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COMPORTAMIENTO BIOQUIMICO Y ANTROPOMETRICO ANTES Y DURANTE LA
PANDEMIA POR COVID-19 EN PACIENTES PEDIATRICOS CON DIABETES MELLITUS.

RESUMEN EJECUTIVO

Introduccion: La diabetes mellitus (DM) se define como un trastorno metabdlico
complejo caracterizado por un estado de hiperglucemia crénica que resulta del
defecto en la secreciéon de insulina, su accion o de ambas. Es una de las
enfermedades crénicas mas frecuentes en la edad pediatria y se ha reportado
aumento de su incidencia y prevalencia en los ultimos afos. El control de la
enfermedad, manteniendo la glucemia vy niveles de hemoglobina glucosilada en
metas ya bien establecidas, es crucial para la prevencion de complicaciones vy
comorbilidades a corto, mediano y largo plazo. El manejo de la DM es dindmico y se
basa en los siguientes 5 pilares: el tratamiento farmacoldgico con analogos de
insulina, el registro de automonitoreo, educacién y plan nutricional,
implementacion de actividad fisica adaptada a la edad, y cuidados psicosociales.
Cualquiera de los mencionados puede tener un impacto directo en el control de la
enfermedad.

A finales del ano 2019, el Ministerio de Salud de China informdé a la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) acerca de 41 pacientes con datos de
neumonia atipica grave, en ese momento de origen desconocido. Posteriormente se
identificé el agente etioldgico y se le denominé SARS-CoV-2, y a la enfermedad que
produce se le llamé COVID-19. A inicios del afios 2020, las infecciones por este
nuevo coronavirus empezaron a llamar la atencion a nivel internacional cuando se
reportd el primer caso de infeccién fuera de China, y a partir de entonces en

nimero de infectados y de muertes aumenté de manera exponencial hasta que el



dia 11 de Marzo se categorizd por la OMS como pandemia. Hasta este momento, no
existe un tratamiento especifico contra COVID-19 por lo cual las medidas masivas de
salud publica han sido las Unicas formas efectivas para la contencién de la
propagaciéon de la enfermedad, siendo las principales medidas: el distanciamiento
social y confinamiento estricto, el lavado de manos constante y el uso de mascarilla.
El Gobierno de México decreto el estado de alarma el dia 24 de Marzo 2020 y se
impuso el confinamiento domiciliario con su consecuente cierre de escuelas,
restriccién de actividades fisicas al exterior y cierre de centro deportivos. Como es
una situacién global sin precedentes, era dificil estimar la repercusiéon del
confinamiento sobre el control glucémico en nifios y adolescentes con diabetes
mellitus. Por lo cual el objetivo principal de este estudio es determinar el
comportamiento bioquimico y antropométrico antes y durante la pandemia por
COVID-19 en pacientes pedidtricos con diabetes mellitus en seguimiento en el
servicio de endocrinologia pediatrica.

Pacientes y métodos: Estudio observacional, retrospectivo en nifos y adolescentes
con diagnéstico de diabetes mellitus en seguimiento por el servicio de
Endocrinologia de la UMAE Hospital Pediatrico de CMNO. Se realizara el cdlculo de
muestra por conveniencia. Se recogera el promedio de peso corporal, e IMC durante
el afio previo al inicio de la pandemia por COVID-19 y durante la pandemia, asi
como valores bioquimicos como la HbA1lc, glucosa sérica y perfil de lipidos previo y
durante la pandemia. Se dividira la recoleccién de datos en 3 tiempos: datos basales
(promedio de valores en el afio 2019), durante la pandemia (promedio de valores
durante el afio 2020) y primera medicién posterior al primer afio de pandemia
(posterior a Marzo 2021) para de esta manera determinar su comportamiento en

los ninos y adolescentes con diagndstico de diabetes mellitus.



Analisis: Para la estadistica descriptiva las variables cuantitativas se expresaran en
medidas de tendencia central con medias, medianas, y para las medidas de
dispersion se utilizaran desviaciones estandar en caso de que la curva de
distribucién sea normal; o minimo, maximo y rango en caso de que la curva de
distribucién sea no simétrica. Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias
y de éstas se obtendra su proporcién (porcentaje). Los resultados se presentaran en
tablas y graficos. Se compararan las tres mediciones de los pardmetros
antropométricos y bioquimicos con la T Student pareada si la distribucion es normal

y si es libre con la prueba de Friedman



MARCO TEORICO

GENERALIDADES

El término diabetes mellitus (DM) se define como un trastorno metabdlico complejo
caracterizado por un estado de hiperglucemia crénica que resulta del defecto en la
secrecién de insulina, su accion o de ambas (1). La insulina es una hormona que se
produce por las células beta de los islotes del pancreas y tiene funcién en todos los
tejidos del cuerpo para la captacion de glucosa, lo cual es esencial para muchos de
los procesos metabdlicos fisiolégicos (2). Su principal funcién es la captacion rapida,
el almacenamiento y el aprovechamiento de la glucosa, sobre todo por los
musculos, el tejido adiposo y el higado. La glucosa es la principal fuente de energia
de todas las células del cuerpo. La insulina ademas desempefia una funcién
primordial en el almacenamiento del exceso de carbohidratos como glucégeno en el
higado y en caso de que no se pueda almacenar en esto los convierte en grasa y se
conserva en el tejido adiposo. En cuanto a las proteinas, la insulina ejerce un efecto
directo para que las células absorban mds aminoacidos y los transformen en
proteinas (3, 4). Por lo tanto la secrecién inadecuada o accién deficiente de la
insulina causa alteraciones tanto en el metabolismo de carbohidratos, grasas como
de proteinas, pero principalmente condiciona un estado de hiperglicemia que de
manera croénica llevan a comorbilidades de muchos érganos (2). Los defectos tanto
en la secrecidn y/o en la accidén pueden coexistir en el mismo paciente (1).

