UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

Asociacion del control metabdlico con la presencia de higado
graso en adolescentes con diabetes mellitus tipo 2

PARA OBTENER EL TiTULO DE ESPECIALISTA EN:

PEDIATRIA

PRESENTA

DRA. DAMARIS URIARTE FLORES

TUTOR DE TESIS:
r.
D. C. PATRICIA GUADALUPE MEDINA BRAVO

Ciudad de México, Febrero de 2022




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



HOJA DE FIRMAS

DR. SARBELIO MORENO ESPINOSA

DIRECTOR DE ENSENANZA Y DESARROLLO ACADEMICO

-

-~ H-_

D. C. PATRICIA GUADALUPE MEDINA BRAVO

TUTOR DE TESIS




INDICE Pag.
1 MARCO TEORICO 1
1.1 ANTECEDENTES 1
1.2 MARCO TEORICO 2
2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 8
2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 8
2.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION 9
2.3 JUSTIFICACION 9
3 OBIETIVOS 10
3.1 OBJETIVO GENERAL 10
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS 10
4 HIPOTESIS 11
5 MARCO METODOLOGICO 12
5.1 DISENO DEL ESTUDIO 12
5.2 POBLACION DE ESTUDIO 12
5.3 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES 13
5.4 MUESTRA 16
5.5 METODOLOGIA 16
5.6 ANALISIS ESTADISTICO 16
5.7 CONSIDERACIONES ETICAS 17



5.8 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

17

5.9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO 18
6 RESULTADOS 19
7 DISCUSION 22
8 CONCLUSIONES 24
9 BIBLIOGRAFIA 25

10 ANEXOS

29




A mis padres,
por todo el apoyo que me han brindado,
y por darme el mejor regalo: mi educacion.

A mi maestra y tutora, Dra. Paty,

por llenarme de herramientas para cumplir este logro,

y por cada carcajada en su oficina en compaiiia de Tofiito
quien también ha sido clave para cumplir este proyecto.

A mis amigos,
porque sin ustedes, llegar aqui habria sido imposible.

A ti,
por darme tu ejemplo e incitarme a querer mejorar dia con dia,
y soportar mis malos ratos. Te quiero.

A los nifios,
porque de ellos nace la magia y motivacion por la pediatria.

Gracias por creer en mi.



1 MARCO TEORICO

1.1 ANTECEDENTES

La prevalencia mundial de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) se documenta en 6.4%, cifra que se
estima aumente exponencialmente los proximos afios, siendo para 2030 este valor en 7.7% de la

poblacion general.?

La DM2 es una enfermedad que se caracteriza por la presencia de hiperglucemia, que se produce
cuando la secrecion de insulina es inadecuada o insuficiente para cubrir la demanda creciente,
condicionada por la resistencia esta hormona, Illevando al individuo hacia un estado de déficit
relativo de insulina y generalmente se asocia a otras alteraciones metabdlicas caracteristicas de
la resistencia a la insulina como obesidad, hipertensién, dislipidemia, sindrome de ovario

poliquistico y enfermedad de higado graso no alcohdlico.?

Ademas de la asociacién de DM2 con la presencia de obesidad, la resistencia a la insulina es el
mecanismo fisiopatoldgico relacionado con la alteracidn en el metabolismo de los hidratos de
carbono, lo cual también se asocia al desarrollo de enfermedad hepatica grasa no alcohdlica, y
aumento de la enfermedad cardiovascular.>* La DM2 se asocia a complicaciones crénicas y a
largo plazo, que condicionan frecuente morbilidad y representa una disminucidn significativa de

la esperanza de vida.’

La enfermedad de higado graso no alcohdlico (EHGNA) es una entidad clinico-patoldgica que
abarca un amplio espectro de enfermedades, pudiendo presentarse desde sbélo esteatosis
hepatica simple hasta el desarrollo de cirrosis y presencia de carcinoma hepatocelular.b Los
estudios en poblacién adulta reportan una prevalencia de EHGNA que varia entre 20-30%, sin

embargo, en pacientes pediatricos no ha sido bien estudiada.”®°

De los pocos estudios realizados en poblacion pediatrica, existe una gran variabilidad segun la

region de estudio. Estados Unidos ha registrado una prevalencia en adolescentes de 12-19 afios



del 8%, utilizando niveles de la enzima alanino aminotransferasa (ALT) para establecer
diagndstico de EHGNA.° En México, no contamos con estudios de prevalencia que nos orienten

a estimar la prevalencia de EHGNA en pacientes pedidtricos.

Ya que es una enfermedad que conlleva gran morbimortalidad, y se considera una de las
principales enfermedades crénicas en nuestra sociedad, y a nivel mundial una de las principales
causas de enfermedad hepatica crénica; ha adquirido gran importancia su estudio con el fin de

lograr una prevencion adecuada y manejo oportuno.”%1011

1.2 MARCO TEORICO

1.2.1 PATOGENIA DE LA ENFERMEDAD DE HIGADO GRASO NO ALCOHOLICO

La EHGNA es una enfermedad multifactorial, donde intervienen un conjunto de interacciones
entre carga genética y factores ambientales, asi como mecanismos fisiopatolégicos donde la
resistencia a la insulina, obesidad visceral, lipotoxicidad y estado pro-inflamatorio juegan un

papel importante.1213

Su fisiopatogenia, puede explicarse por dos grandes desencadenantes: la acumulacién de
contenido graso en los hepatocitos y la consiguiente resistencia a la insulina e hiperinsulinemia.
De modo que, dentro de la historia natural de la enfermedad con libre evoluciéon, ambos

provocan un ciclo vicioso, culminando en la fibrosis hepatica.l*

El estado pro-inflamatorio encontrado como factor importante para el desarrollo de EHGNA se
debe al aumento de las especies reactivas de oxigeno y adipocitocinas, como el factor de necrosis
tumoral alfa, interleucina 6, leptina, adiponectina y resistina. Estas, activan a las células hepaticas
estrelladas lo que promueve la formacion de matriz extracelular en el tejido hepatico,
permitiendo su evolucidn a esteatosis hepatica, posteriormente el ingreso y acumulacién de
acidos grasos libres dentro del tejido, y asi perpetuando la produccidn de estas citocinas. Ciclo

