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“SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOSPARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

Dra. Leonor Campos Aragén, Dr. Gabriel Diaz Ocampo

2. RESUMEN.

La prediabetes es un estado que precede la enfermedad de Diabetes Mellitus tipo
2. Esta condicion es comun, esta en aumento epidemioldgico y se caracteriza por
elevacion en la concentracion de glucosa en sangre mas alla de los niveles
normales sin alcanzar los valores diagnodsticos de diabetes. Relacionados con
factores de riesgo como el estilo de vida (obesidad, sedentarismo, tabaco) y
enfermedades concomitantes. La mayoria de las personas con cualquiera del
estado prediabético desarrollara diabetes manifiesta dentro de un periodo de 10
afios. Se ha demostrado que la metformina puede ser un medicamento que ayude

a retardar esa evolucion de paciente prediabético a paciente diabético

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo, retrospectivos, en un grupo de
pacientes prediabéticos en un grupo de edad de 20 — 59 afos con 0 sin
tratamiento con metformina adscritos a la UMF con un glucosa alterada y un

posterior control de glucosa a 6 meses como minimo.

ANALISIS DE RESULTADO Con una muestra total de 270 pacientes prediabeticos
de los cuales un 68,89% de la poblacion correspondié al género femenino, el
rango de edad de mayor prevalencia fue encontrado en el grupo de edad de 51 a
60 afios con un 49,63%. Casi la mitad de la poblacién estudiada presento cierto
grado de obesidad con un 49,25%. De los 270 pacientes estudiados se encontro
que solo el 20,37% utilizaron metformina como tratamiento para el control
glucemico, y el 32,59% logro el control independientemente de si usaron o no
tratamiento farmacoldgico.

Palabras claves: GLUCOSA ALTERADA EN AYUNO, INTOLERANCIA A LA
GLUCOSA, GLUSOSA SERICA, METFORMINA, PREDIBETICO



2. SUMMARY.

Pre-diabetes is a state that precedes the disease of Diabetes Mellitus type 2 This
condition is common, is increased and epidemiological features elevation in blood
glucose concentration beyond normal levels without reaching values diabetes
diagnoses. Related risk factors such as lifestyle (obesity, sedentary lifestyle, snuff)
and concomitant diseases. Most people with any of prediabetic state develop overt
diabetes within 10 years. It has been shown that metformin may be a drug that

helps slow the evolution of diabetic patient to patient prediabetic

MATERIALS AND METHODS: A descriptive, retrospective study in a group of
prediabetes in an age group of 20-59 years with or without treatment with assigned
metformin to the FMU with impaired glucose and subsequent control of glucose at

least 6 months .

ANALYSIS OF RESULTS With a total sample of 270 prediabetics of which patients
with a 68.89% of the population was female, the age range with the highest
prevalence was found in the age group of 51 to 60 years with 49, 63%. Nearly half
of the study population presented some degree of obesity with 49.25%. Of the 270
patients studied was found that only 20.37% used metformin as a treatment for
glycemic control, and control 32.59% achievement regardless of whether or not

used pharmacological treatment.

Keywords: ALTERED IN FASTING GLUCOSE, GLUCOSE INTOLERANCE,
GLUSOSA SERUM, METFORMINA, PREDIBETICO.



3. MARCO TEORICO

Antecedentes, epidemiologia y definicion de prediabetes

a) Antecedentes.

En 1997 y 2003, el Comité de Expertos en Diagndstico y Clasificacion de Diabetes
Mellitus reconocié a un grupo de individuos cuyos niveles de glucosa no cumplia
los criterios para la diabetes, pero eran demasiado altos para ser considerado
normal. "Prediabetes" es el término que se utiliza para las personas con la glucosa
en ayunas alterada (IFG) y / o intolerancia a la glucosa (IGT) e indica un mayor
riesgo para el futuro desarrollo de la diabetes. IFG e IGT no deben ser vistos como
entidades clinicas por si mismas sino mas bien los factores de riesgo para la
diabetes y las enfermedades cardiovasculares. IFG e IGT se asocian con la
obesidad (especialmente obesidad abdominal o visceral), dislipidemia con niveles
altos de triglicéridos y / o colesterol HDL bajo, y la hipertension. Define IFG como
niveles de FPG 100-125 mg / dl (5.6 a 6.9 mmol / L) e IGT como 2-h PG después
de 75 g OGTT niveles 140-199 mg / dI (7,8 a 11,0 mmol / L). Al igual que con las
personas con IFG y / o intolerancia a la glucosa, las personas con un nivel de A1C
de 5.7 a 6.4% deben ser informados de su mayor riesgo de diabetes vy
enfermedades cardiovasculares y asesorados acerca de estrategias eficaces para

reducir sus riesgos 1.

b) Definicion

Se define como prediabetes: “Es un estado que precede al diagndstico de
diabetes tipo 2. Esta condicidon es comun, estd en aumento epidemioldgico y se
caracteriza por elevacion en la concentraciéon de glucosa en sangre mas alla de
los niveles normales sin alcanzar los valores diagndsticos de diabetes. Se puede
identificar a través de una prueba de tolerancia oral a la glucosa (Tolerancia a la

Glucosa Alterada, TGA) y/o a través de la glucemia en ayunas (glucosa alterada
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de ayuno, GAA) y/o hemoglobina glucosilada. La mayoria de las personas con
cualquiera de las tres condiciones desarrollara diabetes manifiesta dentro de un
periodo de 10 afos”. Tanto la GAA como la TGA estan intimamente relacionadas
con el Sindrome Metabdlico y no tan solo indican alto riesgo para el desarrollo de
diabetes manifiesta. También, y en forma similar al Sindrome Metabdlico, estas

alteraciones indican riesgo de enfermedad vascular ateroesclerética ».

c) Epidemiologia

Se considera a la Diabetes Mellitus tipo 2 como un problema de Salud Publica
dada su alta prevalencia y su incremento acelerado en los ultimos 20 afos; la
OMS ha senalado que este incremento, en paises de Latinoamérica, puede ser
hasta del 160% en los proximos 25 anos. Con el apoyo de estudios
epidemiologicos y el conocimiento de que es posible identificar a la Diabetes
Mellitus tipo 2 en etapa asintomatica (debido a que la hiperglucemia es el factor
determinante de las complicaciones microvasculares y un marcador de riesgo de
complicaciones macrovasculares), ha permitido el desarrollo de estrategias de
deteccion temprana con procedimientos diagndsticos econdmicos, sencillos y

sensibles, con la finalidad de tomar medidas de prevencion oportuna.

En Estados Unidos, en el NANHES Il se encontré que el 22.6% de adultos de 45
a 74 anos con sobrepeso, tienen prediabetes. De ellos, el 51.2% tenian solo
Tolerancia a la Glucosa Alterada (TGA), el 23.5% Glucosa en Ayuno Alterada
(GAA) vy el 25.2% GAA y TGA combinada. Estas cifras son similares a las
reportadas en otros paises como Suecia (22%), Australia (23.7%) Singapur (23%)
y Corea lo que sefiala una prevalencia mundial de prediabetes que varia entre el
15 a 25%:.

En México los datos de la ENSANUT 2006 muestran una prevalencia de Diabetes
Mellitus tipo 2 en adultos mayores de 20 afos de edad del 10.7%, presentandose

la GAA en el 12.7% de los casos. Si se aplica la nueva recomendacion de la
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Asociacion Americana de Diabetes (ADA por sus siglas en inglés) de noviembre
del 2004, de bajar el punto de corte de glucosa normal a menos de 100 mg/dL, la
prevalencia de GAA se incrementa a 20.1%, lo que representa 16 millones de
mexicanos mayores de 20 anos de edad, en alto riesgo de progresar al
estado diabético. De hecho la prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 tiende a
seguir aumentando. En informacion de la Secretaria de Salud de México se
reporta que la prevalencia de diabetes pas6 de 8.2% en el afio 2000 a 10.7% en
2006. En datos del afio 2005 la mortalidad en mujeres mexicanas fue de 66.6 y en
hombres de 56.7 por 100,000 habitantes ubicandose como causa numero uno de

muerte ».