Aunque la etiologia de la diabetes es multifactorial, en la mayoria de los
casos se pueden clasificar en dos grandes grupos segun su etiopatogenia: en la
diabetes mellitus tipo 1 (DM1), previamente conocida como diabetes infantil, que se
caracteriza por la deficiencia absoluta en la secrecion de insulina por destruccién

autoinmune de las células beta del pancreas; y la diabetes mellitus tipo 2 (DM2),



gue resulta de una combinacién de resistencia a la accion de la insulina asi como de
una pérdida progresiva de secrecidon por una inadecuada respuesta compensatoria
al grado de resistencia (1, 5). Es decir que cuando la secrecién de insulina es
insuficiencia para llegar a las demandas aumentadas debido a la resistencia
periférica a la insulina, crea un estado de insuficiencia relativa (6).

La DM1y la DM2 son enfermedades heterogéneas en donde la presentacién
clinica, los factores de riesgo, la evolucion de la enfermedad y la progresién a
complicaciones y comorbilidades puede variar de manera importante. La
clasificacidn del tipo de diabetes es importante para determinar la base del manejo
médico, aunque en algunos pacientes no se logra identificar claramente si es tipo 1

o tipo 2 al momento del diagnéstico (5).

Diabetes Mellitus Tipo 1

La DML1 es el tipo mds comun de diabetes en la infancia y en la adolescencia.
Como se menciond previamente, se trata de un trastorno en la homeostasis de la
glucosa, caracterizado por una destruccion autoinmune de las células beta del
pancreas, las cuales son las encargadas de la produccién de la hormona insulina.
Esta destruccidén celular, lleva de manera progresiva a la deficiencia parcial o
completa del tejido pancredtico, lo cual provoca un déficit de insulina y por
consecuencia un estado hiperglicemia crénico. Si este estado no se trata, la
deficiencia de insulina desencadena un trastorno metabdlico importante,
caracterizado por un empeoramiento de la severidad de la hiperglucemia vy la
incapacidad de utilizar la glucosa como fuente de energia por lo que de manera
compensatoria el cuerpo entra a un estado de cetoacidosis lo cual puede provocar

la muerte (7, 8).
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La prevalencia de DM1 en pacientes menores de 20 afios en Estados Unidos
se estima de 1.54 casos por cada 1,000 nifios. La prevalencia varia segun la region y
etnia y se ha visto mas elevada en pacientes no-hispanicos con hasta 2.0 casos por
1,000 nifios. Tanto el sexo masculino como femenino son igualmente afectados. Y la
incidencia de DM1 es estimada en 19.0 casos por cada 100,000 personas por afo. El
pico de edad de inicio o debut de la enfermedad ocurre principalmente al inicio de
la pubertad. Y se ha reportado un aumento de casos en invierno, el cual se cree que
es debido a un riesgo mas elevado de infecciones virales (7).

Dentro de la patogénesis de la DM1 se han encontrado factores genéticos, y
se ha demostrado que la predisposicion del paciente a desarrollar esta enfermedad
esta instaurada desde el nacimiento por la herencia de factores de riesgo genéticos
especificos. Aunque alrededor del 85% de los nifios que desarrollan diabetes
mellitus tipo 1 no tienen antecedentes familiares (9). La prevalencia de DM1 en la
poblacion general es de alrededor de 0.3% comparado con el 5% de los familiares de
personas con DM1 (7, 9).

Se han descrito mds de 60 variantes genéticas asociadas, pero el complejo
mayor de histocompatibilidad (HLA) confiere alrededor del la mitad del la
susceptibilidad genética para la DM1. Combinaciones especificas de alelos DRy DQ
en el HLA confieren el riesgo aumentado. Los haplotipos con mayor riesgo son:
DRB1*03:01-DQA1*05:1-DQB1*02:01 y DRB1*04:-DQA1*03:01-DQB1*03:02
(también expresados como DR3/DR4 o DQ2/DQ8). En la poblacién general, la
presencia de estos haplotipos, dan 30 veces mayor riesgo de desarrollar
autoinmunidad contra los islotes pancreaticos (9).

El factor ambiental juega un rol adicional al evocar la enfermedad clinica.
Estos factores ambientales pueden ser una infeccién que contribuye a la activacion

autoinmune con reaccion cruzada ante antigenos en la células beta del pancreas
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promoviendo la produccién de citoquinas proinflamatorias que destruyen el tejido
del islote pancreatico (7). El factor desencadenante mas reconocido es la infeccion
congénita por rubeola. Otras exposiciones conocidas son infecciones por diferentes
enterovirus y la introduccién de multiples antigenos diferentes en la dieta en edades
tempranas (9).
Se han descrito 4 fases clinicas de la diabetes mellitus tipo 1 : (9)
- Fase 1: la presencia de anticuerpos contra los islotes pancreaticos, con glucosa
sérica en rangos normales, y un estado clinico asintomatico.
- Fase 2: presencia de anticuerpos contra islotes pancreaticos, con glucosa sérica
elevada fuera de rangos normales, pero continua clinicamente asintomatico.
- Fase 3: autoinmunidad contra islotes pancreaticos, con glucosa sérica elevada, y
sintomas cldsicos. (poliuria, polidipsia, nicturia, polifagia, pérdida de peso)

- Fase 4: Diabetes tipo 1 ya cronicamente instaurada.