que continuara repitiéndose hasta finalizar en la fibrosis hepatica.”!21>16.17



1.2.2 DIAGNOSTICO DE LA ENFERMEDAD DE HIGADO GRASO NO ALCOHOLICO

Para el diagndstico de la EHGNA, es necesario >5% de hepatocitos con esteatosis macro vesicular,
sin el antecedente de consumo de alcohol ni la evidencia de enfermedad hepatica de etiologia
viral, autoinmune, metabdlica o tdéxica; por lo que necesario descartar dichos diagndsticos

diferenciales.®10.12.15

En poblacién adulta, existen guias para el diagndstico, por el contrario, en poblacién pediatrica
unicamente contamos con guias que nos permiten realizar un abordaje inicial ante la sospecha
de EHGNA. La Academia Americana de Pediatria (AAP) recomienda realizar tamizaje para EHGNA
en aquellos pacientes mayores de 10 afios con sobrepeso y factores de riesgo u obesidad sin ser
necesaria la presencia de factores de riesgo*; otra guia con la que contamos, es la de la Sociedad
Europea de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pedidtrica (ESPGHAN), adelanta la edad
a ninos mayores de 3 afios donde se sospeche EHGNA, con sobrepeso u obesidad y perimetro
abdominal aumentado y/o antecedentes heredofamiliares de EHGNA.'® Estas guias nos han

permitido realizar diagndstico oportuno de la enfermedad hepatica en pacientes con riesgo.

Ante la sospecha, el estdndar de oro para el diagndstico sigue siendo el estudio histopatoldgico4,
sin embargo contamos con distintos métodos de estudio ante la sospecha diagndstica. Uno de
los marcadores bioquimicos mas utilizados ante la sospecha de EHGNA es la ALT. Su uso como
marcador no estd recomendado como tamizaje, ya que los valores de referencia varian dentro
de una misma poblacién. Por eso, es importante recordar que hasta el 76% de los pacientes con

EHGNA pueden reportar valores normales.”1012.15

Para el abordaje con estudios de imagen, se utiliza el ultrasonido hepatico (US), tomografia
computada (TC) y la resonancia magnética (IRM).” En nifios, el US hepético muestra una
sensibilidad entre 70-85% y una especificidad de 50-60% para la deteccion de esteatosis
hepatica.”?>?! Presentando un valor predictivo positivo entre 47-62% para el diagndstico de

esteatosis hepatica, lo cual no lo hace un método diagndstico de certeza?!, ademds de que es



necesaria la presencia de mas del 30% de esteatosis para que el US hepatico sea capaz de

identificarla.?%22

En nifos, una de las técnicas mas utilizadas es la imagen por resonancia magnética, cuya medicién
es la fraccion grasa en tejido hepatico. El nuevo estandar de oro para diagndstico de la EHGNA,
referido en las dltimas literaturas, es la IRM por espectrometria.?3242>2% Dentro de los estudios
realizados, se reportan valores de >5.56% de contenido hepatico de triglicéridos se relaciona con
el percentil 95 de la normalidad?’, con esto se ha logrado alcanzar valores para la estandarizacién

de este estudio de imagen.

1.2.3 TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE HIGADO GRASO NO ALCOHOLICO

El tratamiento de la EHGNA es un manejo amplio, dinamico e interdisciplinar, siendo el manejo
inicial, en nifos y adultos, la mejora de los habitos nutricionales y actividad fisica, asi como
pérdida de peso en pacientes con obesidad. El enfoque a través de las medidas farmacolégicas
va dirigido a detener y revertir el dafio hepatico, interviniendo en la patogenia de la enfermedad

(resistencia a la insulina, estrés oxidativo y dislipidemia).”/12

1.2.4 OBESIDAD INFANTIL

La prevalencia de obesidad en nifios ha ido en aumento en todo el mundo, siendo mayor en
paises de bajos y medianos ingresos.?® La obesidad esta estrechamente relacionada al desarrollo
de DM2, enfermedad cardiovascular, hipertensién, EHGNA y ciertos tipos de cédncer.?® Estas
enfermedades son conocidas como enfermedades no transmisibles, que no solo provocan
muerte prematura sino morbilidad a largo plazo con una deficiente calidad de vida.3° Debido a
su rapido aumento en prevalencia y a las consecuencias tan graves que conlleva, la obesidad

infantil es considerada como uno de los problemas de salud mas graves del Siglo XXI.31

1.2.5 ENFERMEDAD HEPATICA NO ALCOHOLICA Y DIABETES MELLITUS TIPO 2
Uno de los principales factores determinantes de la progresidén del dafo hepatico en la EHGNA

es la resistencia a la insulina.l? Esta resistencia es la base fisiopatolégica de la DM2, como



describe la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) a la DM2, una enfermedad con deficiencia
relativa de insulina mas resistencia periférica a la misma.? La Sociedad Internacional de Diabetes
Pedidtrica y del Adolescente (ISPAD), la define como consecuencia de la secrecién inadecuada de
insulina secundario al aumento en la demanda, por la resistencia a la insulina periférica, dando
como resultado una deficiencia relativa de insulina, y se encuentra asociada a otras alteraciones

metabdlicas (dislipidemia, higado graso, hipertensidn, sindrome de ovario poliquistico).?

En México, la prevalencia de DM2 ha ido en aumento; en 1993 se reportd una prevalencia de
6.7%, la cual se incrementé considerablemente para el afio 2018, donde se estimd que hay 8.6
millones de personas que viven con la enfermedad??, lo que representé el 10.3% de la poblacién
adulta. Se estima que para el afo 2030, aproximadamente 439 millones de personas a nivel

mundial presenten DM2.?

Es importante mencionar que la diabetes en México se esta dando a edades mas tempranas. La
DM2 es un trastorno emergente en niflos y adolescentes, actualmente representa desafios
Unicos tanto en investigacion como en atencidn clinica.?® La incidencia de DM2 en adolescentes
ha aumentado exponencialmente en los ultimos 20 afos. En EUA las estimaciones son tan altas
como 5,000 casos nuevos por afio.3* Este aumento de la prevalencia en individuos mas jovenes
ha sido reportado en diversos estudios durante la dltima década®, lo cual se asocia

paralelamente a un aumento en la prevalencia de sobrepeso y obesidad en la poblacién.

