENTACION EN LAS TRES MEDICIONES DEL
RECORDATORIO DE 24 HORAS

Recordatorio 24 horas Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio p*
. 60.0 66.0 60.0 62.6
Apego calorias (%) 0.331
(39.0-100) (45.0-95.0) (37.0-98) (39.0-88.6)
. 53.0 53.0 53.0 53.0
Carbohidratos (%0) 0.983
(43.0-70.0) (39.0-67.0) (45.0-63.0) (43.3-64.3)
) 26.0 28.0 24.0 27.0
Lipidos (%0) 0.793
(15.0-38.0) (13.0-43.0) (15.0-40.0) (16.6-—38.6)
i 21.0 18.0 19.0 19.3
Proteinas (%0) 0.476
(15.6 -23.0) (12.0-25.0) (14.0-27.0) (15.6-23.0)

Valores expresados en mediana (minimo-maximo)

*Prueba de Friedman para medicion 1, medicion 2 y medicion 3.
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En la tabla 3 se muestra la correlacion entre los resultados arrojados por el interrogatorio de 24 horas y los
parametros metabolicos estudiados. En la mayoria de los parametros no se observ6 una correlacion entre el
aporte de la dieta y las variables de control metabdlico. Solo se observaron correlaciones directas moderadas
entre el porcentaje de carbohidratos y los niveles de colesterol LDL asi como entre el porcentaje de proteinas
y los niveles de colesterol HDL. También se observé una correlacién inversa moderada entre el consumo de
proteinas y los niveles de triglicéridos (ver tabla 3)

TABLA 3. COEFICIENTES DE CORRELACION DE SPEARMAN ENTRE EL RECORDATORIO
DE 24 HORAS Y LOS PARAMETROS METABOLICOS.

. Colesterol Colesterol Colesterol L.
Recordatorio 24 horas HbAlc Triglicéridos IMC
total HDL LDL
Apego calorias (%) 199 .269 278 135 -.245 =174
Carbohidratos (%0) -.247 469 -.116 .525* .100 -.254
Lipidos (%) 192 -.362 -.022 -414 .021 -.013
Proteinas (%0) 163 -.018 .568* -.162 -.543* .055

p<0.05

HbAlc = hemoglobina glucosilada; IMC = indice de masa corporal; HDL = lipoproteinas de alta densidad; LDL = lipoproteinas de baja densidad.

Se compararon aquellos pacientes que cumplieron metas de tratamiento en relacion a HbAlc, perfil de
lipidos e IMC con los no las cumplieron, como se observa en la tabla 4 los pacientes los pacientes con
dislipidemia presentan una mediana mayor en el porcentaje de ingesta de carbohidratos en comparacién con
pacientes sin dislipidemia (p = .009). No se observaron diferencias en el resto de los parametros de apego
dietético

TABLA 4. APEGO EL PLAN DE ALIMENTACION DE ACUERDO A LAS VARIABLES DE
CONTROL METABOLICO

Recordatorio 24 Metas de HbAlc Dislipidemia Sobrepeso u obesidad
Si No Si No Si No
horas p p
(n=7) (n=8) (n=11) (n=4) (n=9) (n=6)
Apego calorias 52.0 68.1 o 016 67.1 oy 013 69.1 .
(%) (39-0-78.3) (46.3-88.6)  (39.0-78.3) (46.3-886) (39.0-88.6) (46.3-78.3)
Carbohidratos
55.0 52.8 P 48.4 we 530 52.3 .
(%) (43.4-64.3) (47.0-55.0) (49.6 - 64.3) (43.3-50.0) (47.0-64.3) (43.3-56.0)
L inidos (% 26.6 273 451 26.6 29.9 067 26.6 274 o5
Ipidos (%) (16.6-38.6) (25.6-32.3) ' (16.6-30.6) (27.0-38.6) ~  (16.6-32.3) (21.0-38.6)
19.9 19.9 19.0 216 19.3 204

i 0 602 133 479
Proteinas (%) (16.3-22.6) (15.6-23.0) (16.6 - 30.6) (18.0 - 23.0) (16.3-22.3) (15.6 - 23.0)

* Prueba de U de Mann Whitney; valores expresados en mediana (min — max)
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DISCUSION

En el grupo de pacientes estudiados encontramos que mas de la mitad tiene obesidad o sobrepeso,
considerando que la incidencia de obesidad en adolescentes mexicanos es del 30.6% (ENSANUT 2006),
resulta preocupante que en el grupo de pacientes con DM2 esta incidencia sea mayor, como se refiere en la
mayor parte de la literatura.