Diabetes Mellitus Tipo 2

Hasta hace 30 afios, se creia que la diabetes tipos 2 se presentaba
Unicamente en el adulto y que muy raramente ocurria en pacientes pediatricos. De
manera gradual, y en especial al inicio de este siglo, muchos paises comenzaron a
reportar un incremento en la incidencia de DM2 en nifos, acompafiado de un
incremento tanto en la prevalencia como en el grado de obesidad infantil. (10)

Aunque la DM1 continua siendo la forma mas comun de diabetes mellitus en
nifios y adolescentes, la diabetes tipo 2 ya se ha convertido en un problema publico
global puesto que se ha evidenciado que sigue en aumento su incidencia en muchos
paises y que esta enfermedad se comporta de una manera particularmente agresiva
y es asociada con un alto grado de falla al manejo terapéutico lo que conlleva de

manera mucho mas temprana a complicaciones y comorbilidades. (1, 6, 10).
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La DM2 se caracteriza por la resistencia periférica de insulina con la falla de
las células beta para compensar esta resistencia, lo cual conlleva a un estado de
deficiencia relativa y por lo tanto ocasiona hiperglucemia crénica. Generalmente
estd asociada a otras alteraciones metabdlicas caracteristicas de la resistencia a la
insulina como: dislipidemias, hipertension arterial sistémica, sindrome de ovario
poliquistico y estenosis hepdtica (6). A diferencia de la DM1, no se han identificado
procesos autoinmunes que generen la secrecion inadecuada de insulina en la
diabetes tipo 2, mds bien se genera como resultado de factores tanto genéticos,
ambientales como metabdlicos. (6, 10, 11)

Se estima que la DM2 actualmente supone 1 de cada 3 casos nuevos de
diabetes mellitus en la edad pediatria, con una frecuencia estimada entre el 20 al
33%. Y este porcentaje va en aumento mientras que las tasas de obesidad sigan
aumentando en este grupo etario. Los principales factores de riesgo para DM2 son
familiares de primer grado afectados, obesidad, antecedente de bajo peso al nacer,
antecedente de ser hijo de madre con diabetes gestacional y el sexo femenino. El
pico de edad mas frecuente para el diagndstico de diabetes tipo 2 es durante la
adolescencia debido a cambios hormonales (11).

En adolescentes, datos obtenidos de estudios multicéntricos han reportado
que al momento del diagndstico de DM2, la secrecidn de insulina en relacién con la
sensibilidad a insulina esta alterada casi un 85%, lo cual sugiere que el deterioro y

requerimiento de uso de insulina es mas rapido en adolescentes que en adultos. (6)

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE DIABETES MELLITUS
Los criterios diagndsticos para diabetes mellitus se basan en la medicion de glucosa
sérica y en la presencia o ausencia de sintomas. Se realiza el diagndstico cuando se

presenta cualquiera de los siguientes 4 criterios presentados en la tabla 1. (1)
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Tabla 1. Criterios diagnosticos de diabetes mellitus

1. Sintomas cldsicos de diabetes o estados de hiperglicemia, con glucosa

plasmatica mayor o igual a 200mg/dl

(0]

2. Glucosa plasmatica en ayuno mayor o igual a 126mg/dl. (El ayuno se define

como la no ingesta caldrica por al menos 8 horas previas)

(0)

3. Glucosa 2 horas posterior a carga oral de glucosa mayor a 200mg/dl durante
una prueba de tolerancia oral a glucosa. (La prueba debe ser realizada con 75gr

de glucosa disuelta en agua o 1.75gr/kg de peso con un maximo de 75gr.)

(0]

4. HbAlc mayor o igual a 6.5%

La hemoglobina glucosilada (HbAlc) ya esta aceptada por las ultimas guias
como como prueba y criterio diagndstico, aunque no es completamente confiable y
se debe de tomar en cuenta como una prueba indirecta de un promedio de glucosa
sérica que puede verse afectada por factores como hemoglobinopatias,
hemodidlisis, embarazo, ciertas formas de anemia, edad, raza e infeccién por virus

de inmunodeficiencia humana (1, 5)

EPIDEMIOLOGIA

La diabetes mellitus tipo 1 es la enfermedad metabdlica mas comun en nifos (12).
Segun la Federacion Internacional de Diabetes (FID) se estima un total
aproximadamente de de 497,000 de nifios menores de 15 afios que viven con
diabetes tipo 1, y son diagnosticados alrededor de 86,000 casos nuevos cada aio, lo

que hace que las cifras vayan aumentando entre un 3-5% por afo (4).
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A nivel mundial se ha calculado que entre el 5 al 7% del total de casos de
diabetes mellitus corresponden a DM1. En cambio, segun la Federacién Mexicana
de Diabetes, A.C; en México se ha estimado de manera aproximada que Unicamente
el 1% de los casos de diabetes mellitus reportados corresponden a DM1. El numero
total de personas con diabetes en México en ultimo censo de 2017 se calculdé de
16,534,200 y el numero total de menores de 18 afios con diabetes era aproximado
de 800,000. De éstos se estima que el 60% diagnosticados con diabetes mellitus
tipo 2 y el 40% con diabetes mellitus tipo 1. Se reporta que la incidencia va en
aumento del 3.4 a 6.2 por cada 100,000 habitantes. Uno de los principales
problemas es que no existe un Censo Nacional que indique el nimero exacto de

personas con DM1 (13).