La prevalencia de DM2 en pacientes con EHGNA se presenta en 18-33%, y hasta el 62% de los
pacientes con DM2 tiene EHGNA.?'? Se ha observado que en los pacientes con EHGNA, la
presencia concomitante de DM2 es un factor de riesgo independiente para la progresion hacia
esteatohepatitis no alcohdlica y fibrosis hepatica. Empero, el padecer DM2, se encuentra en

relacién directa para el desarrollo de EHGNA.®



1.2.6 HEMOGLOBINA GLICADA (HbAlc) Y CONTROL METABOLICO EN DM2
En la actualidad, la diabetes mellitus y las alteraciones en el metabolismo de los hidratos de
carbono (intolerancia a los hidratos de carbono, alteracion de la glucosa en ayuno), se observan

en diversas poblaciones a nivel mundial, siendo cada vez mas un problema en los jévenes.?

El descubrimiento de la hemoglobina glicada (HbA1c) consta de hace mas de 40 afios en pacientes
con DM que presentaban una hemoglobina inusual®’, después de éste, realizaron numerosas
investigaciones donde correlacionaron los niveles de glucosa sérica con los valores de HbAlc para

ser utilizada como medida del control de glucemia.

El uso de la hemoglobina glicada (HbA1c) en el cuidado del paciente con DM data por primera
vez en el informe de la Organizacién Mundial de la Salud de 1985.38 Posteriormente, el avance
en el manejo de estos pacientes y las recomendaciones formuladas por la Federacion
Internacional de Diabetes (IDF), la medicion de HbAlc ha tomado un papel principal en la practica
clinica, ocupando en la actualidad lugar importante para el diagndstico y control de los pacientes
con DM2.2 En la actualidad, podemos evaluar la efectividad del manejo en el control de la

diabetes con el automonitoreo de glucosa en sangre y la HbA1c.?®

La HbA1c es el reflejo del promedio de glucemias durante las ultimas 8 a 12 semanas, teniendo
un valor predictivo significativo de las complicaciones que se asocian a la DM, lo cual ha sido
demostrado en grandes estudios como UKPDS y DCCT.*%4! Gracias a estos, se recomienda realizar
la medicion de HbAlc cada 3 meses como parte del seguimiento y para corroborar que el
paciente ha logrado o se mantiene en metas®®, puesto que se ha observado que la medicién
trimestral se asocia a un efecto positivo en el control de la DM y disminucion en el riesgo de las

comorbilidades.??

Es un estudio que puede ser realizado en cualquier momento del dia, sin requerir preparacién
especial, haciendo de este método, uno de los estandares para evaluar el control de los pacientes

con diabetes.? Entre sus limitaciones, se encuentran las enfermedades que afectan el recambio



eritrocitario (pérdidas sanguineas, hemolisis) y las hemoglobinopatias; también, la HbAlc no nos
proporciona una medida confiable de la variabilidad en las cifras de glucemias
(hiperglucemia/hipoglucemia), como es el caso de los pacientes con DM1 o DM2 vy deficiencia

importante de insulina, para estos es preferible la medicién de HbAlc y el automonitoreo.*?

Los resultados del estudio UKPDS (UK Prospective Diabetes Study)*! muestran que el control
intensivo de la glucemia se asocia con una disminucion importante de las complicaciones micro
y macrovasculares en pacientes con DM2. La relacién entre el nivel de HbAlc y el riesgo de
complicaciones microvasculares es directamente proporcional: cuanto menor sea la HbAlc,
menor sera el riesgo de presentar complicaciones. Niveles de HbAlc menor al 7%, han

demostrado reduccién en las complicaciones microvasculares.*?

Para lograr un adecuado control glucémico en el paciente pediatrico con diabetes tipo 2, la
Academia Americana de Pediatria recomienda metas de HbAlc menores de 7%.** En adultos, la
ADA también recomienda dicha cifra3’; y la Asociacion Americana de Endocrindlogos Clinicos

(AACE) es mas estricta, recomendando concentraciones menores de 6.5%.%

A pesar de que en nifios y adolescentes con DM1 las metas para HbAlc son mayores?®®, existen
articulos de revision que sugieren concentraciones de HbAlc menores del 7% en nifios y
adolescentes con DM2. Empero, no hay que olvidar la individualizaciéon dependiendo del paciente
para establecer la meta de HbAlc, siempre teniendo en cuenta el riesgo aumentado de

hipoglucemia en el paciente pediatrico.*



2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de DM2 en la edad pediatrica ha aumentado en los ultimos 20 afios, esto debido
al incremento de los niveles de obesidad, sedentarismo y a los malos habitos de alimentacion.
Esta enfermedad es una de las principales causas de aumento en la mortalidad, morbilidad y
discapacidad. Al mismo tiempo, estos pacientes tienen un aumento en el riesgo de dos a cuatro
veces comparado con pacientes sin diabetes para el desarrollo de enfermedad cardiovascular;
asimismo la DM2 es la principal causa de enfermedad renal terminal, amputaciones no
traumaticas, ceguera antes de los setenta afos, y una de las principales causas de enfermedad

hepatica crénica.?’

Es una enfermedad asociada a obesidad y resistencia a la accién de la insulina, siento ésta el
mecanismo fisiopatoldgico con las alteraciones metabdlicas. Dentro de estas complicaciones,
encontramos las anteriormente mencionadas, asi como alteraciones en el metabolismo de los
hidratos de carbono y dislipidemia®*, lo que conlleva a presentar complicaciones crénicas a largo

plazo, y provocan mayor morbilidad y disminucidn significativa en la esperanza de vida.’

Otra de las complicaciones asociadas a la resistencia a la insulina es la enfermedad de higado
graso no alcohdlico'?, la cual es una entidad clinica con un amplio espectro de presentaciones
que van desde la esteatosis hepatica hasta la fibrosis?. En las personas que viven con DM2, se ha
reportado la presencia de EHGNA en mas del 50%.%1? La EHGNA se menciona como la principal

causa de enfermedad hepatica cronica en poblacion pediatrica.

Si la EHGNA es parte de las complicaciones presentadas en los pacientes con DM2, asociandose
a su mal control y evolucidn, y esto se veria reflejado en niveles elevados de HbAlc. No se cuenta
con estudios en poblacién pediatrica donde se demuestre la asociacidon entre el control

metabdlico en pacientes con DM2 y EGHNA, y que estos presentan mayor descontrol metabdlico.



2.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuadl es la asociacion entre el control glucémico y la esteatosis hepatica en adolescentes con

diabetes mellitus tipo 2?