Se estima que entre 40 y 50% de la poblacién portadora de este factor
desarrollara Diabetes mellitus tipo 2. Diversas fuentes sefialan que la prevalencia
de este factor de riesgo aumenta en relacion directa con la obesidad y el
sedentarismo. El redd remite a la glucosa anormal en ayuno y a la intolerancia a
glucosa, ya sea de manera aislada o combinada; un nuevo parametro adoptado
por la American Diabetes Association (ADA) es la hemoglobina glucosilada en un
rango de 5.7 a 6.4%. Glucosa anormal en ayuno se refiere al hallazgo de una
concentracion de glucosa en ayuno por arriba del valor normal (= de 100 mg/dl)
pero por debajo del valor necesario para diagnosticar diabetes (<126 mg/dl).
Intolerancia a la glucosa es el hallazgo de concentracion elevada de glucosa
plasmatica dos horas después de tomar 75 gramos de glucosa en agua, por arriba
del valor normal (2140 mg/dl) pero por debajo del valor necesario para
diagnosticar diabetes (<200 mg/dl). La prevalencia de Diabetes mellitus tipo 2 se
reconoce como amenaza mundial; en la Encuesta Nacional de Salud (México,
2006) se presenté en 14% de la poblacion. Respecto a prediabetes, en 2003
Aguilar, mencionado por Munguia, aplicé el punto de corte de glucosa a 100 mg/dl
y demostré que la frecuencia de glucosa alterada en ayuno se incrementaba a
20.1%, lo que representaria 16 millones de mexicanos con alto riesgo de
progresar al estado diabético. Otro estudio realizado en 2009 encontré una

prevalencia de prediabetes de 15.9%; en 2010, 30% de los estadounidenses
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presentaba prediabetes s.

d) Factores de Riesgo

Dentro de los factores de riesgo que se asocian al estado de prediabetes se

encuentran 4:

e Sobrepeso u obesidad

e Vida sedentaria

¢ Antecedentes familiares de diabetes (padre, madre, hijos o hermanos)

e Edad mayor de 45 anos

e Ser hispanos

e Elevados niveles de lipoproteinas de baja densidad (LDL) y bajos niveles de
lipoproteinas de alta densidad (HDL) en sangre

e Elevados niveles de triglicéridos en sangre

e En el caso de las mujeres, haber parido a un bebé con peso al nacer 4 kg o
mas, ademas de tener antecedente de diabetes gestacional y de sindrome
de ovarios poliquisticos

¢ Hipertension arterial

Si las personas con estos factores de riesgo y con prediabetes no desarrollan
estrategias para modificar algunos de ellos, casi todas, padeceran diabetes
mellitus de tipo 2 en los proximos 8 a 10 anoss. Anualmente, uno de cada 10

pacientes con prediabetes (o sea, 10%) la desarrolla.

Entre los factores de riesgo encontrados con mayor frecuencia en este estudio
figuraron: obesidad y sobrepeso, hipertensién arterial y antecedentes familiares de
primer grado de consanguinidad de diabetes. Numerosos trabajos llaman la
atencion acerca de la coexistencia entre prediabetes y el sindrome metabdlico, el
cual esta constituido por obesidad, hipertension arterial, trastornos de los lipidos e

intolerancia a la glucosa 5. En el estudio Frecuencia de “riesgo elevado de
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desarrollar diabetes” en pacientes de una clinica de medicina familiar se
identificaron otros factores asociados a la prediabetes como la Hipertension
Arterial con X2 Person de 13.422 p= 0.001, aproximadamente en un 68.4% se
reporto la HAS en pacientes prediabeticos; se reporto el tabaco con un 40.9% vy el
sedentarismo en un 45.5%, en este mismo estudio Frecuencia de “riesgo elevado
de desarrollar diabetes” en pacientes de una clinica de medicina familiar realizado
en el ISSSTE en México se encontré a los REDD (GAA, ITG o ambos) como
factor de riesgo para desarrollar DM2 en un 40-50% de la poblaciéns;en el estudio
NANHES Il reportaron mayor prevalencia de prediabeticos en pacientes
Intolerancia a la glucosa donde se reportd ITG en un 64% y GAA 26% y ambas en
un 10%se.

e) Fisiopatologia:

La informacion actual sobre los mecanismos involucrados en la progresion hacia la
diabetes no permite establecer si las personas con TGN desarrollan directamente
diabetes, o pasan por un periodo de TGA o GAA antes de que se establezca una
hiperglucemia en ayunas que requiera tratamiento para revertirla. Tampoco esta
bien establecido si la TGA y la GAA son 2 etapas de un proceso continuo que va
desde la tolerancia normal a la glucosa hasta la Diabetes Mellitus tipo 2, o si son 2
fenotipos diferentes de deterioro de la Tolerancia a la glucosa. Hay estudios
prospectivos que sugieren que la TGA y la GAA no son etapas obligadas en la
progresion hacia la DM 2, y que hay diversas vias que conducen hacia la
enfermedad manifiesta. No obstante, la respuesta a estas interrogantes la daran
estudios prospectivos de larga duracion, y con una vigilancia estricta y frecuente

de todos los factores clinicos y metabdlicos involucrados en el fenémeno.

En la etapa previa a la instalacion de la hiperglucemia en ayunas y posprandial
estable, que requiere tratamiento para revertirla, el estado de la tolerancia a la
glucosa en un momento determinado depende del precario balance entre una
funcion secretora de insulina (que se deteriora progresivamente) y de la variable

sensibilidad a la insulina presente en el momento del estudio, que depende de la
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alimentacién, la adiposidad, del grado de sedentarismo y del consumo de
farmacos, entre otros factores, por lo que existe una alta probabilidad de que una
glucemia en ayunas o una PTG-O realizada en ese momento presente resultados
dentro del rango normal. Los resultados anteriores sugieren que en esta etapa de
la evolucion de la DM 2, los trastornos de la regulacion de la glucemia posprandial
son inconstantes, fluctuantes o reversibles, y no son una base firme, por si solos,
para el diagnostico precoz y las actividades preventivas o terapéuticas en la

Diabetes Mellitus tipo 2.

f) Criterios diagnosticos 1 » s

e Glucemia alterada en ayunas (GAA). Glucemia en ayunas 25,6 mmol/L (100
mg/dL) y < 6.9 mmol/L (125 mg/dL).

e Tolerancia a la glucosa alterada (TGA). Glucemia en ayunas (plasma
venoso) inferior a 7,0 mmol/L (126 mg/dL) y glucemia a las 2 h de la
sobrecarga oral de glucosa (SOG) 27,8 mmol/L (140 mg/dL) y <11 mmol/L
(199 mg/dL).

A1C 5.7-6.4%

Se considerara prediabetes doble a aquella condicidn en la que se presenten al
unisono ambos trastornos (GAA y TGA). Ante una GAA se indicara una prueba de
tolerancia a la glucosa oral (PTG-O), que debera realizarse en un periodo no
mayor de 15 dias. De presentar una glucemia poscarga (2 h) < 7,8 mmol/L (140

mg/dL), permaneceria como una GAA.

g) Pesquisa y prevencion de la prediabetes.

Los criterios para buscar prediabetes y diabetes en adultos son los siguientes:

Realizar glucemia en ayunas o la PTG-O en todos los adultos con sobrepeso (IMC

15



225 Kg/m2) y tener algunos de los factores de riesgo adicionales siguientes:

- Inactividad fisica.
- Familiares de primer grado con diabetes.
- Miembro de algunas de las etnias siguientes: afroamericanos, indios
americanos, hispanicos americanos/latinos o asiaticos/americanos, e
islefios del Pacifico. Estos grupos han mostrado tener un incremento del
riesgo para la DM 2.
- Mujeres que padecieron de diabetes gestacional o alumbramiento de un
bebé =de 3,800 gr.
- Hipertension (=2140/90 o en tratamiento hipotensor).
- Concentraciones de HDL-Colesterol < 0,90 mmol/L y/o triglicéridos > 2,82
mmol/L.
- Mujeres con sindrome de ovarios poliquisticos.
- Antecedentes de GAA y/o TGA.

Otras condiciones clinicas asociadas con resistencia a la insulina
(Acantosis nigricans y obesidad severa, entre otras).

- Historia de complicaciones cardiovasculares.
En ausencia de los criterios anteriores, comenzar a examinar para prediabetes y
diabetes en aquellos sujetos con 45 anos o mas. Si los resultados son normales,

las pruebas deben ser repetidas al menos a intervalos de cada 3 afos 1.

h) Progresion de prediabetes a DM2:

La prediabetes es definida como un estado de homeostasis anormal de la glucosa
por déficit o resistencia a la accidén de la insulina y precede a la Diabetes Mellitus
tipo 2; esta asociada con u incremento en la mortalidad y morbilidad, por lo que se
ajusta adecuadamente al concepto de enfermedad e incluye a los pacientes que
presentan glucemia basal alterada y a los que tienen tolerancia anormal a la
glucosa. La historia natural de estos trastornos es variable, aunque se sabe que

aproximadamente 25 % de los sujetos progresara a Diabetes Mellitus tipo 2 en los
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siguientes tres a cinco afos.7 La progresion de prediabetes a Diabetes Mellitus
tipo2 es variable en las poblaciones. Tuomilehto, en un estudio europeo, mostro
una incidencia de 6 % anual, mientras que un grupo multicéntrico estadounidense,
en sujetos de diferentes razas, registré6 una tasa de incidencia general de 11 %.
Sin embargo, la progresion de prediabetes a Diabetes Mellitus tipo 2 en México
esta poco informada. Se realizd un estudio observacional, longitudinal en una
cohorte Se evalud una cohorte de individuos considerados como sujetos sanos de
acuerdo con el meédico evaluador, de enero de 2001 a diciembre de 2006 donde
se concluyé Hubo 11 casos que cumplieron criterio de Diabetes Mellitus tipo 2 en
el grupo de prediabetes al primer afo, para una tasa de progresion de 4.5 % (RR
=7.7,1C 95 % = 2.1-27.9, al compararlo con el grupo de normoglucemia); mientras
que en el grupo con normoglucemia, el numero de sujetos que cumplieron criterio
para DM2 luego de un ano fue de tres, para una tasa de progresion de 0.72 % (RR
=1.04, IC 95 % = 1.02-1.08); la tasa de progresién mostré diferencias al comparar

ambos grupos (p < 0.001) 41.

i) Papel del consultorio del Médico de Familia (CMF) en el diagnéstico y

seguimiento de las personas con prediabetes

1. Identificar la presencia de factores de riesgo de prediabetes y diabetes

en la poblacién de su comunidad.