El 53% de nuestros pacientes no logré rangos de HbAlc dentro de las metas esperadas, similar a lo reportado
en otras series, como en el estudio TODAY 4%, uno de los estudios mas grandes en poblacién norteamericana
multietnica, donde el 51.7% del total de su poblacion estaba fuera de metas.

Es bien conocida la asociacién entre DM2 vy dislipidemia, particularmente asociada a niveles elevados de
colesterol LDL, triglicéridos y niveles bajos de colesterol HDL. #° En particular en la poblacion mexicana ha
sido consistente la observacién de muchos grupos tanto en nifios como en adultos de presentar mayor y mas
temprana afectacién en los niveles de colesterol HDL y posteriormente incremento de triglicéridos, colesterol
LDL y con menor frecuencia colesterol total. En este grupo de pacientes encontramos dislipidemia en el
70%, con un patron de lipidos semejante al descrito anteriormente.

Es indudable el impacto del estilo de vida en el control metabélico y el riesgo cardiovascular en los pacientes
con diabetes mellitus, sin embargo existen pocos estudios en la literatura que evaluen la adherencia de los
pacientes y sus familias a los cambios del estilo de vida propuestos. Se ha demostrado que lograr estos
cambios sobre todo en alimentacion y realizacién de actividad fisica puede mejorar de manera significativa
los niveles de HbAlc, el perfil lipidico y el indice de masa corporal en pacientes con diabetes mellitus 46

En el metaanalisis realizado por Patton y colaboradores #3 sobre la adherencia a la dieta en pacientes con
DML, que incluyé 23 articulos; 4 de estos se enfocaban a la adherencia en cuanto a los comportamientos de
alimentacion, 13 reportaban la adherencia a las recomendaciones de macronutrientes y calidad de la dieta y 6
los factores predictores de adherencia a la dieta en jovenes con DM1.

En estudios realizados en pacientes adolescentes con DM1 se han reportado rangos de adherencia al plan de
alimentacion entre el 21 y 66%. 0. En nuestra poblacion el porcentaje de adherencia vario entre el 39 y
88.6%, en cuanto a la ingesta total de calorias. Como se comentd previamente la falta de apego resulto por
menor ingesta a la recomendada, estos datos son similares a lo descrito por Helgeson 5 y colaboradores
quienes al utilizar un recordatorio de alimentacion de 24 hrs en jovenes diabéticos y no diabéticos tambien
encontraron que la ingesta total de calorias era menor a la recomendada. Este grupo de investigadores
encontraron consistencia en las respuestas otorgadas por los adolescentes o padres al responder a tres
recordatorios de 24 hrs realizados en momentos diferentes, semejante a nuestros hallazgos y a nuestra
metodologia.  Ademas refieren que los adolescentes reportaban mayor ingesta de calorias totales y
macronutrientes especificos al compararlos con el reporte dado por los padres, situacién que no fue
explorada en nuestro estudio.
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En cuanto a la distribucién de macronutrientes nuestros hallazgos son similares a los descritos por otros
autores 294352

En cuanto al porcentaje de carlorias procedentes de carbohidratos observamos que el promedio de ingesta es
del 53%; lo cual sugeriria un buen apego a la recomendacion de ingesta de carbohidratos. Estos datos son
similares a los reportados en 10 de los estudios analizados por Patton 43 en donde los jovenes diabéticos
consumen 50% de calorias totales en forma de carbohidratos, lo que se encuentra dentro de las
recomendaciones establecidas. Tres de estos estudios 51 5253 reportan que los tipos de carbohidratos
consumidos por los jovenes consisten principalmente en granos bajos en fibra, arroz, papas y de manera
limitada, bebidas azucaradas.