MANIFESTACIONES CLiNICAS

La diabetes en nifios y adolescentes normalmente se presenta con sintomas
caracteristicos como: poliuria, polidipsia, nicturia, enuresis, pérdida de peso que se
acompafia con polifagia, trastornos del comportamiento que incluyen mal
aprovechamiento escolar, y vision borrosa (1, 5). La detencidon de la talla y
susceptibilidad a ciertas infecciones puede también acompafar a un estado de
hiperglicemia crénica (1).

Los sintomas mas comunes segun la FID son: la pérdida de peso, la poliuria
presentada en nifios menores como enuresis, la polidipsia y cansancio o debilidad
generalizada. Entre los sintomas menos comunes son la polifagia, la visién borrosa,
los cambios de humor, infecciones en la piel, candidiasis oral o vaginal y dolor
abdominal (4).

En los casos mas severos, se puede presentar en forma de cetoacidosis

diabética o estado hiperglucémico hiperosmolar, en donde los sintomas suelen ser
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vomitos frecuentes con dolor abdominal agudo, aliento con olor a cetonas,
deshidratacion de moderada a severa con poliuria, taquipnea o respiracién de
Kussmaul definida como profunda y rapida, alteraciones del estado de alerta como
estupor o coma, y en caso de no recibir atencién médica, la muerte (1, 4, 8).

En la diabetes mellitus, el cuerpo no es capaz de hacer uso de la glucosa que
se encuentra en el torrente sanguineo, por lo cual comienza a utilizar vias alternas y
empieza a utilizar como fuente de energia la grasa y el mudsculo, lo cual resulta en la
rdpida pérdida de peso. Los riflones son incapaces de absorber toda la glucosa
filtrada lo cual ocasiona glucosuria, arrastrando con ella agua que resulta en poliuria
y desencadena la polidipsia (4). La degradacién de las grasas hace que las cetonas se

acumulen en la sangre y se lleve a un estado de acidosis (4).

MANEJO Y TRATAMIENTO

Segln la Asociacion Americana de Diabetes, el manejo estdndar para los pacientes
con diabetes debe incluir: el asesoramiento de comorbilidades médicas, cambios del
estilo de vida, vigilancia del control glucémico, medicamentos, manejo de obesidad,
reduccion de riesgo metabdlico y prevencion de complicaciones (14).

La base del tratamiento farmacolégico depende del tipo de diabetes; en el
caso de los nifios con diabetes tipo 1, la terapia con insulina es imperativa y se debe
de iniciar inmediatamente después de hacer el diagndstico. El manejo tanto inicial
como el seguimiento a largo plazo debe ser instaurado por un especialista en
endocrinologia pediatrica, con experiencia profesional en casos de diabetes en
nifios y adolescentes. Se ha demostrado que los pacientes que acuden con personal
médico especializado tiene un menor numero de dias de estancia intrahospitalaria,

menor cantidad de re-admisiones y visitas a servicios de urgencias, disminuyen los
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valores de HbAlc, tienen mejoria en el conocimiento y manejo de su enfermedad y

menores complicaciones tanto a corto como a largo plazo (12).

El tratamiento de la diabetes debe incluir lo siguiente: (1, 5, 12)
1) Manejo Farmacoldégico
2) Automonitoreo
3) Manejo nutricional
4) Actividad fisica adaptada a la edad

5) Cuidados psicosociales

A. Manejo Farmacoldgico:

El manejo debe ser individualizado tanto al paciente como al nucleo vy
ambiente familiar de éste. Se recomienda que en el tratamiento con analogos de
insulina para la diabetes tipo 1 se intente imitar de la mejor manera los patrones
fisiolégicos de la secrecion de esta hormona por el pancreas. Por lo que en la
actualidad el esquema mas aceptado y considerado como el estdndar de oro para el
manejo de estos pacientes es el esquema intensivo; en donde se sustituye
independientemente la dosis de insulina basal y la de insulina prandial en cada
tiempo de comida (15).

En ensayos randomizados, se han obtenido mejor control de glucemia sérica
con el uso de multiples inyecciones al dia o con bomba de infusién continua de
insulina en comparacion con esquemas previos donde se usaban Unicamente 2
inyecciones al dia, con el objetivo de disminuir el estrés al paciente. En estos
esquemas intensivos se utiliza normalmente un analogo de insulina de accion lenta

o ultralenta para suplir la dosis basal de insulina, y al menos 3 dosis de analogos de
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insulina rapida o ultra-rapida previo a cada comida para las dosis prandiales. (5, 12,
15)

La dosis de insulina correcta es con la que cada uno de los pacientes
alcancen el mejor control glucémico, se mantengan en mayor tiempo en rango de
metas, sin causar hipoglucemias y manteniendo un adecuado crecimiento vy
desarrollo para la edad, por lo que el ajuste de dosis debe ser individualizado y se
debe de dar seguimiento continuo. Durante la fase de remision parcial, conocida
como fase de Luna de Miel, se toma como dosis inicial de insulina total <0.5ui/kg/
dia. Los nifios prepuberales normalmente requieren entre 0.7 a 1ui/kg/dia. Y
durante la pubertad los requerimiento aumentan de manera importante, hasta 1 o0 2
ui/kg/dia (15).