2. Realizar busqueda activa de prediabetes en las personas con factores

de riesgo.

3. Realizar acciones de prevencion y promocién de salud junto a la
enfermera y la asistente de enfermeria, que permitan modificar aquellos
factores de riesgo que asi lo permitan, con el objetivo de prevenir la
prediabetes.

4. Orientar una nutricion balanceada y adecuada, asi como la practica
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sistematica de ejercicio fisico, y en caso de ser necesario, medidas

farmacolodgicas a las personas con prediabetes 1,.

j) Metas del tratamiento:

En forma simplificada el tratamiento de individuos con prediabetes incluye
primordialmente el cambio en el estilo de vida, teniendo como metas la pérdida de
peso y el aumento en el ejercicio fisico cotidiano. Si estas medidas no tienen el
efecto deseado en un tiempo razonable, entonces se debera complementar el
tratamiento con medicamentos. Este esquema de tratamiento es fluido
especialmente cuando se tiene en cuenta los datos recientes obtenidos con el
tratamiento con una de las glitazonas (pioglitazona). El estudio ACT-NOW
demostrd disminucion de la tasa incidente de diabetes de 82% (vs placebo) en

individuos con prediabetes tratados con este medicamento

La distribucion de nutrimentos especificos debera ajustarse a las condiciones
locales y preferencias del individuo pero en general es recomendable que se
conforme a los lineamientos de macronutrimentos descritos en la siguiente tabla »:

NUTRIMENTO CONSUMO RECOMENDADO

Acidos grasos < 7% del total de kilocalorias

saturados y trans

Acidos grasos
polinsaturados

< 10% del total de kilocalorias

Acidos grasos
monoinsaturados

=< 20% del total de kilocalorias

Grasa total < 25 30 % del total de kilocalorias

Colesterol < 200 mg al dia

Hidratos 45 - 60 % del total de kilocalorias

de carbono (complejos>simples, egj.: frutas,
verduras, granos integrales)

Fibra 25-35 gramos al dia

Proteinas 15-20% del total de kilocalorias
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La pérdida de peso moderada (5-7%) y el incremento en la actividad fisica
previene o retarda el desarrollo de DM2 en individuos con prediabetes, confirmado
por proyectos diversos. La modificacidon del estilo de vida para combatir el
sedentarismo y lograr balance energético. Deberia intentarse con todos los
pacientes y en cada contacto con el equipo de salud, reducir el peso al menos en
5-10% como meta a largo plazo, actividad fisica de moderada intensidad por 30-60
minutos al dia, por lo menos 5 dias a la semana. Cirugia bariatrica en casos

seleccionados .

Estrategias no farmacologicas:
Autocontrol del paciente.
Metas realistas, programadas en etapas.
Control de los estimulos.
Estrategias cognitivas.
Apoyo social.

Refuerzo adecuado.

El ejercicio en las personas con prediabetes es recomendado para la prevencion
de la Diabetes Mellitus tipo 2. Se plantea que la combinacién de dieta y ejercicio
disminuye la incidencia de la enfermedad en un 58 % en individuos con alto riesgo
de Diabetes Mellitus4. El incremento en la actividad fisica produce reduccion del
peso corporal, y disminuye la insulinorresistencia al desplazar los receptores de la
insulina hacia la superficie celular y disminuir los lipidos en el musculo esquelético.
Ademas, tiene efectos beneficiosos sobre los factores de riesgo cardio
metabdlicos, y por tanto, en la calidad de vida y la salud general. El ejercicio

debera cumplir con las metas siguientes:

A corto plazo, cambiar el habito sedentario, mediante caminatas diarias al
ritmo del paciente, o ejercitacion dirigida en un gimnasio por un monitor o
experto en educacion fisica, de acuerdo con las posibilidades de cada

persona.
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A mediano plazo, la frecuencia minima debera ser de 3 a 5 veces por

semana, con una duracion minima de 30 min cada vez.

A largo plazo, aumento en frecuencia e intensidad, pero conservar las

etapas de calentamiento, mantenimiento y enfriamiento.
Se concluye que el ejercicio sistematico e individualizado constituye, junto a las
orientaciones dietéticas y nutricionales, la base principal de los cambios en el

estilo de vida de las personas con prediabetes 12.

k) Tratamiento farmacoldgico de la prediabetes:

Los siguientes son los medicamentos que han sido evaluados en ensayos clinicos
especificamente para determinar su efecto en individuos con prediabetes para
determinar si existe un efecto positivo de retardo en la progresion hacia Diabetes

Mellitus tipo 2 manifiesta (en paréntesis se indican los estudios): g

a) Metformina (Diabetes Prevention Program, DPP)

b) Acarbosa (Ensayo clinico STOP)

c) Orlistat (Estudio XENDOS)
)

d) Glitazonas (Estudios TRIPOD, PIPOD, DREAM yACTNOW)

El Programa de Prevencion de Diabetes (DPP) se efectu6 en Estados Unidos.
Participaron 27 centros clinicos, y se enrolaron 3,234 (mayores de 25 afios) con
IMC>24 y prueba de tolerancia a la glucosa alterada en 2 ocasiones. El estudio
distribuyd los participantes en 3 grupos: 1) modificacién en los cambios de estilo
de vida (dieta y ejercicio), 2) metformina (850 mg dos veces al dia) y 3) placebo.
Como se muestra en la fi gura, el DPP demostré que los participantes en el grupo
1 (pérdida de peso y ejercicio) redujeron 3 afos la tasa de incidencia de diabetes

mellitus tipo 2 en 58% comparados con los participantes en el grupo 3. La
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administracion de metformina (Grupo 2) redujo la tasa incidente 31% en

comparacion con el grupo control.

En el estudio STOP-NIDDM se estudiaron pacientes con intolerancia a la glucosa
a quienes se les prescribié Acarbosa y se observo una reduccion de la glucosa de
ayuno y postprandial. Los participantes fueron evaluados durante 3.33 afios y los
investigadores anunciaron que este medicamento fue capaz de producir una
reduccion en la tasa de diabetes en 25% comparada con la tasa del grupo control.
En este grupo de paciente el 28% se mantuvo en intolerancia a la glucosa y s6lo

un 32.7% evolucionod a diabetes.

El estudio XENDOS investigo el efecto de Xenical en la prevencion de diabetes en
individuos obesos (IMC>30). Después de seguimiento por espacio de 4 afos de
tratamiento, los participantes en el grupo activo tuvieron una disminucion de riesgo
relativo de 45% comparados con el grupo control con respecto a tasa incidente de

diabetes.

Los datos que apoyan a las TZD se apoyan en varios estudios como se indica de
antemano. Tanto el TRIPOD como el PIPOD investigaron el efecto de las TZD en
la tasa incidente de diabetes en mujeres post-embarazo en quienes se habia
establecido el diagndstico de diabetes gestacional. La poblacion fue similar en
ambos estudios (mexicano-americanas) y el equipo de investigadores fue el
mismo para ambos estudios. El uso tanto de troglitazona (TRIPOD) como de
pioglitazona (PIPOD) se asocié a disminucién de la tasa de incidencia para

diabetes mellitus de 50% comparada con la poblacién control 15,

|) METFORMINA 14, 15, 16-

La metformina (dimetilbiguanida) es un medicamento de administracion oral que
se indica a pacientes con diabetes mellitus no dependiente de insulina para

disminuir las concentraciones de glucosa en la sangre, aumentar la sensibilidad a
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la insulina y disminuir la resistencia a ésta. La eficacia del control glucémico con
metformina es similar a la del control con sulfonilureas. La metformina puede
indicarse como tratamiento adicional cuando la sulfonilurea sola no es adecuada ni

suficiente

HITORIA DE LAS BIGUANIDAS 1s:

Los antecedentes de las biguanidas pueden trazarse a partir del uso de la Galega
officinalis como tratamiento de la diabetes en la Europa medieval. La guanidina, el
componente activo de la G. officinalis, se usé para sintetizar varios compuestos.
Antidiabéticos, en 1920. La metformina y el fenformin (dos biguanidas) se
introdujeron a finales de la década de 1950 y se olvidaron cuando la insulina se
introdujo, a finales de la década de 1950. El fenformin se retir6 del uso clinico en
muchos paises, en la década de 1970, cuando su relacion con la acidosis lactica
se dio a conocer.12.66 En Estados Unidos, en el afio 1977, la Food and Drug
Administration (FDA) ordend el retiro de estos farmacos del mercado 1,66 ello
alteré la reputacion de las biguanidas. La acidosis lactica no fue el mayor
problema de la metformina, que en la actualidad se usa en mas de 90 paises y es
el segundo medicamento antidiabético de administracion oral mas prescrito

después de la glibenclamida.