En jovenes con DM1, se ha descrito que ingieren mas de las recomendaciones de ingesta total de calorias
procedentess de lipidos. 51 Patton 43 reporta que los jovenes con DML1 ingieren entre el 31-47% de calorias
procedentes de lipidos. La ingesta de grasas saturadas varia entre el 11 y 15% que rebasa tambien las
recomendaciones de la ADA, ésto es preocupante ya que la ingesta de grasas saturadas y colesterol se han
relacionado con concentraciones séricas elevadas de colesterol total y colesterol LDL, incrementando de
manera notable el riesgo cardiovascular. En nuestra poblacion el porcentaje de ingesta de calorias
procedente de lipidos varié del 16.6% al 38.6% con un promedio de 27%; que podria considerarse una
ingesta relativamente adecuada, sin embargo analizando a la poblacion dado el nimero de pacientes
encontramos que 13/15 ingieren mas del 25% y 4/15 mas del 30% sobrepasando de manera preocupante las
recomendaciones en cuanto a ingesta de grasas. Seria de gran utilidad en un posterior anélisis evaluar el tipo
de grasa consumida para establecer de manera mas clara el riesgo cardiovascular. Virtanen y colaboradores
53 reportan, un consumo del 28% de calorias procedentes de lipidos en menores de 6 afios con DML, sin
embargo la ingesta de grasas saturadas fue del 11% lo cual rebasa las recomendaciones de ingesta de grasas,
gue es menor del 7%.

En lo que respecta a la ingesta de calorias provenientes de proteinas, en el metanalisis referido se reporta que
la ingesta de calorias procedentes de proteinas varia entre 13 y 19%, valores que estan dentro de las
recomendaciones establecidas.

Esta informacion es similar a la encontrada en nuestro estudio, en donde encontramos que los pacientes
ingieren entre el 15.6% a 23% con una media de 19.3% de calorias provenientes de proteinas. Estos datos
contrastan con lo reportado en ENSANUT 2006 en donde el mayor exceso de ingesta de macronutrientes
corresponde a las proteinas, sobre todo en el grupo de adolescentes. Tres de los estudios 5 52 53 analizados
reportan que los pacientes con DM1 ingieren mayor porcentaje de proteinas que sus controles sanos (16% vs
14%). Existen reportes donde los padres y los adolescentes con DM1 consideran una mejor practica
nutricional disminuir la ingesta de carbohidratos por el efecto potencial de incrementar la glucosa postrandial
favoreciendo asi una mayor ingesta de proteinas. Gellar y colaboradores 24 encontraron que los jovenes
diabéticos reportaban como alimentos libres, es decir adecuados para su manejo, aquellos que eran altos en
grasa pero bajos en carbohidratos. De manera similar Mehta y colaboradores *° reportan que los jovenes
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diabéticos y sus padres identifican alimentos saludables o no saludables basandose en su efecto sobre el
cotrol glucémico.

En cuanto al efecto del plan de alimentacion sobre el metabolismo de lipidos, encontramos que los pacientes
con mayor ingesta de carbohidratos presentaron mayores niveles de colesterol LDL y ninguna correlacion
con el nivel de triglicéridos como era de esperarse de acuerdo al metabolismo hepético de los carbohidratos.
Por otro lado encontramos que los pacientes que consumieron mayor cantidad de proteinas presentaron
mayores niveles de colesterol HDL. Estos hallazgos no pueden ser explicados desde el punto de vista
fisiopatologico por lo que consideramos que se deban al tamafio de muestra y al sesgo asociado al
instrumento de medicion (recordatorio de 24 hrs)

En nuestro estudio, no evaluamos los factores que predisponen a la adherencia al plan de alimentacion dada
la pequefia muestra de pacientes que participaron. Otros autores han profundizado mas en este tema. Patton
54al estudiar pacientes con DML, refiere que la interaccion entre padres e hijos a la hora de las comidas es un
factor que impacta en la adherencia a la dieta establecida. Asi mismo se ha reportado que el uso de medidas
cohercitivas por parte de los padres se correlaciona con pobre adherencia.

Algunos autores ha estudiado el impacto del conocimiento del tratamiento de la diabetes en la adherencia a
la dieta y el control glucémico. Lorenz y colaboradores 5% encontraron que el conocimiento por parte de los
jovenes de su régimen de alimentacién contribuye en un 54% de la varianza en sus indices de adherencia al
tratamiento. Dos estudios mas recientes encontraron asociacion entre mejor habilidad para cuantificacion de
calorias con mejor control glucémico en jovenes con DM1 56.57

Existen multiples estrategias para evaluar el apego a la alimentacion. En diversos estudios 3, se han utilizado
algunos de estos métodos como el recuento estandarizaado de alimentos, recordatorios de 24 hrs,
cuestionarios de frecuencia de alimentos y medidas estandarizadas de adherencia. Sin embargo, ninguno ha
sido descrito como el ideal. Overby y colaboradores %8, utilizando records estandarizados de alimentos
identificaron que 95% de los jovenes diabéticos que estudiaron, se adherian a las recomendaciones de
alimentacion. De manera contrastante, en uno estudio previo %° en el que se utilizé recordatorio de 24 horas
encontraron que los jovenes estudiados sélo realizaban 5 comidas por dia, siendo que la recomendacién para
ellos era hacerlo 6 veces; esto sugiere que los jovenes no tenian buena adherencia.