2.3 JUSTIFICACION

La prevalencia de pacientes con DM2 continla en aumento en adolescentes, esto secundario al
incremento en el numero de casos de personas con obesidad y a los malos habitos de salud
presentes en nuestra poblacién. Por esto, es importante llevar un estrecho seguimiento de los
pacientes con DM2, ya que tienen un alto riesgo de desarrollar comorbilidades, dentro de las

cuales se encuentra la EHGNA.

La presencia de EHGNA y DM2, aumenta el riesgo de progresidon a EHNA y descontrol metabdlico.
En la poblacidn pediatrica con diagndstico de DM2 no se cuenta con estudios que nos permitan

conocer la prevalencia y asociacién de estas dos entidades.



3 OBIJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL
Identificar la asociacién del control metabdlico (HbAlc) en pacientes con diabetes mellitus tipo

2 y esteatosis hepatica.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Comparar los niveles de HbAlc en adolescentes con DM?2 y esteatosis hepatica, y en
adolescentes con DM2 sin esteatosis hepatica.
e Evaluar la asociacidon del tiempo de evolucion de la enfermedad y el control glucémico en
adolescentes con DM2 y esteatosis hepatica, y en adolescentes con DM2 sin esteatosis

hepatica.
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4 HIPOTESIS

En los adolescentes con diabetes mellitus tipo 2 y esteatosis hepatica, la falla en el control
metabdlico representado en el porcentaje de la hemoglobina glicada, es mayor en comparacién

con aquellos adolescentes que Unicamente padecen diabetes mellitus tipo 2.

11



5 MARCO METODOLOGICO

5.1 DISENO DEL ESTUDIO

Es un estudio observacional, transversal, comparativo.

® De acuerdo con la imposicién o no de una maniobra con fines de investigacién, es un

estudio: observacional.

e De acuerdo con el seguimiento o no del paciente a través del tiempo, es un estudio:

transversal.

e De acuerdo con la busqueda o no de asociacién entre dos variables, es un estudio:

comparativo.

5.2 POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes adolescentes con DM2 que asisten a la Clinica de Atencion al Nifio con Diabetes del

Hospital Infantil de México Federico Gomez.

5.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION

GRUPO 1:
DM tipo 2 sin EHGNA

GRUPO 2:
DM tipo 2 con EHGNA

1. Adolescentes de 10-18 afios.

2. Ambos sexos.

3. Estadios II- V Tanner.

4. Diagnostico de DM tipo 2, de al menos 6
meses de evolucién, de acuerdo con los
criterios de la American Diabetes
Association (ADA).

5. Sin esteatosis hepatica por IRM

1. Adolescentes de 10-18 afios.

2. Ambos sexos.

3. Estadios II- V Tanner.

4. Diagnostico de DM tipo 2, de al menos 6
meses de evolucién, de acuerdo con los
criterios de la  American Diabetes
Association (ADA).

5. Esteatosis hepatica por IRM

12



5.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Alteracidn de la funcion tiroidea.

LA

Hepatopatias diferentes a EHGNA.

esteroides, tiazidas) durante 6 meses previos al estudio.

5.3 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Alteracion en pruebas de funcidn renal (Creatinina sérica >1.2 mg/dl).

Procesos infecciosos al momento del estudio o 15 dias antes del estudio.

atrae a un cuerpo por accién
de la gravedad. Se determina

mediante bascula de pie

. s . Variabl .
Variable Definicidn operacional ariable Tipo de Escala de
operativa: variable | Medicion
Indicador
Diabetes Mellitus | Desorden metabdlico, | HbAl >6.5% Cualitativa Nominal
tipo 2 caracterizado por dicotomica
. . ., | GAA>126 mg/dI
hiperglucemia por secrecién
inadecuada de insulina. CTOG >200mg/dl (2h)
Edad Tiempo transcurrido a partir | Afios Cuantitativa | Continua
del nacimiento de un
individuo
Sexo Conjunto de caracteristicas Genero: Cualitativa Nominal
fenotipicas que definen el | Masculino
género de cada paciente
Femenino
Peso Fuerza con la que la Tierra | Kilogramos Cuantitativa | Continua

Tratamiento con medicamentos reguladores de lipidos (derivados del ER, estrogenos,

13



Talla

Distancia entre el vértex y el
plano de evolucién. Se
determina mediante el

estadiémetro de pie.

Centimetros

Cuantitativa

Continua

Estadio de Tanner

Escala ideada por el pediatra
britdnico James Tanner para
la valoracién de la
maduracion sexual a través
del desarrollo fisico de los

nifios y adolescentes

Estadio de Tanner

(1, 11, 111, 1V, V)

Cuantitativa

Discreta

Circunferencia de

cintura

Medicién obtenida a la mitad
de la distancia entre la décima
costillay la crestaiiliaca, con el
paciente en posicidn erguiday
al final de una espiraciéon

normal

Centimetros

Cuantitativa

Continua

indice de masa

corporal

Medida de relacion entre
peso y talla. Se calculara
utilizando la férmula de

Quetelet:

IMC = peso (kg) / estatura (m?)

Kilogramos / metros

al cuadrado

Cuantitativa

Continua

Tension arterial

Presion que ejerce la sangre
contra la pared de las arterias.
Cada medicidn serd realizada
con el paciente sentado, en
reposo; con un
esfigmomandmetro de
mercurio, un brazalete que

cubra 2/3 del brazo, realizada

Milimetros de

mercurio

Cuantitativa

Continua
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a la altura del corazén en el
brazo derecho. Se realizaran 3
determinaciones con un
intervalo de 5 minutos entre
cada una, y el promedio de la
segunda y tercera
determinacion sera el valor de
la tensiéon arterial. Se
percentilaran de acuerdo con

edad, sexo y talla.

Control

metabdlico

Se mediran niveles de HbA1lc.

para lograr el control

glucémico  del paciente
pediatrico con DM2, la AAP y
la ADA, recomiendan como
meta, concentraciones de

HbAlc menores del 7%

Porcentaje

Cuantitativa

Continua

Esteatosis

hepatica

Se realizé estudio por RMS
con técnica uni-voxel, la
cuantificacion de los
triglicéridos  hepaticos se
calcula sumando el area bajo
la curva espectral de los
lipidos hepaticos de 0.9 — 2.0
ppm). Los valores obtenidos
son en forma de fraccion de
grasa, que es el porcentaje de

la grasa del total de voxel

estudiado (agua y grasa).