MECANISMO DE ACCION:

Aunque el mecanismo de accidon de la metformina no esta completamente
determinado, se cree que su principal efecto en la diabetes de tipo 2 es la
disminucién de la gluconeogenesis hepatica. Ademas, la metformina mejora la
utilizacién de la glucosa en musculo esquelético y en tejido adiposo aumentando el
transporte de la glucosa en la membrana celular. Esto puede ser debido a una
mejor fijacion de la insulina a sus receptores ya que la metformina no es eficaz en
los diabéticos en lo que no existe una cierta secrecidon residual de insulina. La

disminucién de la absorcion intestinal de la glucosa sélo ha sido observada en
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animales.

FARMACOCINETICA:

Viabilidad: 50 a 60% se absorbe por el intestino delgado, la vida media de
absorcién estimada es de 0.9 a 2.6 horas. Concentracién plasmatica: maxima de 1
a 2 pp por mililitro (aproximadamente 10-5m) 1 a 2 horas después de una dosis
oral de 500 a 1000 mg, se unen a proteinas plasmaticas. Vida media plasmatica:
se estima en 1.5 a 4.9 horas. Metabolismo: no medible. La metformina no sufre
biotransformacion alguna. Eliminacion: cerca del 90% se elimina por la orina en 12
horas; 100% en un lapso de 24 horas; su eliminacion por filtracion glomerular y
secrecion tubular es multiexponencial. Distribucion tisular: se distribuye en muchos
tejidos en concentraciones similares al plasma periférico, altas concentraciones en

el higado y el riidn, en glandulas salivales y pared intestinal.

TOXICIDAD:

En los estudios de toxicidad crénica en los ratones (de 91 semanas de duracién) y
en las ratas (104 semanas) con dosis 4 veces superiores a las utilizadas en la
clinica no han observado evidencias de carcinogénesis en ambas especies. Sin
embargo en las ratas hembra tratadas con 900 mg/kg/dia se observé un aumento
de la incidencia de polipos benignos en el estroma uterino. No se observaron

efectos clastogénicos en ninguno de los tests de mutagénesis "in vitro" o "in vivo"

INDICACIONES: DIABETES MELLITUS TIPO 11 Y OBESIDAD.

CONTRAINDICACIONES:

La metformina esta estrictamente contraindicada en la insuficiencia renal (el nivel

de creatinina en suero debe ser normal), insuficiencia hepatica o respiratoria

avanzada, insuficiencia cardiaca congestiva, coronariopatias o arteriosclerosis
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avanzada. No se recomienda su uso en el alcoholismo y embarazo. De debera
administrar con precaucion en enfermos de edad avanzada o muy debilitados o
con patologias agudas que impliquen riesgos de alteracion de la funcion renal:
deshidratacion (diarrea, vomitos), fiebre, estados infecciosos y/o hipotdxicos

graves (choques, septicemias, infeccidn urinaria, neumopatia).

EMBARAZO:

La metformina se clasifica dentro de la categoria B de riesgo en el embarazo. La
metformina no es teratogénica en las ratas y las conejas, con dosis entre 2 y 6
veces las utilizadas en la clinica. Ademas, parece ser que este farmaco no
atraviesa la barrera placentaria. Sin embargo, no se han realizado estudios
controlados en mujeres embarazadas. La metformina se excreta en la leche,
alcanzando unos niveles similares a los que se obtienen en plasma. Debido a la
potencia para causar hipoglucemias en el lactante, se recomienda discontinuar la

metformina durante la lactancia

EFECTOS SECUNDARIOS:
La metformina es bien tolerada en general. Se han descrito algunos casos de
intolerancia digestiva: (nduseas, vomitos, diarrea) durante los primeros dias de

tratamiento, de caracter leve y que no han exigido la interrupcién de la medicacién

m) METFORMINA COMO TRATAMIETNO DE LA PREDIABETES

La metformina inhibe la produccién hepatica de glucosa y la gluconeogénesis de
manera que mejora también la sensibilidad a la insulina de los tejidos periféricos
(musculo) y no estimula su secrecion por las células 8 del pancreas. Es el farmaco

mas estudiado en prevencion de la DM2.

El estudio DPP14 realizado en Estados Unidos incluye una muestra representativa
de la poblacién estadounidense: edad media de 50,6 anos, un 68% mujeres y el
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57% de los hombres y el 73% de las mujeres tenian un IMC > 30 kg/m2. Los 3.234
participantes con alto riesgo de desarrollar diabetes se distribuyeron de manera
aleatoria en tres grupos de intervencion: 1) 1.079 individuos a MEV con el objetivo
de conseguir una disminucion de peso del 7% (estudio abierto). 2) 1.082 a placebo
+ intervencion estandar en estilos de vida, doble ciego. 3) 1.073 a recibir
metformina (850 mg/12 h) + intervencion estandar en estilos de vida, doble ciego.

El periodo de seguimiento fue de 2,8 afos, al interrumpirse el estudio un afio
antes de lo previsto a causa de los resultados. Se redujo el riesgo de progresion a
DM2 en un 31% frente a placebo, con un NNT en tres afios de 14 (7 en el grupo
de MEV). Hubo buena tolerancia a la metformina durante todo el seguimiento.
Analizados los resultados por subgrupos, la edad, el IMC y la glucemia basal
presentaban diferencias significativas; asi, en los menores de 44 afios la reduccién
era de un 44% con metformina y de un 48% con MEV, en aquellos con IMC > 35
kg/m2 fue del 53 y 51% y cuando la glucemia basal era de 110-125 mg/dl la
reduccion fue del 48 y 63%, respectivamente. Es decir, la metformina fue
especialmente util en pacientes jovenes, obesos y con GBA. En el Indian Diabetes
Prevention Program (IDPP) la dosis utilizada de metformina fue de 250 mg 2 o0 3
veces/dia, y se compararon 3 estrategias: metformina sola, MEV y metformina +
MEV, con una reduccion similar del riesgo de DM2 (tabla 5), por lo que en la
poblacién india la utilizacién de dosis mas bajas de metformina que las utilizadas

en el DPP es tan eficaz como las MEV.

En el seguimiento a 10 anos del DPP22 la reduccion de la incidencia a DM2 en el
grupo de MEV fue del 34% y en el grupo de metformina del 18% respecto al
placebo, 10 afios después de la aleatorizacion, aunque la incidencia de diabetes
durante el seguimiento fue similar en los tres grupos: 5,9, 4,9 y 5,6 casos por 100
personas/ano, respectivamente, manteniéndosela reduccion de peso (2,5 kg)
conseguida en el grupo de metformina durante el estudio respecto al placebo. Los
autores consideran que la prevencion o el retraso de la DM2 con MEV o
metformina pueden persistir durante al menos 10 anos. En un analisis reciente

sobre la seguridad, tolerabilidad, adherencia y mantenimiento de la pérdida de
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peso a largo plazo (10 afos) de la metformina no se identificaron problemas de
seguridad ni tolerabilidad, y se mantuvieron las reducciones de peso y perimetro
abdominal (sugiriendo pérdida de tejido adiposo) respecto al placebo. Esta

persistencia de resultados se relacion6 con la adherencia al tratamiento. 15

4. JUSTIFICACION

Actualmente asi como en México en todo el mundo existe una tasa elevada de
pacientes con diagnostico de enfermedad de Diabetes Mellitus tipo 2, siendo una
enfermedad multifactorial, es por eso que nosotros como médicos de primer nivel
de atencién tenemos la obligacién de detectar los factores de riesgo y asi ser

preventivos para el desarrollo de esta enfermedad.

Muchos pacientes en la consulta externa son detectados como pre diabético
(glucosa alterada en ayuno y/o tolerancia a la glucosa anormal), es por eso que es
necesario identificar a este tipo de pacientes y empezar el tratamiento tanto no
farmacolégico como farmacologico para prevenir el desarrollo de la diabetes

mellitus y disminuir sus complicaciones a corto mediano y largo plazo.

Sin embargo en nuestra poblacion es dificil obtener un adecuado control con
modificaciones en el estilo de vida ya sean dietéticos o actividad fisica. Por lo que
se realiza el estudio para identificar pacientes ya catalogados como pre diabéticos
en tratamiento con metformina, y ver su evolucion en un afo y valorar los niveles

de glucosa actual que el paciente mantiene desde que empezo dicho tratamiento.

De ahi la importancia de realizar el estudio para poder prevenir de una forma mas
efectiva el paso de pre diabetes a diabetes mellitus o en su mejor caso retrasar
mas el tiempo de evolucion que se estimo que es de aproximadamente de 8 a 10
afios y con eso disminuir las complicaciones de la misma enfermedad. Asi como
abordar sobre los factores de riesgo para mejorar las condiciones de salud en los

pacientes detectados como pre diabéticos.
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México existe una alta prevalencia de enfermedades cronica — degenerativas
siendo la principal la Diabetes Mellitus tipo 2. La proporcion de pacientes pre
diabéticos va aumentando y esto se asocia al aumento de factores de riesgo como
la obesidad, sedentarismos, mala alimentacion, conmorbilidades, etc. El principal
factor de riesgo asociado a la Diabetes Mellitus son los estados prediabéticos con

una prevalencia en México del 20% en poblacién mayor de 20 afios.