El seguimiento para valoracién del control glucémico se realiza mediante la
toma seriada de hemoglobina glucosilada, o en el caso de pacientes con dispositivos
de monitorizacién continua, con el porcentaje de tiempo en rango. La meta del nivel
de HbAlc fue modificada en 2018 por la ISPAD, previamente se tomaba como
objetivo una medicién <7.5% y actualmente se toma como nueva meta una HbAlc
<7.0%. Segun las recomendaciones por la ADA el objetivo sigue siendo <7.5%,
mientras que las recomendaciones Britanicas de las guias NICE asumen un valor
meta de <6.5%. (12)

En los pacientes con diagndstico de diabetes tipo 2, el manejo de primera
eleccion es con metformina, una biguanida oral que tiene como principal
mecanismo de accién reducir la produccién hepatica de glucosa e incrementar la
sensibilidad a la insulina con mejoria de la captacién de glucosa periférica. Ademas
en este tipo de diabetes se debe especial énfasis en el asesoramiento nutricional y
la actividad fisica como parte de un programa estructurado. El objetivo en estos

pacientes es mantener una HbAlc <7.0%. Y se recomienda el inicio de terapia con
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insulina en pacientes con valores de HbAlc mayores de 9% o con hiperglicemia
esporadicas mayores de 250 mg/dl con datos clinicos de deficiencia a insulina. (6,

12)

B: Automonitoreo:

Todos los pacientes que viven con diabetes mellitus deben de tener un control y
monitoreo personal de sus glicemia capilares, ya sea mediante la toma de glicemia
capilares o con dispositivos de monitorizaciéon continua de glucosa.

Las guias recomiendan, si los pacientes tienen acceso a la tecnologia y
material, suficiente, la toma de glicemia capilar antes de cada comida, dos horas
después de cada comida y al menos una vez por la noche y/o al amanecer, lo que da
un total de entre 7-10 determinaciones al dia para un adecuado control y poder
realizar ajustes de dosis. Ademas de estas mediciones, se recomienda el monitoreo
de glicemia capilar previo, durante y después de realizar ejercicio, y en casos de que
el paciente refiera sintomas o sospecha de hipoglucemia. Estos registros se deben d
valorar de manera regular por un médico especialista para hacer el ajuste al manejo
tanto farmacoldgico como nutricional (16).

El monitoreo continuo a través de sensores tiene el beneficio
particularmente en nifios que no reconocen los sintomas de hipoglucemias o
hiperglicemias, por lo que se recomienda como complemento a la toma de glicemia

capilar (5, 16).

C. Manejo Nutricional

La educacion y asesoramiento nutricional para nifios y adolescentes con diabetes

mellitus es uno de los pilares mas importantes en el manejo de su enfermedad (12).
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Los nifios que viven con diabetes deben de seguir una dieta saludable con alimentos
en cantidades y proporciones adecuadas a la edad y la etapa de crecimiento.

El asesoramiento nutricional debe adaptarse a tradiciones culturales vy
familiares, asi como a las necesidades cognitivas y psicosociales de cada nifio. Y
debe de tomar en cuenta la disponibilidad de alimentos y los patrones de actividad
fisica de cada paciente. Se deben de evitar dietas con restricciones excesivas de
carbohidratos. Asi como los refrescos azucarados o alimentos altos en niveles de
grasas saturadas (4).

La educacién nutricional debe incluir una guia de la distribuciéon de
macronutrientes (carbohidratos, grasas y proteinas) adaptado a cada nifio, ademas
de la deteccién, prevencidn y el manejo en agudo de las hipoglucemias. Idealmente
debe de haber un nutriologo pediatrico con experiencia en diabetes dentro del
manejo multidisciplinario de todos los pacientes (4, 12, 17).

Se recomienda una ingesta caldrica en pacientes obesos de 20kcal/kg y en
pacientes no obesos de 22-25kcal/kg del peso ideal. Las recomendaciones deben
incluir una disminucién de ingesta de carbohidratos, disminucién de ingesta de
grasas con una 0ptima cantidad de proteinas, haciendo énfasis en no saltar comidas.
Se debe dividir la dieta total en tres comidas fuertes y una colacién. Y la
composicion de la dieta recomendada consiste en 45-50% de carbohidratos, menos
del 35% de grasas (con <10% de grasas saturadas) y 10-20% de proteinas que
equivale alrededor de 1gr/kg/dia de proteina (14, 17).

La aplicacion de insulina seglin la ingesta de gramos de carbohidratos
(régimen por conteo de carbohidratos) permite tener un mayor grado de flexibilidad
en la dieta, con mejoria de los controles de glucosa sérica, por lo que se recomienda

como la mejor manera de ajuste de dosis de insulina segun las guias ISPAD (17).

20



D. Actividad Fisica:

Se debe de fomentar cualquier tipo de actividad fisica, de preferencia ejercicio
aerdbico en nifios. No existe ninguna barrera para que los pacientes que viven con
diabetes realicen ejercicio, pero se debe de dar educacion e informacidn al paciente
acerca de los efectos de este en los niveles de glucosa, ya que el ejercicio puede
provocar hipoglucemias severas (4). En general, el ejercicio aerdbico estd asociado
con una disminucidon de los niveles de glucosa sérica, mientras que ejercicio
anaerébico de alta intensidad, particularmente si se practica durante el tiempo en
donde Unicamente hay insulina basal circulando de manera sérica, se asociada a un
incremento en los niveles de glucosa. (18)