Con esteatosis

hepatica

Sin esteatosis

hepatica

Cualitativa

Dicotomica

Tiempo de

evolucion de DM2

Tiempo transcurrido desde el

diagnostico de la enfermedad

Afos

Cuantitativa

Discreta
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segun criterios descritos por

la ADA.

5.4 MUESTRA

Se incluyeron 47 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 diagnosticados con base en los criterios
de la ADA 2021 y de la ISPAD 2018 que acuden a la consulta de endocrinologia de la Clinica de
Atencion al Nifio con Diabetes del Hospital Infantil de México Federico Gémez, de ambos sexos,

en edades comprendidas entre los 10 y 18 afos.

5.5 METODOLOGIA

A los participantes se les explicaron las caracteristicas del estudio y se les solicitd por escrito el
consentimiento informado al padre o tutor y el asentimiento del adolescente. Se les realizé
historia clinica completa, antropometria, examen fisico y se realizd un cuestionario para

investigar antecedentes socio-demograficos.

Se reunieron a todos los pacientes para realizar imagen por resonancia magnética por
espectroscopia (IRM) para determinar la presencia o ausencia de enfermedad por higado graso
no alcohdlico (EHGNA). Se utilizd la fraccidn grasa para el diagndstico de EH. Previo al estudio de
imagen, se citaron los pacientes con ayuno de 12 horas para la extraccion de muestra de sangre
venosa, colectada en tubo seco y tubo con EDTA. Se determinaron concentraciones de HbAlcy

glucosa, pruebas de funcidn renal y hepatica, perfil de lipidos.

5.6 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé estadistica descriptiva con las medidas de tendencia central y dispersion. Los valores

se expresan con media + DE, o mediana si los datos no tenian una distribucién normal.

Se realizé prueba t de Student para muestras independientes y U de Mann-Whitney dependiendo
de la distribucidn de la muestra para comparacidn de variable cuantitativas entre los dos grupos;

y prueba de x? para la comparacién de variables cualitativas.
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Todos los andlisis fueron realizados con el programa SPSS 20; y se considerd un valor significativo

estadistico con una p <0.05.

5.7 CONSIDERACIONES ETICAS

Se respetaron los principios éticos emitidos en la declaracidon e Helsinki y las normas por Ila
Organizacion Mundial de la Salud. Se clasifico como estudio categoria Il, siendo necesaria la firma
de la carta de consentimiento informado por los padres y/o tutores, y una carta de asentimiento

informado, ya que participan nifios mayores de 8 afios. (Anexo).

El estudio se conforma como brazo del estudio “Asociacion de los tamafos y composicion de las
HDL con esteatosis hepdtica en adolescentes con diabetes mellitus tipo 2”, el cual fue registrado
y aceptado en la direccidn de investigacidon del Hospital Infantil de México Federico Gomez.
Recibié carta de APROBACION por dichos comités el 30 de abril de 2017, con el registro:
HIM/2017/013 SSA.1379.

5.8 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Grafica de tiempos y actividades (grafica de Gantt)

Tiempo en meses

ACTIVIDADES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Reunidn de la
©uestra y realizacion | X X X
de historia clinica,
examen fisico,
antropometria

y cuestionario

Toma de muestra
de sangre venosa y X X X
realizacién de IRM

Analisis estadistico X X X

Resultados X X X
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5.9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Debido a que el estudio es de tipo transversal, los resultados sélo demuestran lo ocurrido al
momento de las mediciones correspondientes a la valoracién, y solo se puede establecer

asociacion entre las variables del estudio sin esclarecer causalidad.

Se incluyeron pacientes con diagndstico de DM2 con al menos 6 meses de evolucién, segln los
criterios de la ADA, puesto que algunos pacientes pediatricos con diabetes mellitus al momento

de su debut no permite diferenciar si se trata de tipo 1 o tipo 2.

Respeto a la hemoglobina glicada, ésta no nos proporciona una medida confiable de la

variabilidad en las cifras de glucemia (hiperglucemia/hipoglucemia), sin embargo se realiza la

medicion en conjunto de ésta y la monitorizacién en casa.
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6 RESULTADOS

El estudio incluyd a 47 pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, con edades entre
los 10 y 18 afios (media 15.68 + 1.75 afos). Las caracteristicas clinicas y antropométricas de la

poblacién estudiada se describen en la Tabla 1.

No se encontrd diferencia significativa en cuanto a peso, talla, IMC, cintura, estadio de Tannery
cifra de tensidn arterial en ambos grupos. De los 47 pacientes incluidos en el estudio, el sexo

femenino se presentd en mayor porcentaje en ambos grupos.

Las caracteristicas bioquimicas de los pacientes estudiados, de acuerdo con la presencia o

ausencia de esteatosis hepatica por IRM, se muestran en la Tabla 2.

De todos los pacientes, el 66% (n=31) presento esteatosis hepatica. Se clasificé la gravedad de la
esteatosis hepatica en leve, moderada y severa, encontrandose una frecuencia del 45% (n=14),
39% (n=12) y 16% (n=5), respectivamente. Se observé una asociacion entre el tiempo de
evolucién de la DM2 con el desarrollo de esteatosis hepatica (p=0.001); habiendo un mayor
tiempo de evolucién en los pacientes con esteatosis hepatica de 56.68 + 28.60 meses de

evolucidn, en comparacién con los pacientes sin esteatosis, de 40.06 £ 24.14 meses. Tabla 1.

Respecto a la hemoglobina glicada, los valores mas altos se encontraron en el grupo de pacientes
con esteatosis hepatica con concentraciones en 8.2 + 2.2 %, en comparacion con los pacientes
sin EH 7.3 £ 1.0 %, asocidandose a descontrol de la enfermedad (p=0.032). Tabla 2. Mismos que

presentaban mayor tiempo de evolucién con DM2.
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7 DISCUSION

En la poblacién pediatrica, la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad que continta en
aumento a nivel mundial; hasta el 35% de los pacientes de origen hispano con reciente
diagndstico de DM reciben el diagndstico de DM2. El papel de la obesidad y la resistencia a la
accién de lainsulina, son fundamentales para la alteracidn en el metabolismo lipidico, desarrollo

de esteatosis hepdtica y aumento en enfermedades cardiovasculares.

La esteatosis hepatica se ha catalogado como la expresion hepatica del sindrome metabdlicoy la
DM2, por la relacién entre DM2, alteracion en la distribucidn de grasa abdominal y resistencia a
la insulina. La prevalencia obtenida de esteatosis hepatica en adolescentes con DM2 en nuestro
estudio fue del 66%, cifra que coincide con la literatura reportada en poblacion pediatrica de

EHGNA.