Se calcula que el tiempo de evolucién del paso de prediabetes a desarrollar la
enfermedad es en promedio unos 10 afios y mucho menor si no se atienden los

factores de riesgo asociados como obesidad, dislipidemia, tabaquismo, HAS, etc.

Es importante modificar el estilo de vida en estos pacientes para lograr un mejor
control de la glucosa, sin embargo a pesar de modificar el estilo de vida la
progresion hacia la diabetes mellitus es mas acelerada comparada con pacientes

con uso de medicamentos.

Por lo que el empleo de medicamentos denominados antidiabéticos orales son
necesarios para el tratamiento de la prediabetes y sobre todo para personas que
aun no pueden modificar su estilo de vida, o personas con obesidad para que
retrasen la progresion de la enfermedad, asi como las complicaciones y

disminuira la tasa de morbi — mortalidad.

6. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢(EL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS MANTIEN
ADECUADOS NIVELES DE GLUCOSA SERICA?
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7. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

OBETIVO GENERAL.:

1. Demostrar que el uso de metformina en pacientes catalogados como

prediabéticos ayuda al control adecuado de la glucosa.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Establecer la proporcidn de pacientes prediabeticos en tratamiento con

metformina.

2. Determinar la proporcion de pacientes prediabéticos que logran adecuado

control de glucosa ya en tratamiento con metformina.

3. Determinar la proporcion de pacientes prediabeticos que logran adecuado

control de glucosa sin tratamiento con metformina.

4. Analizar IMC como factor de riesgo para el descontrol de la glucosa en

pacientes prediabético.
8. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA: Usar metformina mantiene niveles de glucosa normales

en mas del 50% de pacientes pre diabéticos adscritos a la UMF 21.

HIPOTESIS NULA: No usar metformina mantiene niveles de glucosa normales en

mas del 50% de pacientes pre diabéticos adscritos a la UMF 21.
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9. MATERIAL Y METODOS.

Tipo y Caracteristicas del Estudio:

Se planea realizar un estudio retrospectivo descriptivo en un grupo de pacientes
adultos de 20 a 59 afos de edad, en pacientes derechohabientes catalogados
como prediabéticos con o sin tratamiento a base de metformina adscritos en la
UMF No. 21, con un seguimiento del control de glucosa de al menos 6 meses de

diagnostico establecido.

Definicién del Universo de Trabajo.

a) Lugar de estudio: Unidad de Medicina Familiar No. 21.

b) Poblacion blanco: Derechohabientes de 20 a 59 afios de edad sin
importar sexo, catalogados como pre diabéticos con o sin tratamiento a

base de metformina.

c) Poblacién de estudio: Derechohabientes adscritos a la Unidad de
medicina familiar # 21 de cualquier edad catalogados como prediabéticos
en grupo de pacientes de 20 a 59 anos de edad ya sean hombres oly

mujeres.

d) Periodo del estudio. Marzo 2015 a diciembre 2015

Fuente de Informacion:

¢ Medicina Preventiva de la UMF No 21.
e Pagina de laboratorio electrénico (WinLab) de la UMF No. 21

e Expediente Clinico o Electrénico
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Criterios de Inclusion:

e Derechohabientes hombres y mujeres adscritos a la UMF No. 21.

e Grupo de edad entre 20 a 59 anos de edad.

e Pacientes catalogados como prediabéticos.

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 o0 2

e Pacientes prediabéticos en tratamiento farmacoldgico excepto metformina.

Criterio de Eliminacion:

o Pacientes prediabéticos que no cumplan con un seguimiento de glucosa

sérica con por lo menos 6 meses.
Muestreo: se realizara tipo de muestreo probabilistico, donde se determina el total
de la poblacion entre grupo de edad 20 a 59 anos, restando el 10% de la
poblacién ya diagnosticada como diabéticos (criterio de exclusion), teniendo como

prevalencia en México de pacientes prediabeticos del 20%.

a) Tamaino de Muestra. Pacientes catalogados como prediabéticos en grupo
de pacientes de 20 a 59 afios de edad: 270 pacientes.

b) Tipo de muestreo: No Probabilistico.
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Formula: Pacientes prediabéticos de 20 a 59 afios de edad adscritos en la UMF
No 21. La poblacién se determiné por medio de la férmula de proporciones para

una poblacién finita de la siguiente manera:

n = N* 2% * px g
d?* (N-1) + Z%,, *p *q

Doénde:

N = 65, 474 Total de la poblacion de pacientes con glucosa alterada excluyendo

los diagnosticados como diabéticos.

Z2 = Area bajo la curva de lo normal para un nivel de confiabilidad de 95% = 1.96.
D2 = Margen de error de 5% (valor estandar de 0.05)

p = 0.2 Prevalencia estimada de pacientes prediabeticos en México es del 20%...

q=1-02=08

N= 65,474x1.96x 0.2x0.8

270

0.05x (64,474 —-1)+1.96x0.2x0.8

VARIABLES

= Variable independiente:

o Pacientes pre diabéticos en tratamiento con metformina

= Variables dependientes:

o Glucosa sérica

» Variables socio demograficas:

o Edad

o Genero
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o IMC
o Talla

o Peso

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE | INDICADOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIBALE

Edad Tiempo transcurrido desde | Tiempo de vida en | Cuantitativa 1. 20-30 Afios
el nacimiento de una | afios cumplidos | Discreta 2. 31-40 Afios
persona, hasta un | referido en el 3. 41-50 Anos
momento determinado de | expediente clinico. 4. 51-60 Afos
su vida.

Genero Fenotipo determinado | Sexo al que | Cualitativa 1.- Femenino.
cromosémicamente para | pertenece referido en | Nominal 2.- Masculino
un individuo el expediente clinico. -

Hombre
o Mujer

IMC Medida de asociacion | Medicion obtenida | Cuantitativa 1. 185-249
entre el peso y la talla. | formula Quetelet | Continua 2. 25-29.9
Obtenida por formula | descrita en el 3. 30-34.9
Quetelet expediente clinico 4. 35-39.9

5. +40

TALLA Designa la altura de un | La estatura de una | Cuantitativa 1. 1,41-1,50
individuo. Generalmente | persona expresada en | continua 2. 1,51-1,60
se expresa en centimetros | metros referido en el 3. 1,61-1,70
y viene definida por | expediente clinico. 4. 1,71-1,80
factores  genéticos vy 5. 1,81-1,90
ambientales

PESO Medida de esta propiedad | Es la masa del | Cuantitativa 1. 46-55
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de los cuerpos cuerpo en kilogramos | continua 2. 56-65
referido en el 3. 66-75
expediente clinico. 4, 75-86
5. 86-95
6. 9606 +
VARIABLES DE TRABAJO
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE UNIDAD DE
OPERATIVA OPERACIONAL VARIBALE MEDICION
Prediabéticoen |Es un estado que | Paciente con glucosa | Cualitativa 1. Si
con o sin | precede al diagndstico | alterada en ayuno o | Independiente 2. No
tratamiento a | de diabetes tipo 2. Esta | intolerancia a | Dicotomica
base de | condicion es comun, | carbohidratos referido
metformina esta en aumento | en el expediente

epidemiolégico y se

caracteriza por
elevacion en la
concentracion de

glucosa en sangre mas
alld de los niveles
normales sin alcanzar
los valores diagndsticos
de diabetes. Se puede
identificar a través de
una prueba de
tolerancia oral a |la
glucosa (Tolerancia a la
Glucosa Alterada, TGA)
o a través de Ia
glucemia en ayunas

(glucosa alterada de,

clinico o encontrado
en WinLab.
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GAA).

Glucosa

La glucosa es un
monosacarido con
férmula molecular
C6H1206. Es la fuente
primaria de sintesis de
energia de las células,

mediante su oxidacion

Niveles séricos de
glucosa referido en el

expediente clinico.

Cualitativa

Dependiente

Glucosa ayuno
menor 99 mg/dl
Glucosa en
ayuno alterada
100 mg/dl a
125 mg/dI

. Tolerancia a la

catabdlica glucosa
alterada 140
mg/dl a 199
mg/dl

10. METODOLOGIA. MATERIAL Y METODO

Descripcion del Estudio

1.

El presente estudio se realizara en la Unidad de Medicina Familiar del
IMSS, Delegacion 4 sur de la ciudad de México durante marzo - diciembre
del 2015. Con el objetivo de determinar que el uso de metformina en
pacientes catalogados como prediabéticos ayuda al control optimo de la
glucosa en pacientes grupo de edad entre 20 a 59 afios de edad adscritos a
la UMF No 21.