Virtanen y colaboradores 3, utilizando records de alimentacion, encontraron que nifios con DM1 consumian
ligeramente una mejor dieta con respecto a la ingesta de frutas y verduras. En este estudio los nifios con
DML1 reportaron una proporcion mas alta de ingesta de calorias provenientes de frutas y verduras que sus
controles sanos.

Hegelson y colaboradores 5%, utilizando recordatorio de 24 horas encontraron que los adolescentes con DM1
consumian menos calorias procedentes de carbohidratos pero mas calorias procedentes de grasas que sus
controles sanos.
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En nuestro trabajo, el total de la poblacion reportd una ingesta menor a la recomendada. A pesar de existir
cooncordancia en la aplicacion de los tres recordatorios consideramos que la aplicacion de este cuestionario
no es la ideal para registrar adherencia a la dieta ya que podria subestimar la ingesta calérica principalmente
por la posibilidad de sesgo de memoria e intencion. Es necesario explorar otras metodologias para contrastar
la informacion y establecer el método méas adecuado para evaluar la adherencia a la dieta en la poblacion
pediatrica de pacientes con DM2.

CONCLUSIONES

Utilizando el recordatorio de 24 hrs en tres diferentes ocasiones encontramos un 62.6% de apego al plan
terapéutico de alimentacion en los pacientes estudiados. Dado el tamafio de la muestra estudiada, la
distribucién del porcentaje de apego a los macronutrientes resulta muy amplia encontrando pacientes con
apego dentro de las recomendaciones y otros fuera de ellas. En cuanto a la repercusion del apego en el
control metabdlico se observaron correlaciones directas moderadas entre el porcentaje de carbohidratos y los
niveles de colesterol LDL asi como entre el porcentaje de proteinas y los niveles de colesterol HDL. También
se observo una correlacion inversa moderada entre el consumo de proteinas y los niveles de triglicéridos.

Es necesario que se realicen estudios con mayor nimero de pacientes y con seguimiento longitudinal en
donde se comparen diferentes métodos para evaluar el apego a la alimentacion y establecer el método méas
adecuado en la poblacién pediatrica de pacientes con DM2.
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ANEXOS

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ
CONSENTIMIENTO INFORMADO

APEGO A DIETAEN UN GRUPO DE PACIENTES CON CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DEL
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

Investigador principal: Emma Picasso Rivera
Teléfono: 52289917. Extension: 2167
INTRODUCCION:

Se le esta invitando a usted y a su hijo a participar en este estudio de investigacion porque tiene diagndstico
de diabetes mellitus tipo 2. Este estudio se esta haciendo para evaluar el apego que tiene a la dieta
establecida de acuerdo a la edad, Indice de masa corporal, y desarrollo sexual y si este apego tiene influencia
en las metas de control que se han establecido. Estamos interesados en evaluar si la alimentacién se
correlaciona con diferentes estudios de laboratorio que reflejan el estado de salud de su hijo.

Antes de que pueda decidir si toma 0 no parte en este estudio nos gustaria explicar el proposito del mismo,
coémo puede ayudar a otros, los riesgos para usted y lo que se espera de usted.

Este formulario de consentimiento le proporciona informacion sobre el estudio que se discutird con usted.
Una vez que haya comprendido el estudio, y si estd de acuerdo en formar parte de él, se le pedira que firme
este formulario de consentimiento. Se le dard una copia para usted.

Antes de aprender sobre el estudio, es importante que sepa lo siguiente y quede claro.
SU PARTICIPACION ES VOLUNTARIA
-Su participacion es totalmente voluntaria
-Rechazar la participacidn en el estudio no implica ningun castigo o perdida de su cuidado medico

-Puede salir de este estudio en cualquier momento, sin perder los beneficios de su atencién medica
regular.
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HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

¢POR QUE SE ESTA HACIENDO EL ESTUDIO?