Se recomienda individualizar el plan de ejercicio y discutir personalmente
con cada paciente el tipo y cantidad de carbohidratos requeridos para cada tipo de
ejercicio, ademads de instruir al paciente acerca del porcentaje de reduccion de
insulina previo al ejercicio recomendado y la mejor hora para realizar la actividad.
Cuando sea posible se debe de medir la glucosa capilar antes del ejercicio, durante y
después del ejercicio, o hacer uso de un sensor de monitoreo. Se recomienda que si
el ejercicio va a tener una duracién mayor de 30 minutos se deben de consumir
aproximadamente 1-1.5gr de carbohidratos/kg de peso corporal/hora durante el
ejercicio extenuante si no se puede monitorear con glucemias capilares ademas de
reducir la dosis de insulina. Y las guias recomiendan que se debe de hacer una
comida con adecuado contenido de carbohidratos y proteinas dentro de la primera
1-2 horas posterior al ejercicio. (18)

Las hipoglicemias pueden ocurrir durante o poco después del ejercicio, pero
es posible que ocurran hasta 24 horas después. El riesgo de hipoglicemia nocturna

después del ejercicio es alto por lo cual la dosis vespertina de insulina debe
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disminuirse alrededor del 20-50% después del ejercicio especialmente si no se
realiza ejercicio regularmente (4, 18).

Si los niveles de glucosa en sangre son altos (>270mg/dl), el ejercicio puede
ser peligroso y debe de evitarse. Se recomienda la administracién de
aproximadamente 0.05ui/kg o 5% de la dosis total diaria de insulina de accién
rdpida o ultra-rapida, y posponer el ejercicio hasta corroborar mejoria de los niveles

de glucosa. (18)

MARCADORES DE CONTROL GLUCEMICO

Existen diferentes indicadores que son utilizados para evaluar el control glucémico
en pacientes que viven con diabetes, de manera sérica existen: la fructosamina,
albumina glucosilada (GA) y hemoglobina glucosilada (HbA1) (2). Actualmente en
nuestra prdctica clinica, el marcador utilizado es la HbAl. En caso de contar con
sensor de monitorizacién continua se puede evaluar el control glucémico con el
porcentaje de tiempo en rango, pero este dispositivo no se encuentra al alcance
econdmico de todos los pacientes, por lo cual las guias siguen considerando la HbA1l
como un indicador mds factible para la poblacion general de paises de tercer
mundo, e igualmente aceptado que el tiempo en rango (16)

La hemoglobina HbA1 ha sido desde hace décadas uno de los avances de
laboratorio médico mas importantes en el manejo de la diabetes. Fue descubierta
por primera vez en el afio 1958 como componente de la hemoglobina humana, y 10
afios después se demostrd la presencia de alteraciones de ésta en pacientes con
diabetes. Su uso clinico inicid en el afio 1970, siendo un parte aguas en el
seguimiento y guia para el ajuste de tratamiento de pacientes con diabetes (19, 20).

En el afio 1993, se demostro la importancia de la HbAlc en el prondstico de la DM, y
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en el afio 2010 la ADA establecié como criterio diagndstico de diabetes una HbAlc
mayor o igual a 6.5% (20).

La glucosilacion de la hemoglobina (Hb) se alcanza cuando se introduce
glucosa al eritrocito mediante los transportadores GLUT1 y su conexion con el acido
valinico que se localiza en la cadena beta N-terminal de la Hb. Este proceso lleva a la
creacidon de una base Schiff que resulta en la formacién de un producto Amadori
estable que se conoce como HbA1lc (20).

La hemoglobina glucosilada tiene varios subtipos; la HbAla, HbAlb y la
HbAlc y se clasifican basados en los diferentes tipos de azucares adjuntos a la
proteina. La HbAlc es la mds estable y tiene una vida media estimada entre 90 a
120 dias, por lo que es conocida como un indicador glucémico de largo plazo (2). Los
valores de HbA1lc representan un promedio del control glucémico de los ultimos 2-3
meses y manifiesta los niveles de glucosa tanto preprandial como postprandial. De
hecho algunos autores, consideran que el 50% del resultado depende sélo de las
ultimas 4 a 6 semanas. (19)

Una HbAlc sérica elevada mayor a 6.5% es indicativa de un control
glucémico irregular, mientras que una cifra menos de 6.5% refleja un control
glucémico adecuado. Actualmente, segun tanto la Asociacion Federal de Drogas
(FDA), como la Asociaciéon Americana de Diabetes (ADA), se acepta la HbAlc como
un adecuado indicador glucémico a largo plazo. (2).

Idealmente, como parte del seguimiento de todo paciente que vive con
diabetes, la HbAlc se debe medir 4 veces al afio, cada 2-3 meses. Segun la FID, El
objetivo de HbA1lc para todos los grupos de edad es un valor inferior a 7.5% (4). La

Tabla 2. muestra la relacién entre la HbAlc y la glucosa sanguinea promedio (5).
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Table 2. HbA1c versus promedio de glucosa en sangre:

HBA1c Promedio de glucosa en sangre (mg/dl)
5% 97

6% 126

7% 154

8% 183

9% 212

10% 240

11% 369

12% 298

PANDEMIA DE CORONAVIRUS SARS-CoV-2 (COVID-19)
Desde los origenes del hombre, los humanos hemos sido victimas de graves
infecciones y pandemias que a través de los tiempos se han convertido en una de
las principales causas de muerte. Histdricamente las que se han considerado como
las mas devastadoras son siempre las que surgen de brotes provocados por
microorganismos nuevos, previamente no conocidos. A lo largo de la historia, desde
la plaga de Justiniano en el Siglo VI d.C., la conocida “peste negra” en el Siglo XIV,
hasta la pandemia del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) en el siglo XX, las
epidemias han provocado la muerte de cientos de millones de personas (21).