Se comienza por identificar un problema de salud con alta prevalencia en
México, y posteriormente planteandose una pregunta para poder disminuir
la prevalencia de esta enfermedad, y por consiguiente las complicaciones
agudas y cronicas que puedan desencadenarse por la enfermedad
(Diabetes Mellitus). Identificando asi la importancia de la prevencion para el

desarrollo de la Diabetes Mellitus.
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3. Se realizd una revision bibliografica sobre el tema de estudio logrando

identificar la importancia de identificar pacientes prediabéticos y realizar un
tratamiento no farmacologico y farmacologico para el control adecuado de

la glucosa y evitar o retrasar asi la evolucion a desarrollar Diabetes Mellitus.

Se inici6 elaborando el marco de referencia y el disefio del estudio, se
obtendra la muestra de acuerdo a la poblacion en el rango de edad entre
20 a 59 anos de edad descartando a los ya diagnosticados como diabéticos
adscritos a la UMF No 21.Tomando la prevalencia en Meéxico de
prediabéticos. Después de obtener la muestra a estudiar se tomara
informacion en Medicina Preventiva y por medio del programa de
laboratorio electronico (WinLab) detectando niveles de glucosa ubicando a
los pacientes catalogados como prediabeticos segun sus cifras de glucosa
sérica y descartando a los ya diagnosticados como diabéticos. ya que estén
identificados los paciente por su numero de seguridad social, se analizara
su expediente clinico y se revisaran los criterios de inclusion y exclusion del
estudio y se analizaran sus glucosas de forma retrospectiva. Con por lo
menos 6 meses de seguimiento. Se observara los niveles de glucosa en
relacion de pacientes que estan en tratamiento con metformina y los que
no, se hara el seguimiento y se determinara mediante graficas y un estudio
estadistico y analitico la eficacia del uso de metformina comparado con los

que no usan tratamiento farmacolégico.

Ya recolectados los datos se analizaran variables socio demograficos, edad
en anos, género (masculino, femenino), talla, peso e IMC., para identificar

posibles factores relacionados con el buen o mal control de glucosa sérica.

Recoleccion de Informacion:

1.

Obtenida la autorizacion por parte del Comité de Investigacion de UMF No.
21, se procedera a la realizacidn de la recoleccion de datos.
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2. Ya recolectados los datos, de Medicina Preventiva y por medio del
expediente clinico (electronico), se procedera por medio del programa
Excel a realizar una base de datos con nuestras variable dependiente e
independiente asi como las variables sociodemograficas (genero, edad,
IMC), se realizara estadistica descriptiva y analitica de estos datos por
medio de tablas y graficas. Se analizaran los resultados y se presentaran y

publicaran al final del protocolo de investigacion.

ANALISIS DE RESULTADOS:

En cuanto al analisis del estudio se realizaran de la siguiente forma En todos los

casos se trabajo con niveles de significacion de 0,05:

¢ Analisis univariado: Medidas de tendencia central (media, moda y mediana)

y de dispersién (desviacidén estandar).

¢ Analisis bivariado: El coeficiente Chi-cuadrado y odds ratio.

1. Procesamiento y presentacion de la informacion

Este Se realizara en tablas y se analizaran los datos. Utilizando medidas de
tendencia central como son moda, mediana, desviacién estandar y se utilizara un

programa para el analisis estadistico.

11. ASPECTOS ETICOS

Los procedimientos propuestos anteriormente estan de acuerdo con el reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud y con la
declaracion Helsinki de 1975 enmendada en 1989 y Cdédigos y Normas

internacionales vigentes de las buenas practicas de la investigacion clinica. Se
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apega, a las normas y reglamentos institucionales. La seguridad y el bienestar de
los pacientes se respetaran cabalmente de acuerdo a los principios contenidos en
el cédigo de Nuremberg, la declaracién de Helsinki, la enmienda de Tokio, el
informe Belmonte, el cdédigo de reglamentos federales de Estados Unidos

Mexicanos.

12. RECURSOS HUMANOS Y FISICOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

La realizacion del presente estudio sera efectuado por el investigador principal que
cuenta con los recursos necesarios para su desarrollo, asi mismo sera
supervisado por su asesor de protocolo quién esta altamente calificada para dicha
funcidén. Se contara con el apoyo del personal calificado perteneciente a la UMF
No 21 para obtener y recabar la informacidon necesaria para el desarrollo del

protocolo.

RECURSOS HUMANOS.
e Asesor metodoldgico.
e El propio investigador
RECURSOS FISICOS Y MATERIALES
e Computadora, papeleria de oficina.
e Software Windows vista, paquete estadistico.
e Base de datos de la UMF No. 21.

RECURSOS FINANCIEROS.

Financiado por el propio investigador.
ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No se requiere, ya que es un estudio descriptivo, transversal, observacional

retrospectivo.
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13. ANALISIS DE RESULTADOS.

TABLA 1. PORCENTAJE SEGUN GENERO DEL TOTAL DE LA POBLACION ESTUDIADA.

GENERO FRECUENCIA PORCENTAIJE (%)
MASCULINO 84 31,11

FEMENINO 186 68,89

TOTAL 270 100

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO I. PORCENTAJE SEGUN GENERO DEL TOTAL DE LA POBLACION ESTUDIADA

PORCENTAJE SEGUN GENERO
DENTRO DE LA POBLACION DE
ESTUDIO

= MASCULINO = FEMENINO

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 1 y grafico 1. Se observa la distribucién del género en porcentaje del
total de la poblacion, encontrando un mayor porcentaje con 68,89% para la
poblacién femenina comparado con la poblacién masculina encontrando 31,11%

del total de la poblacion.
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TABLA 2. GRUPO DE EDAD EN ANOS DEL TOTAL DE LA POBLACION EN ESTUDIO.

GRUPO DE EDAD (ANOS) FRECUENCIA PORCENTAIJE (%)
20 -30 10 3,77

31- 40 33 12,22

41-50 93 34,44

51-60 134 49,63

TOTAL 270 100

MEDIA 48,86

MODA 53

MEDIANA 50

DES. EST. 7,46

RANGO 26-59

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 2. GRUPO DE EDAD EN ANOS DEL TOTAL DE LA POBLACION EN ESTUDIO

GRUPO DE EDAD DE PACIENTES
PREDIABETICOS

H PORCENTAIJE

49,63

34,44

12,22
3,70

20-30 31-40 41-50 51-60

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 2 y grafico 2. Se analiza en 4 grupos de edades con rango de 10 afios
en cada uno de los grupos, encontrandose en el grupo de 51— 60 afos el mayor
porcentaje con un 49,63% de persona dentro del estudio. Con una media de

48,86 afnos y un rango de 26 - 59 afos.
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TABLA 3. LA TALLA DE LOS PACIENTES PREDIABETICOS.

TALLA (metro) PERSONAS | PORCENTAIJE (%)
1,41-1,50 33 12,22
1,51-1,60 197 20,54
1,61-1,70 81 30,00
1,71-1,80 18 6,67

1,81-1,90 1 0,37

TOTAL 270 100

MEDIA 1,59

MODA 1,55

MEDIANA 1,59

DES. EST. 0,41

RANGO 1,41-1,86
FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 3. LA TALLA DE LOS PACIENTES PREDIABETICOS

60,00
50,00
40,00
30,00
20,00 B PORCENTAIJE
10,00 -:. I
0,00 - T T T - T )
1,41 - 1,51 - 1,61- 1,71- 1,81-
1,50 1,60 1,70 1,80 1,90

TALLA (METROS)

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 3 y grafico 3. Se observa que en el grupo de talla en el rango de 1,51 a
1,60 se encuentra el mayor porcentaje de la poblacion estudiada con un 50,74%,
con una media de 1,59 dentro de un rango total de talla de 1,41 a 1,86 metros.
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TABLA 4. EL PESO EN PACIENTES PREDIBETICOS.

PESO (KG) FRECUENCIA PORCENTAJE
46 - 55 12 4,44

56 — 65 37 13,70

66 75 96 35,56

76 - 85 66 24,44

86-95 35 12,96

+96 24 8,89

TOTAL 270 100

MEDIA 76,70

MODA 72

MEDIANA 74

DES EST. 15.94

RANGO 48— 140

FUENTE: ESASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 4. EL PESO EN PACIENTES PREDIBETICOS.
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24,44
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FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN
PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 4. Se observa el peso de la poblacién de estudio dividida en 6 grupos
encontrando en el grupo de peso con rango de 66 — 75 el mayor porcentaje de la
poblacion de estudio con un total del 35,56% de la poblacién con una media de
76,70 dentro de un rango total de 48 — 140.
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TABLA 5. EL INDICE DE MASA CORPORAL EN PACIENTES PREDIABETICOS.

IMC (m2) FRECUENCIA PORCENTAJE (%)
NORMAL (18,5 — 24,99) 36 13,33
SOBREPESO (25 - 29,99) 101 37,41
OBESIDAD I (30 — 34.99) 85 31,48
OBESIDAD II (35 — 39.99) 40 14,81
OBESIDAD lII (+ 40) 8 2,96
TOTAL 270 100
MEDIA 30,5

MODA 35,06

MEDIANA 29,77

DES EST. 5,02

RANGO 19 - 54,69

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS
PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 5. EL INDICE DE MASA CORPORAL EN PACIENTES PREDIABETICOS.