La obesidad en la infancia es un gran problema de salud publica a nivel mundial. Los nifios y adolescentes
con esta condicion tienen mayor riesgo de presentar maltiples comorbilidades, practicamente en todos los
Organos y sistemas, que pueden tener una repercusion negativa en su calidad y expectativa de vida. Entre
otras cosas es una de las razones por las que identificar y tratar a los nifios con obesidad es una prioridad
para los sistemas de saludEn muchos pacientes diabéticos, a pesar de tener un manejo farmacolégico bien
establecido y con adecuado apego, no se logran las metas terapéuticas. Esto debido a que las medidas basicas
no se llevan a cabo, entre ellas una alimentacion saludable, que es la base del tratamiento exitoso de la
diabetes mellitus.

¢CUANTO TIEMPO ESTARA USTED EN EL ESTUDIO?

Usted estara en el estudio aproximadamente por 60 dias. Su participacion consiste en responder, de manera
telefonica, en 3 ocasiones un recordatorio de 24 horas sobre la alimentacién de su hijo. Si usted decide
retirarse del estudio antes del termino de los 60 dias, usted lo puede hacer sin que se afecte su cuidado
médico.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Debido a que usted esta recibiendo atencion medica por diabetes mellitus. usted recibira el tratamiento usual
gue su medico le prescribio. Este estudio no incluye tratamiento o cuidados médicos adicionales a los que
usted esta recibiendo de su médico. Su médico recolectara de su expediente médico todos los datos que sean
necesarios para el estudio.

El estudio consistird en 3 llamadas telefonicas. En cada Ilamada se har& un recordatorio de los alimentos
ingeridos el dia previo. Este se comparara con el plan establecido de acuerdo a las caracteristicas de su hijo
(edad, peso, Indice de masa corporal y desarrollo sexual). Se evaluara el apego a esta dieta y se clasificard
como buen apego, regular apego y mal apego. Estos datos se correlacionaran con los estudios
complementarios que reflejan si usted cumple con las metas del tratamiento. Estos estudios ya estan
contenidos en su expediente.

¢CUALES SON LOS RIESGOS O MOLESTIAS DE ESTE ESTUDIO?

El interrogatorio sera muy especifico por lo que se preguntara de manera muy dirigida y acuciosa sobre los
alimentos ingeridos el dia previo, sobre su modo de preparacion y la cantidad ingerida. La llamada telefonica
tendra una duracion aproximada de 15 minutos.

La participacién en este estudio no conlleva ningin beneficio econémico, esto significa que si decide
participar en este estudio no obtendra ningin pago.

¢QUE SUCEDE SI USTED NO QUERE ESTAR EN EL ESTUDIO O CAMBIA DE OPINION MAS
ADELANTE?

Si decide que no quiere participar en el estudio, todos los procedimientos de diagnostico y tratamiento
habituales se le ofreceran sin ninguna restriccion. Su atencién médica no depende de entrar en el estudio. Si
usted decide participar, puede dejar de participar en cualquier momento. Retirarse de este estudio no afectaéd
los beneficios de su atencion médica regular. Si sus datos para el estudio estan incompletos, los
investigadores podria decidir no usarlos. Esto no afecta su atencién médica.
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ALTERNATIVAS A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO

Dado que este es un estudio observacional y no se trata de nuevos tratamientos, recibird el mismo cuidado
médico para su enfermedad ya sea que entre al estudio o no.

¢{COMO SE ENCUENTRA PROTEGIDA SU PRIVACIDAD?

Los inverstigadores llevara'n a cabo todas las medidas razonables para proteger la privacidad de su
informacion de salud y para evitar el uso indebido de estd. No sera identificado por nombre o por cualquier
otra manera en ninguna publicacion sobre este estudio. Serd identificado s6lo por un cddigo y su informacion
personal no se publicard sin su permiso por escrito.

Se harén todos los esfuerzos para mantener la confidencialidad de su informacion personal, sin embargo no
nos sera posible garantizar una completa confidencialidad. En efecto, su informacién personal podria ser
revelada si la ley lo exige.