Dentro de las variables estudiadas (caracteristicas antropométricas y bioquimicas) se
encontraron tres diferencias estadisticamente significativas: el tiempo de evolucion de la DM?2
(p=0.001), los niveles de HbAlc (p=0.032) y los niveles de HDL-c (p=0.038). Sabemos que existe
una relacién directa entre el tiempo de evolucién de la enfermedad y la aparicion de
comorbilidades, donde la esteatosis hepatica es una de las principales. En nuestra poblacion el
tiempo de evolucién fue mayor en los adolescentes con DM2 y esteatosis hepatica, en
comparacion con aquellos DM 2 Unicamente y sin esteatosis. Mismos que presentaron un mayor

descontrol de la enfermedad con niveles de HbAlc mas elevados.

Uno de los métodos para medir el control glicémico en la DM2 es a través del valor de
hemoglobina glicada (HbAlc). A mayor descontrol de la enfermedad, reportado en la HbAlc
como niveles mayores a 7%, existe un mayor riesgo para el desarrollo de comorbilidades. De
nuestros pacientes estudiados, aquellos sin esteatosis hepatica obtuvieron concentraciones de

HbAlc menores comparado con aquellos que presentaban esteatosis hepatica.
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En general, los pacientes en este estudio presentaron niveles de HbAlc mayores al recomendado

por las guias para el control de la diabetes.

Esto asociado al mal apego a tratamiento, reflejado en los niveles de HbA1lc, se relacioné también
a la presencia de dislipidemia, la cual es frecuente encontrar concomitantemente dentro
alteraciones metabdlicas. En todos los pacientes, se observaron concentraciones disminuidas de
HDL-c, esta disminucién fue mayor en el grupo de pacientes con esteatosis hepatica. Dicho perfil
es caracteristico de los pacientes con DM2, ya que se relaciona directamente con la resistencia a
la accidn de la insulina, y se asocia al desarrollo posterior de ateroesclerosis y a un mayor riesgo

de enfermedad cardiovascular.

La importancia del estudio radica en el adecuado control metabdlico en los pacientes con DM2
en edad pediatrica, ya que es una enfermedad crdnica que conlleva diferentes comorbilidades y
disminucion en la calidad de vida y su duracién, de no llevar un estricto control. Si bien, en este
estudio se encontrd asociacion entre los niveles de hemoglobina glicada y la presencia de
esteatosis hepatica, es importante realizar mas estudios con muestras poblacionales mas

grandes.
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8 CONCLUSIONES

El estudio muestra asociacion entre los niveles de hemoglobina glicada como indicador del
control metabdlico y la presencia de esteatosis hepatica en pacientes adolescentes con diabetes
mellitus tipo 2 (p=0.001). Asimismo, la asociacidn entre el tiempo de evolucién de la diabetes

mellitus tipo 2 y mayores niveles de hemoglobina glicada.

Estos datos contribuirdan a préximas investigaciones respecto al control metabdlico en pacientes
pediatricos con diabetes mellitus tipo 2, ya que existen pocos estudios que estudien la relacién
de estas comorbilidades, por lo que sera importante realizar mas estudios en poblaciones
diferentes y con un mayor tamafio de la muestra, para que estos resultados puedan

generalizarse.
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Carta de Consentimiento para Participar en un Estudio de Investigacion
Consentimiento para el grupo de diabetes mellitus tipo 2

Ciudad de México a

Asociaciéon de los tamaiios y composicidn de las HDL con esteatosis hepatica en adolescentes
con diabetes mellitus tipo 2
NUMERO DE REGISTRO: HIM-2017-013

El propdsito de esta carta de consentimiento es darle la informacidn necesaria para que usted y su
hijo(a) decidan la participacion en el estudio de invetsigacion titulado “Asociacién de los tamafos y
composicion de las HDL con esteatosis hepatica en adolescentes con diabetes mellitus tipo 2”, cuyo
investigador principal es el Dr. José Antonio Orozco Morales.

Propdsito del estudio: Se le ha pedido a su hijo (a) participar en una investigacién que se esta realizando en
el Hospital Infantil de México Federico Gomez, en adolescentes con Diabetes Mellitus tipo 2. Para estudiar
la asociacion de los tamafios y composicion de las lipoproteinas de alta densidad (C-HDL) que es considerado
como colesterol bueno, con esteatosis hepatica en adolescentes con diabetes mellitus tipo 2. El higado es
un érgano que tiene muchas funciones, una de ellas es ayudar en la regulacion de aztcar en la sangre y que
se ve dailado por muchas causas, una de ellas es la presencia de grasa en su interior. Los pacientes que
tienen diabetes mellitus, tienen la posibilidad de presentar grasa acumulada en el higado, que podria
afectar su funcidn en un tiempo, y considerando otros estudios, estamos buscando aquellos factores que
puedan influir para que esto ocurra. Se analizara ademas la composicion y funcion de las particulas que
trasportan el colesterol bueno, ya que su alteracion puede contribuir al riesgo de presentar infartos
cardiacos en etapas posteriores de la vida.

Procedimientos del estudio: Si su hijo decide participar, debera:

A) Toma de muestra

Acudir a la consulta en la Clinica de Diabetes para que se tomen muestras de sangre en ayuno en la primera
cita. Una extraccion de sangre de 30ml (6 cucharadas) se obtendra de una puncién en la vena del antebrazon
y serd utilizada para medir las grasas en la sangre (colesterol, triglicéridos, colesterol de lipoproteinas de alta
densidad, colesterol de lipoproteinas de baja densidad). Se realizaran ademads estudios especiales del
funcionamiento de las particulas de C-HDL.

B) Aplicacién de cuestionario y examen fisico.

También sera valorado por un médico, para que conteste algunas preguntas acerca de sus antecedentes
familiares de importancia, su alimentacién y sus actividades relacionadas con el ejercicio. Uno de los
investigadores le realizard a su hijo un examen clinico y le tomard su peso, estatura, presion arterial y medicién
de su cintura y su cadera. Este procedimiento dura aproximadamente 45min.

C) Estudio de resonancia magnética.