7

NORMAL SOBREPESO OBESIDAD | OBESIDAD Il OBESIDAD I

H PORCENTAIJE

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 5 se aprecia el IMC encontrado dentro de la poblacién de estudio,
donde sobrepeso tiene la mayor prevalencia con un 37,41% del total de la
poblacién. Encontrandose una media de 30,05 m2, con un rango de IMC entre 19
— 54,69. Observando que un 49,22% de la poblacion presenta algun grado de

obesidad y solo el 13,33% se encuentra en IMC normal.
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TABLA 6. USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS.

METFORMINA FRECUENCIA PORCENTAIJE (%)
SI 55 20,37

NO 215 79,63

TOTAL 270 100

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS

PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 6. USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS.

METFORMINA

mSI mNO

79,63

S| NO

PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES

En la tabla 6 Y grafico 6. Se observa que solo el 20,37% del total de la poblacion

utilizo la metformina como tratamiento para el control de la prediabetes.
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TABLA 7. PACIENTES CONTROL GLUCEMICO DENTRO DEL TOTAL DE LA POBLACION.

CONTROL GLUCEMICO FRECUENCIA PORCENTAIE (%)
Sl 88 32,59

NO 182 67,41

TOTAL 270 100

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

GRAFICO 7. PACIENTES CONTROL GLUCEMICO DENTRO DEL TOTAL DE LA POBLACION.

CONTROL GLUCEMICO

mSI mNO

67,41

S| NO

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES
PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 7. Se observa que solo un 32,59% del total de la poblacion lograron un
adecuado control independientemente si usaron la metformina o no y el resto

67,41% no lograron ese control glucemico.
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TABLA 8. ASOCIACION ENTRE PACIANETES QUE USARON METFORMINA Y EL CONTROL GLUCEMICO DE

ESTOS PACIENTES EN LA POBALCION DE ESTUDIO.

DESCONTROL (%) CONTROL (%) TOTAL (%)
SIN METFORMINA 142 (66,05) 73 (33,95) 215 (79,63)
CON METFORMINA 40 (72,73) 15 (27,27) 55 (20,37)
TOTAL 182 (67,41) 88 (32,59) 270
RAZON DE MOMIO 0,73
INTERVALO DE CONFIANZA 95% 0,38-1,41

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL
ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 8 se muestra la asociacion entre los pacientes con tratamiento a base
de metformina y los que lograron el control glucemico. Se obtiene una razén de
momios de 0,73 con un IC del 95% de 0,38 a 1,41; que indica que el uso de
metformina es un factor protector ya que la asociacion es negativa y representa la

una probabilidad d presentar la enfermedad menor a 1.
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TABLA 9. ASOCIACION PACIENTES CON OBESIDAD Y USO DE METFORMINA PARA EL CONTROL DE LA

GLUCOSA.
DESCONTROL % CONTROL (%) TOTAL (%)

OBESIDAD SIN 75,56 (68) 25,44 (22) 69,77 (90)

METFORMINA

OBESIDAD CON 79,49(31) 20,51 (8) 30,23 (39)

METFORMINA

TOTAL 76,74 (99) 23,26 (30) 129

RAZON DE MOMIO 0,8

INTERVALO DE CONFIANZA 95% 0,32 -1,99

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL
ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 9 se muestra la asociacién entre los pacientes con obesidad con uso

de metformina para el control glucemico. Se obtiene una razén de momios de 0,8

con un IC del 95% de 0,32 a 1,99, que indica que el uso de metformina en

pacientes con obesidad es un factor protector ya que la asociacion es negativa.
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TABLA 10.CHI CUADRADA.

CONTROL DESCONTROL TOTAL
METFORMINA 15 40 55
NO METFORMINA 73 142 215
TOTAL 88 182 270
FO FE TOTAL
METFORMINA 15 17.93 0.48
NO METFORMINA 73 70.07 0.12
0.60

FUENTE: BASE DE DATOS DEL ESTUDIO “SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL
ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

En la tabla 10 se calcula la Chi cuadrada se obtuvo 0.60 numero total con 1 de

grado de libertada y con un 95% de intervalo de confianza por lo que el resultado

(0.60) es menor a 3.84.
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14. DISCUSION

Durante nuestra investigacion se observo que en cuanto al género el de mayor
prevalencia en pacientes prediabéticos fue el femenino con un 68.89% de la
poblacion en estudio, en los estudios encontrados de la literatura también
predomino el género femenino, mayor prevalencia sobre el masculino; en un
estudio hecho en México: Frecuencia de “riesgo elevado de desarrollar diabetes”
en pacientes de una clinica de medicina familiar realizado entre el 2012 — 2013 se
encontré un 73% de poblacion femenino con prediabetes, 4% mas de lo que se
obtuvo en el presente estudios.En el articulo de “Caracterizacion
clinicoepidemioldgica de la prediabetes” se obtuvo de poblacion femenino un 92%

del total de la poblacién (50 pacientes en estudio)s.

En el presente estudio de investigacion se estudio a la poblacion con un rango de
edad entre los 20 a los 59 afios de edad que se establecid para el estudio, sin
embargo nuestro rango de edad minimo fue de 26 afios y el maximo de 59 afos
de edad, esto basados en la literatura, en el articulo Frecuencia de “riesgo
elevado de desarrollar diabetes” en pacientes de una clinica de medicina familiar
realizado en México 2013 se estudio una poblacion entre 20 a 64 afios de edad, lo
que resulta muy parecido en cuanto a la poblacion que se estudio en la presente
investigacién, otro articulo “Aspectos epidemiolégicos de la prediabetes,
diagnodstico y clasificacion” donde se establece una prevalencia de pacientes
prediabeticos en un rango de edad entre 25 a 64 afos de edad esto para

Latinoamérica.

En este estudio se observdé que el grupo de edad de mayor prevalencia de
prediabeticos es de 51 a 60 afios con un 49.63% de la poblacién, contrastando
con otros articulos como “Caracterizacion clinicoepidemiolédgica de la prediabetes”
que refieren una prevalencia de 40 a 49 anos de edad en un 36%7, sin embargo
en nuestra poblacién el rango de esa edad de 41 a 50 afios se encontr6 un

porcentaje similar con un 34.44% del total de poblacion en estudios.

En la poblacion estudiada en cuanto al IMC se obtuvo que el 49.22% de la
poblacion se encontré en cierto grado de obesidad casi la mitad de la poblacién
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estudiada, y de estos la obesidad grado | tuvo mayor prevalencia con un 31.48%,
en nuestras fuentes obtenidas en el estudio en el estudio NANHES Il se encontrd
una prevalencia mayor para sobrepeso en paciente prediabeticos y ademas nos
arrojo informacion mas detallada al mencionar que pacientes con ITG presenté
51.2% de obesidad, GAA un 23.5% de obesidad y ambas (GGA / ITG) solo se
encontré 25,2% de obesidad,; en el articulo Frecuencia de “riesgo elevado de
desarrollar diabetes” en pacientes de una clinica de medicina familiar realizado en
México donde se determino factores de riesgo para identificar prediabetes, se
obtuvo un total de prediabeticos del 43.9% de este porcentaje se encontré un IMC
mayor de 30 en un 65.2%. En ese mismo estudio se encontr6 una media de IMC
de 28.83 comparandolo con nuestra media del estudio que fue 29.77 habiendo
solo un afno aproximadamente de diferencia entre ambos estudiosz. En el articulo
“Caracterizacion clinicoepidemioldgica de la prediabetes” se encontré de forma
general a la obesidad y sobrepeso que representan un factor de riesgo para la
prediabetes reportandose en un 56% del total de la poblacién estudiada;. En el
articulo Frecuencia de “riesgo elevado de desarrollar diabetes” en pacientes de
una clinica de medicina familiar realizado en México donde se determino factores
de riesgo para identificar prediabetes, se obtuvo un total de prediabeticos del
43.9% de este porcentaje se encontré un IMC mayor de 30 en un 65.2%. En ese
mismo estudio se encontré6 una media de IMC de 28.83 comparandolo con
nuestra media del estudio que fue 29.77 habiendo solo un afo aproximadamente
de diferencia entre ambos estudioss;.En el metanalisis de Gillies reporta que
cambios en el estilo de vida en especial del sobrepeso en 1.8 a 4.6 afos
disminuye el riesgo relativo en un 49% para desarrollo de prediabetes. En un
estudio realizado en China Da Qing IGT and Diabetes Study realizado a 20 afos
se obtuvo que con la disminucion de peso y/o ejercicio disminuya el riesgo relativo
a desarrollar DM2 31 a 46% en pacientes prediabeticoss. En un articulo publicado
por la revista del IMSS de un estudio realizado en el 2013 con el objetivo de
identificar prediabeticos entre 20 — 64 anos de edad se que el peso medio de la
poblacion de estudio fue de 72.78 con un IMC promedio de 27.78, algo similar

49



encontrado en nuestra poblacién casi con el mismo rango de edad (20 -59 anos)

encontrando una media de peso de 76.70 y media de IMC de 29.77 3.