Sus expedientes médicos y de investigacion pueden ser revisados por el comité de ética del Hospital Infantil
de México Federico Gémez, por la Secretaria de Salud de México, por la Oficina de Proteccion de
Investigacién en Humanos, los monitores de este estudio y sus representantes. Ademas, el personal de
investigacion del Instituto se asegurara de que personas no relacionadas con este estudio no tengan acceso a
sus registros medicos mientras se recopian datos personales sobre usted. Conservaran sus archivos en un
gabinete cerrado en un lugar seguro y manejara su informacion personal con sumo cuidado. Esto también
ayudard a proteger su privacidad.

¢(QUE SUCEDE SI TIENE ALGUM PROBLEMA DEBIDO AL ESTUDIO?

La participacion de su hijo en el estudio no ofrece ningun riesgo para la salud, de cualquier manera si
sufrierd algun dafio por derivado de la participacién en este estudio, el Hospital Infantil de Mexico Federico
Gomez le brindara tratamiento inmediato. El estudio no puede darle una compensacion o pagar por cualquier
atencidn que derive de lesiones no relacionadas con los procedimientos del estudio.

¢QUE SUCEDE SI TIENE PROBLEMAS O PREGUNTAS?
Si alguna vez tiene preguntas acerca de este estudio, 0 en caso de alguna complicacion relacionada con la

investigacion, debe ponerse en contacto con alguna de las siguentes personas Dra. Emma Picasso Rivera,
Leticia Garcia Morales. Patricia Medina Bravo, Violeta Torres Rodriguez al telefono 52289917 Extension:
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HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

PAGINA DE FIRMAS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES Y TUTORES:

Si ha leido el consentimiento informado (o alguien se lo explicd), comprenda la informacion y
voluntariamente esta de acuerdo en que su hijo(a) participen en el estudio por favor registre la siguiente
informacion:

FECHA:

NOMBRE DEL
NINO:

NOMBRE DEL TUTOR
LEGAL:

FIRMA DEL PADRE O TUTOR LEGAL.:

NOMBRE DEL TESTIGO:

FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE DEL TESTIGO:

FIRMA DEL TESTIGO:

Yo confirmé que he explicado el estudio al participante en un nivel compatible con el entendimiento de los
participantes, y que el participante ha aceptado estar en el estudio.

NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO:

PAPEL EN EL ESTUDIO:
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HOJA DE REGISTRO DE DATOS:

Nombre del paciente:

Registro:

Edad:

Sexo: M( ) F( )

Estadio tanner: Mamario () Pabico () Testicular ()
Fecha de diagnéstico de diabetes mellitus:

Tiempo de evolucién de diabetes mellitus:

Escolaridad de la madre: Escolaridad del padre:

Nivel socioecondémico:

Peso: Talla: IMC:
Circunferencia de cintura: Circunferencia de cadera:
Tension arterial sistolica: Tension arterial diastolica:
Hemoglobina glucosilada Peptido C:

Colesterol total: HDL: LDL:
Triglicéridos:

Glucosa en ayuno: Glucosa posprandial:

CALORIAS DE DIETA CALCULADA:

DISTRIBUCION DE LA DIETA CALCULADA:
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PRIMER RECORDATORIO:

TIEMPO LECHE VERDURAS A | VERDURAS B FRUTAS CEREALES GRASAS CARNE LEGUMINOSA
S
[DESAYUNO
ICOLACION
[COMIDA
ICOLACION
ICENA
NUMERO TOTAL DE CALORIAS:
DISTRIBUCION:
- Carbohidratos:
- Lipidos:
- Proteinas:
PORCENTAJE DE APEGO:
SEGUNDO RECORDATORIO:
TIEMPO LECHE VERDURAS A | VERDURAS B FRUTAS CEREALES GRASAS CARNE LEGUMINOSA
S
[DESAYUNO
[COLACION
[COMIDA
ICOLACION
ICENA

NUMERO TOTAL DE CALORIAS:

DISTRIBUCION:

- Carbohidratos:

-Lipidos:

- Proteinas:

PORCENTAJE DE APEGO:
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TERCER RECORDATORIO:

TIEMPO LECHE VERDURAS A | VERDURAS B

FRUTAS

CEREALES

GRASAS

CARNE

LEGUMINOSA
S

[DESAYUNO

COLACION

(COMIDA

[COLACION

CENA

NUMERO TOTAL DE CALORIAS:

DISTRIBUCION:

- Carbohidratos:

- Lipidos:

- Proteinas:
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