Se le realizard un estudio de resonancia magnética a su hijo(a) que consiste en colocar a si hijo acostado sobre
una mesa, que se mueve hasta que el abdomen de su hijo(a) quede dentro del equipo, no le generara ningln
dolor. Usted debe estar con él en la misma habitacion. No existe riesgo de radiacidn para su hijo (a) ni para
usted. Se requiere que no tenga objetos metalicos en el cuerpo. Con este estudio lograremos identificar si su
hijo (a) tiene o no tiene grasa en el higado.
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Riesgos del estudio. Los riesgos de este estudio surgen de la necesidad de obtener muestras de sangre. Las
punciones venosas pueden ser dolorosas, incomodidad local y posiblemente moretones. La extraccion de
muestras de sangre puede causar ligero mareo que se atendera en el momento. La resonancia magnética
es un estudio cuya principal molestia es estar acostado sin moverse por ese periodo de tiempo, y el sonido
que genera el equipo. Se requiere que se le coloquen tapones en los oidos porque genera ruido
intermitente, que puede ser molesto. A algunos pacientes el estar acostado en un espacio pequefio les
puede generar mucha ansiedad, en caso de que a su hijo (a) le pase esto se suspendera el estudio.

Beneficios del estudio: La participacion de su hijo(a) en este estudio puede traer beneficios como la deteccion
de altetraciones a nivel hepatico (esteatosis), asi como en las grasa de la sangre. La identificacién de alguna
de estas alteracidn servira para que su hijo reciba un manejo adecuado y le permitird a los médicos valorar el
inicio de tratamiento para controlar y evitar que sigan evolucionando esas alteraciones.

Costos: La participacidn en este estudio no tiene ningulin costo para usted y su hijo(a).

Compensacion: Por participar en este estudio usted y su hijo(a) no recibirdn ninguna compensacion
monetaria.

Confidencialidad: Los resultados de los estudios de las grasas en la sangre (colesterol total, triglicéridos,
colesterol bueno y malo) realizados a su hijo les seran proporcionados cuatro semanas después de que sea
extraida la muestra de sangre. Algunas determinaciones serdn realizadas posteriormente y los resultados
seran mantenidos en archivos confidenciales de los investigadores principales. Cuando termine el estudio
escribiremos un reporte sobre los resultados obtenidos. En este reporte no aparecerd el nombre de su hijo
(a) y nadie sabra que participo en el estudio.

La participacion es voluntaria: La participacién de su hijo(a) en este estudio es voluntaria, usted es libre de
decidir la paritcipaciéon de su hijo en el estudio, sin ser un obstaculo para ningun tratamiento que esté
recibiendo o tenga que recibir, y no afectard sus consultas médicas actuales o futuras en los servicios que
ofrece el Hospital Infantil de México Federico Gdmez. Pueden hacer cualquier pregunta relacionada con este
estudio y tienen derecho a obtener respuestas adecuadas. Su hijo(a) puede abandonar o terminar este
estudio en cualquier momento. Si su hijo(a) decide abandonar el estudio, ésto no sera obstaculo para ningtn
tratamiento que esté recibiendo o tenga que recibir, y no afectara sus consultas médicas actuales o futuras
en los servicios que ofrece el Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Preguntas: Usted puede ponerse en contacto con el Dr. José Antonio Orozco Morales al teléfono 5228-9917
extensidon 2076, de lunea a viernes de 9:00 a 14:00 si tiene alguna pregunta relacionada con la participaciéon
en esta investigacion. También puede ponerse en contacto con el Comite de Investigacion y Etica del Hospital
gue aprobd este proyecto de investigacidn si tuviera alguna pregunta sobre los derechos de su hijo(a) como
participante de esta investigacion. Hospital Infantil de México Federico Gdmez, Dr. Marquez No. 62. Col.
Doctores. Delegacién Cuauhtémoc. CP 06720. Ciudad de México. Teléfono: (55) 52 28 99 17 ext. 9113. Correo
electronico: www.himfg.edu.mx
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Después de haber leido esta carta y habiéndoseme explicado el Dr.(a) y/o los colaboradores todas mis dudas
acerca de este estudio:

ACEPTO la participaciéon de mi hijo este estudio

NO ACEPTO la participacidn de mi hijo este estudio

Nombre del paciente con letra de molde:

Nombre del padre o madre:

Documento con el que se identifica

Firma: Fecha:

Madre (Padre)

Testigo no relacionado:

Nombre y firma Fecha:

Testigo no relacionado:

Nombre y firma Fecha:

Dr. José Antonio Orozco Morales Fecha:

Hospital Infantil de México Federico Gémez
Dr. Marquez # 62. Col. Doctores. Delegacién Cuauhtémoc. CP 06720. México DF.
Teléfono: (55) 52 28 99 17 Ext. 2076

31



Carta de Asentimiento para Participar en un Estudio de Investigacion
Asentimiento para el grupo de diabetes mellitus tipo 2

Fecha

Asociaciéon de los tamaiios y composicidn de las HDL con esteatosis hepatica en adolescentes
con diabetes mellitus tipo 2.
NUMERO DE REGISTRO: HIM-2017-013
En el Hospital Infantil de México Federico Gomez estamos realizando un estudio de investigacion en
adolescentes con diabetes mellitus tipo 2. El realizar estudios de investigacion es una forma de aprender
mas sobre las enfermedades como la diabetes. Te estamos invitando a participar en este estudio, en el
cual evaluaremos si existe relacidn entre la esteatosis hepatica (grasa en el higado) con los tamaiios y
composicion de las HDL, que es considerado como el colesterol bueno. Ademas estudiaremos las
caracteristicas, composicion y funcion de las particulas de HDL (lipoproteinas de alta densidad).

Procedimientos del estudio:

Si decides participar en el estudio, deberas asistir a la consulta externa de Endocrinologia para que se te tome
una muestras de sangre de 30ml (6 cucharadas) en ayuno en la primera cita. Una muestra de sangre sera
utilizada para medir las grasas en la sangre (colesterol, triglicéridos, colesterol de lipoproteinas de alta
densidad y colesterol de lipoproteinas de baja densidad). Posteriormente durante un periédo de 45minutos
serds revisado por un médico, para que contestes algunas preguntas acerca de tus antecedentes familiares
de importancia, alimentacién y actividades relacionadas con el ejercicio; uno de los investigadores te realizara
un examen fisico y medira tu peso, estatura, presién arterial y cintura. Posteriormente se te realizarad un
estudio de resonancia magnética, el cual consiste en acostarte sobre una mesa, que se mueve hasta que tu
abdomen quede dentro del equipo, esto no es doloroso y estaras en compaiia de tu padre (o madre); se
requiere que no tengas objetos metalicos en el cuerpo. Con este estudio lograremos identificar si tienes o no
tiene grasa en el higado.