En el afio 2003, aparecié un nuevo coronavirus en China e inicié la epidemia
del sindrome respiratorio agudo grave (SARS) que afectd alrededor de 8,000
personas y causdé mds de 700 muertes. En 2009, el virus de la influenza A HIN1
causé la muerte de cerca de 500,000 personas, y en el 2012 la epidemia de
sindrome respiratorio del Oriente Medio (MERS) causado por otro nuevo

coronavirus afectd a 2,500 personas. En 2015-2016, el virus del Zika fue considerada
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por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como “emergencia de salud publica

III

de alcance internacional” por sus consecuencias y efectos en el sistema nervioso
central el cual provocaba malformaciones congénitas importantes. Con esta historia,
una nueva pandemia de origen viral era en cierta medida esperada y temida a nivel
mundial desde hace afos (21).

El dia 31 de diciembre de 2019, el Ministerio de Salud China informd a la
OMS sobre 41 pacientes con datos de neumonia atipica grave, en ese momento de
origen desconocido, pero la mayoria de los casos los relacionaron con contacto
directo o indirecto con un mercado de comida y animales exdticos en la ciudad de
Wuhan, en la provincia de Hubei en China (21, 22). Dias mas tarde, se identificé el
agente etioldgico como un nuevo coronavirus. A este se le llamd SARS-CoV-2 y a la
enfermedad que produce se le denomind COVID-19. El origen de este virus se cree
que es zoondtico siendo los murciélagos su probable vector. La presentacién clinica
de estos primeros casos era parecida a la de una neumonia tipo viral, donde los
pacientes presentaron: fiebre, tos seca, e imagenes radioldgicas incompatibles con
las de una neumonia tipica causada por bacterias o virus mas comunes. Este fue el
inicio de lo que ahora es una de las pandemias mas devastadoras en los ultimos
afos (21, 23).
AGENTE CAUSAL

Los coronavirus son un grupo amplio de virus envueltos de material genético
tipo ARN, que son nombrados de esta manera debido a que tienen la apariencia de
una corona en su superficie si son vistos a través de microscopio electrénica (23).

Los coronavirus pertenecen a la orden de Nidovirales, de la familia de
Coronaviridae, los cuales contienen una sola cadena de acido ribonucleico, que va
desde 25 hasta 33 kb. Existen 4 tipos segun su filogenética clasificados en: alfa, beta,

gama y delta. Los coronavirus afectan a muchos animales, y algunos de éstos,
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especificamente los grupos alfa y beta, afectan humanos con clinica respiratoria que
puede ir desde una enfermedad tipo gripal a formas severas y letales (21, 23, 24).

Hasta el momento, se conocen 7 coronavirus que afectan humanos. Al
menos 4 coronavirus (CoV) que causan una enfermedad tipo gripal. Y los otros 3
coronavirus causan enfermedades respiratorias severas: el SARS-CoV que
identificado en 2003 con un 10% de letalidad, en 2013 aparecié el MERS-CoV con
una letalidad de 30%. Y en diciembre de 2019, se identificé el nuevo CoV-2
reportando un 7% de letalidad (24).

El SARS-CoV-2 es un virus de RNA en sentido-positivo, que tiene un
diametro que varia entre 80 a 120 nandmetros, y un volumen aproximado de 105
nm3y una masa de 103 mDa. Tiene una membrana proteica de 2000 copias por
virion, y una capsula con espigas que le dan la apariencia de una corona. Su genoma
cuenta con un tamafio entre 27-32 kilobases. Este gran tamafio del genoma,
aumenta la plasticidad lo cual permite alteraciones mediante mutaciones o
recombinaciones, y resulta en una diversidad genética mas alta y por lo tanto la
creacion de diferentes cepas (21, 24, 25).

La transmisidn de esta enfermedad se basa principalmente en la exposicién
de una persona sana a objetos contaminados o a personas infectadas, que se
pueden encontrar asintomaticas, presintomaticas o sintomaticas (23). La evidencia
demuestra que existen 2 mecanismos de transmision: a través del contacto cercano
o directo de gotitas respiratorias, también llamadas gotitas de Flligge que son
expulsadas al hablar, toser, estornudar o respirar y que contienen el virus. Se sabe
gue las gotitas respiratorias que contienen este virus no logran viaja mas de 5
metros y no se mantienen en el aire ambiente. El otro mecanismo postula que los

restos de estas secreciones respiratorias quedan inertes en objetos o sobre
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superficies, que funcionan como fomites y que provoca que el virus entre al aparato
respiratorio de la persona sana a través de mucosas de 0jos, nariz o boca. (23, 25)

El periodo de incubacién del SARS-CoV-2 es en promedio de 5 dias, pudiendo
extenderse hasta por 14 dias. Una vez que el virus entra al organismo, la proteina
viral S se fusiona con la membrana celular de las células del huésped, entra y se
replica dentro de la célula. El receptor utilizado para la entrada a la célula es la
enzima convertidor de angiotensina 2 (ECA 2). Desde el punto de vista
fisiopatoldgico, los sintomas se originan por la activacion del sistema inmune innato,
con una liberacidon importante de citoquinas y mediadores proinflamatorios. En el
caso de pacientes con una evolucién severa, la respuesta inmune no es capaz de
controlar la infeccidn del virus, lo que produce dafio tisular pulmonar, que propicia
la activacién de macréfagos y granulocitos, que a su vez generan liberacién masiva
de citoquinas particularmente interleucina-6 y factor estimulante de colonias de

granulocitos-macréfagos (23).