En cuanto a la prevalencia de pacientes prediabeticos reportados con uso de
metformina fue de 20.37% del total de la poblacion. Y el 32.59% de la poblacion
en estudio logro el control glucemico a la siguiente toma de glucosa en ayuno
(minimo 6 meses la segunda toma) independientemente si se utilizo o no la
metformina. La asociacion obtenida en el estudio para el control de la glucosa en
pacientes con metformina fue de un riesgo relativo 0,91 (menos a 1) que indica
que el uso de metformina es un factor protector ya que la asociacion es negativa.
Se obtiene una razén de momios de 0,73 con un OR de 4.28 con un IC del 95%
de 2,68 a 6,84 con lo que se puede apreciar que la metformina es un factor
protector para el control de la glucosa. El panel de la Asociacibn Americana de
Diabetes (AAD) del articulo Tratamiento farmacoldgico de la prediabetes solo ha
autorizado a la metformina para el tratamiento de la glucemia en ayunas alterada y
la tolerancia a la glucosa alterada a una dosis de 850 mg 2 veces al dia. Por los
resultados del DPP, recomiendan que se indique de preferencia a personas
menores de 60 anos con IMC 235 Kg/m2, y a aquellas con factores de riesgo
asociado como: antecedentes familiares, enfermedad cardiovascular,
hipertrigliceridemia, disminucion de las lipoproteinas de alta densidad e

hipertension arterialq4.

En el estudio llamado DDP 2006 Diabetes Prevention Program se planteo tres
intervenciones 1. Estilo de vida, 2. Estilo de vida mas metformina y 3. Estilo de
vida y placebo reportando una disminucién del riesgo a desarrollar DM2 con el
estilo de vida disminuye el riesgo relativo en un 28,6% con metformina en un 26,4
y ambos en un 28,4% a un plazo de 2.5 afos concluyendo que pacientes con
obesidad son candidatos a utilizar metformina. Sin embargo comparado la
metformina con la troglitazona se obtuvo una disminucion dl riesgo relativo para
DM2 de metformina 31% a 2.8 afos y con troglitazona a 0.9 afios una disminucion
del 75%15. En nuestro estudio se observa que solo el 20,37% del total de la
poblacién utilizo la metformina como tratamiento para el control de la prediabetes;

y de este porcentaje se obtuvo que el 20,51% de los pacientes con obesidad usan
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metformina demostrando que la asociacion entre los pacientes con obesidad con
uso de metformina para el control glucemico. Se obtiene una razén de momios de
0,8 con un IC del 95% de 0,32 a 1,99, que indica que el uso de metformina en

pacientes con obesidad es un factor protector ya que la asociacion es negativa.

15. CONCLUSIONES

Dentro de nuestra poblacion adulta comprendida entre 20 a 59 afios de edad
encontramos pacientes que cumplen criterios de prediabetes (glucosa alterada en
ayuno e Intolerancia a la glucosa), este estado prediabético condiciona un factor
de riesgo cardiovascular y metabdlico, que a la larga, sin un control estricto del
estilo de vida (dieta y ejercicio) y uso de medicamento (en el caso de presentarse
un IMC mayor d 30), condicionaran el desarrollo de la Diabetes Mellitus tipo 2 en

aproximadamente 7-10 anos.
En el presente estudio podemos concluir:

e Del total de la poblacién la mayor prevalencia ocurre para el género

femenino.

¢ La media de la edad de nuestra poblacion fue de 48,86 afios.

e En cuanto a al peso promedio de la poblacion de estudio fue de 76,70 kg, y

con un 49,22% de la poblacién presenta algun grado de obesidad.

e La poblacion total que se le médico metformina siendo pacientes
prediabéticos fue del 20.37%.

e La poblacién que logro en su segunda toma un control glucémico fue del
32.59% independientemente si se utilizd o no el medicamento.

51



El uso de metformina para el control de la glucosa demostré ser un factor
protector. Se obtiene una razén de momios de 0,73 Con un IC del 95% de
0,38 a 1,41 que indica que el uso de metformina es un factor protector ya
que la asociacion es negativa, que representa 0.73 veces la probabilidad de
que se encuentre un paciente con descontrol glucemico a pesar del uso de
metformina.

El uso de metformina en pacientes con obesidad prediabeticos resulta un
factor protector y una probabilidad menor a 1 que tengan descontrol

glucemico

Se acepta la HIPOTESIS NULA “No usar metformina mantiene niveles de
glucosa normales en mas del 50% de pacientes pre diabéticos adscritos a
la UMF 21”. Ya que el uso de metformina en pacientes prediabeticos fue de
un total del 20,37% del total de la poblacion no llegando al 50% establecido;
ademas no se tiene en cuenta factores externos que pueden modificar la
enfermedad como estilo de vida (dieta y ejercicio), conmorbilidades (HAS),

tabaco, etc.
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16. SUGERENCIAS

Se podria realizar este estudio en las unidades de medicina familiar del IMSS
tomando una mayor poblacion de estudio y de forma que sea un estudio de
casos y control; tomando en cuenta otras variables como la HAS, estilo de
vida, sedentarismo y tabaquismo, ya que son factores de riesgo para
desarrollo de prediabetes. Lo que seria de suma importancia ya que como
primer nivel de atencidén médica la prevencidén es parte fundamental para la

salud.

Implementar un  consultorio  preventivo dentro de las UMF
‘PREDIABETIMSS", donde canalicen a todo paciente prediabético con
Glucosa Alterada en Ayuno, Intolerancia a la Glucosa, y/o Hemoglobina
Glucosilada. Dentro de estos centros preventivos se hara un seguimiento
mensual por medio de tarjetones donde se registre en cada consulta peso,
talla e IMC cada mes, y en otro espacio el reporte de la glucosa sérica que
como minimo se realizara un control cada 3 meses. En este mismo
consultorio particular se iniciara el tratamiento no farmacolégico a todo
paciente prediabético y en caso de ser un paciente con obesidad se iniciara
metformina 850 mg una vez al dia. Todo esto con el fin de llevar un control
estricto d todo paciente prediabético sobre todo incidiendo en el peso IMC y

glucosa sérica de control.

Se podria realizar el presente estudio en poblacion mas joven ya que por
estadistica el pais presenta gran incidencia de obesidad en nifios y
adolescentes por lo que se podria detectar pacientes prediabeticos en ese
grupo de edades y fomentar la prevencién a desarrollar Diabetes Mellitus en

un futuro no tan lejano.
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18.CONSENTIMIENTO INFORMADO

i INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL ADECUADO
CONTROL DE LA GLUCOSA

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: México D.F. 2015
Numero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: La alta prevalencia de pacientes con Diabetes Mellitus en México, como principal causa de ingresos

hospitalarios, discapacidades, econémicos y de morbi - mortalidad, se plantea demostrar que el uso de
metformina en pacientes pre diabéticos con o sin factores de riesgo ayuda a la prevencién de desarrollar
diabetes mellitus.

Posibles riesgos y molestias: Ninguna

Posibles beneficios que recibira al participar en el La poblacién se beneficiara al demostrar que el uso de metformina en pacientes pre diabéticos logra un
estudio: adecuado control de la glucosa.

Informacion sobre resultados y alternativas de Se haran a través del investigador principal directo al paciente

tratamiento:

Participacion o retiro: No aplica

Privacidad y confidencialidad: Segun los lineamientos éticos establecidos.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
Dispon ad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Demostrar que usar metformina en pacientes prediabeticos disminuye la
incidencia de Diabetes Mellitus.

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

Investigador Responsable: Dr. Gabriel Diaz Ocampo R2 MF gabo_barsa_4@hotmail.com teléfono: 58-50-94-46

Colaboradores: Dra. Leonor Campos Aragén Teléfono: 55 52 56 43, conmutador 57 68 66 00 extension: 112
dra.leonor.campos.aragon@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relaciéon y firma
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20.INSTRUMENTO DE EVALUACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION SUR

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR # 21
FRANCISCO DEL PASO Y TRONCOSO

“SEGUIMIENTO DEL USO DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS PARA EL
ADECUADO CONTROL DE LA GLUCOSA”

Dra. Leonor Campos Aragon. Dr. Gabriel Diaz Ocampo

NOMBRE

AFILIACION

GLUCOSA

FECHA

GLUCOSA

FECHA

MEDICAMENTO

EDAD

(ARIOS)

GENERO

TALLA

(MTS)

PESO

(KG)

IMC

m?

CONTROL

59




	Portada
	Índice
	1. Título 
	2. Resumen
	3. Marco Teórico
	4. Justificación
	5. Planteamiento del Problema   6. Pregunta de Investigación
	7. Objetivos del Estudio   8. Hipótesis
	9. Material y Métodos 
	10. Metodología, Material y Método
	11. Aspectos Éticos
	12. Recursos Humanos y Físicos, Financiamiento y Factibilidad
	13. Análisis de Resultados
	14. Discusión
	15. Conclusiones
	16. Sugerencias
	17. Bibliografía
	18. Consentimiento Informado
	19. Cronograma
	20. Instrumento de Evaluación