Los riesgos de este estudio estian dados porque se necesita tomar muestras de sangre mediante la
realizacion de una puncidn en la vena del antebrazo, lo cual puede ser doloroso o causarte moretones. La
resonancia magnética es un estudio cuya principal molestia es estar acostado sin moverse por ese periodo
de tiempo, y el sonido que genera el equipo. Se requiere que se te coloquen tapones en los oidos porque
genera ruido intermitente, que puede ser molesto. A algunos pacientes el estar acostado en un espacio
pequeiio les puede generar mucha ansiedad, si esto sucediera, se suspendera el estudio.

Los beneficios de realizar este estudio es que si identificamos alguna alteracion en las grasas en tu sangre o
grasa a nivel de tu higado servira para que recibas un manejo adecuado y valorar el inicio de tratamiento para
controlar y evitar que sigan evolucionando esas alteraciones.

Cuando hayamos terminado el estudio escribiremos un reporte sobre los resultados y lo que hemos
aprendido. En este reporte no aparecerd tu nombre y nadie sabra que participaste en el estudio. Puedes
preguntar todas las dudas que tengas en cualquier momento y eres libre de participar o no segun sea tu deseo.
Nosotros seguiremos dandote la atencién con mucho gusto.
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Después de haber leido esta carta y habiéndoseme explicado el Dr.(a) y/o los colaboradores todas mis dudas
acerca de este estudio:

ACEPTO la participacion en este estudio

NO ACEPTO la participacion en este estudio
Si decides participar en el estudio escribe tu nombre y firma
Nombre con letra de molde:

Firma: Fecha:
(Opcional)

Testigo 1

Nombre con letra de molde:
Documento con el que se identifica
Firma: Fecha:

Testigo 2

Nombre con letra de molde:
Nombre con letra de molde:
Documento con el que se identifica
Firma: Fecha:

Dr. José Antonio Orozco Morales Fecha:

Hospital Infantil de México Federico Gdmez
Dr. Marquez # 62. Col. Doctores. Delegacién Cuauhtémoc. CP 06720.
México DF. Teléfono: (55) 52 28 99 17 Ext. 2076
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Carta de Asentimiento para Participar en un Estudio de Investigacion
Asentimiento para el grupo de referencia

Fecha

Asociacién de los tamaiios y composicidon de las HDL con esteatosis hepatica en adolescentes
con diabetes mellitus tipo 2.
NUMERO DE REGISTRO: HIM-2017-013

En el Hospital Infantil de México Federico Gdmez estamos realizando un estudio de investigacion en
adolescentes. El realizar estudios de investigacion es una forma de aprender mas sobre la salud y la
enfermedad en los adolecentes. Te estamos invitando a participar en este estudio, en el cual
evaluaremos si existe relacion entre la esteatosis hepatica (grasa en el higado) con los tamafios y
composicion de las HDL, que es considerado como el colesterol bueno. Ademas estudiaremos las
caracteristicas, composicion y funcion de las particulas de HDL (lipoproteinas de alta densidad).

Procedimientos del estudio:

Si decides participar en el estudio, deberas asistir a la consulta externa de Endocrinologia para que se te tome
una muestras de sangre de 30ml (6 cucharadas) en ayuno en la primera cita. Una muestra de sangre sera
utilizada para medir las grasas en la sangre (colesterol, triglicéridos, colesterol de lipoproteinas de alta
densidad y colesterol de lipoproteinas de baja densidad). Posteriormente durante un periédo de 45minutos
serds revisado por un médico, para que contestes algunas preguntas acerca de tus antecedentes familiares
de importancia, alimentacion y actividades relacionadas con el ejercicio; uno de los investigadores te realizara
un examen fisico y medira tu peso, estatura, presién arterial y cintura. Posteriormente se te realizarad un
estudio de resonancia magnética, el cual consiste en acostarte sobre una mesa, que se mueve hasta que tu
abdomen quede dentro del equipo, esto no es doloroso y estaras en compania de tu padre (o madre); se
requiere gque no tengas objetos metalicos en el cuerpo. Con este estudio lograremos identificar si tienes o no
tiene grasa en el higado.

Los riesgos de este estudio estan dados porque se necesita tomar muestras de sangre mediante la
realizacion de una puncidn en la vena del antebrazo, lo cual puede ser doloroso o causarte moretones. La
resonancia magnética es un estudio cuya principal molestia es estar acostado sin moverse por ese periodo
de tiempo, y el sonido que genera el equipo. Se requiere que se te coloquen tapones en los oidos porque
genera ruido intermitente, que puede ser molesto. A algunos pacientes el estar acostado en un espacio
pequeiio les puede generar mucha ansiedad, si esto sucediera, se suspendera el estudio.

Los beneficios de realizar este estudio es que si identificamos alguna alteracion en las grasas en tu sangre o
grasa a nivel de tu higado servira para que recibas un manejo adecuado y valorar el inicio de tratamiento para
controlar y evitar que sigan evolucionando esas alteraciones.

Cuando hayamos terminado el estudio escribiremos un reporte sobre los resultados y lo que hemos
aprendido. En este reporte no aparecera tu nombre y nadie sabrd que participaste en el estudio. Puedes
preguntar todas las dudas que tengas en cualquier momento y eres libre de participar o no segln sea tu deseo.
Nosotros seguiremos dandote la atencién con mucho gusto.
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Después de haber leido esta carta y habiéndoseme explicado el Dr.(a) y/o los colaboradores todas mis dudas
acerca de este estudio:

ACEPTO la participacion en este estudio

NO ACEPTO la participacion en este estudio
Si decides participar en el estudio escribe tu nombre y firma
Nombre con letra de molde:

Firma: Fecha:
(Opcional)

Testigo 1

Nombre con letra de molde:
Documento con el que se identifica
Firma: Fecha:

Testigo 2

Nombre con letra de molde:
Nombre con letra de molde:
Documento con el que se identifica
Firma: Fecha:

Dr. José Antonio Orozco Morales Fecha:

Hospital Infantil de México Federico Gémez
Dr. Marquez # 62. Col. Doctores. Delegacién Cuauhtémoc. CP 06720. México DF.
Teléfono: (55) 52 28 99 17 Ext. 2076
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