CONFINAMIENTO POR COVID-19

Las infecciones por el nuevo coronavirus empezaron a llamar la atencion a
nivel internacional cuando el dia 13 de enero de 2020, la OMS reportd el primer
caso de infeccion fuera de China, ocurrido en Tailandia. Y a partir de ese punto, de
manera preventiva la OMS intervino para el manejo y control de esta nueva
infeccidn. Sin embargo, pese a los esfuerzos realizados, el nimero de infectados y
de muertes aumenté rapidamente durante el mes de enero, y el dia 30 de enero la
OMS declaré la enfermedad como una emergencia de salud publica de
preocupaciéon internacional y el dia 11 de Marzo, escald y se categorizd como

pandemia. (23)
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Hasta este momento, no existe un tratamiento especifico contra el
COVID-19, por lo cual las medidas masivas de salud publica han sido y han
demostrado ser las Unicas formas efectivas para la contencién de la propagacién de
la enfermedad. Estas medidas masivas se han basado principalmente en el
distanciamiento social y el confinamiento estricto. Ademas del énfasis en 2 medidas:
el lavado de manos constante y el uso de mascarilla. El objetivo de implementar
estas medidas duras e inmediatas durante una pandemia es evitar un pico de
infecciones, que provocara millones de infectados, una gran cantidad de
hospitalizados y un colapso del sistema de salud (23, 26)

En general, las estrategias de confinamiento tienen como objetivos disminuir
la exposicion, el nimero de contagios, la tasa de letalidad y el colapso del sistema
de salud. Sin embargo, tiene efectos colaterales importantes como una
desaceleracién subita de la actividad econdmica y un incremento de sintomas o
trastornos de ansiedad y/o depresion lo cual puede detonar problemas psiquiatricos
no evidenciados, controlados o no diagnosticados. Ademas la falta de acceso a la
atencién médica o el cierre de las instalaciones, consultas y procedimiento
programados, agregado a las dificultades econdémicas para los tratamiento vy
procedimientos perdidos o retrasados, son causas del riesgo de progresion vy
exacerbaciéon de enfermedades crdnicas no transmisibles y la mortalidad prevenible.

(21, 26)

COVID EN NINOS Y ADOLESCENTES
En general, se ha observado que en la poblacién de pacientes menores de 20
afios de edad, COVID-19 ha sido menos frecuente que en otros grupos etarios. Y se

describe una evolucidon y forma de presentacion de la enfermedad como leve a
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moderada en este grupo de edad. Se han detectado numerosos casos de infecciones
asintomaticas, aunque su proporcién total ain no es clara (24, 27).

En estudios recientes, se ha reportado que Unicamente un 0.9% de nifios
infectados entre 0-10 anos presentan sintomatologia respiratoria o gastrointestinal,
y el 1.2% en nifios entre 10-19 afios. En México, Unicamente el 1% de la poblacion

afectada tiene menos de 14 afios de edad (24).

COVID-19 EN MEXICO

El primer caso detectado en nuestro pais ocurrié el dia 27 de febrero de
2020, en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias en la Ciudad de
México, en un paciente con antecedente de haber viajado a Italia, y la primera
muerte ocurrié el dia 18 de marzo. Para el dia 24 de marzo, con 475 casos
confirmados, se decretd la Fase 2 de “contingencia sanitaria” con medidas estrictas
de distanciamiento social, confinamiento y restriccién laboral. Se instruyd el cierre
de escuelas en todo el pais, y cierre de espacios para realizar actividad fisica y
entrenamientos deportivos. Ademas se limité la movilizacién de la poblaciéon
Unicamente a la compra de comida y medicamentos, y se prohibié la entrada a
menores de edad a cualquier establecimiento comercial. (21). La propagacion de la
enfermedad ha abarcado hasta el momento a todos los estados de la Republica.

El promedio de edad en los pacientes en México es de 45 afios, con
predominancia del 58% en el género masculino. De los casos confirmados,
alrededor del 40% ha requerido hospitalizacién y el 5% son reportados como
enfermedad severa o critica. La letalidad es de 6.6% en menores de 60 afos, y hasta
24% en mayores de 60 anos. De los fallecidos, alrededor del 42% tenian historia
previa de hipertension arterial sistémica, el 39% de diabetes mellitus, el 29% de

obesidad y 9% de tabaquismo. (21)
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RELACION ENTRE COVID-19 Y DIABETES MELLITUS

La propagacién rapida y global de COVID-19 ha traido consecuencias importantes en
el cuidado de pacientes principalmente con comorbilidades asociadas. A nivel sector
salud, se han realizado multiples estudios la interaccién entre diabetes mellitus y
COVID-19 de manera bilateral, refiriéndose al impacto de la diabetes mellitus como
comorbilidad en el prondstico, severidad y mortalidad de la enfermedad COVID-19,
asi como el la repercusién de COVID-19 sobre el control de la diabetes mellitus.

La diabetes mellitus se clasificd como el segundo lugar en las comorbilidades
mas prevalentes en pacientes con COVID-19, después de las enfermedades
cardiometabdlicas, lo cual ha llevado al estudio de su efecto sobre la severidad de la
enfermedad como el prondstico de estos pacientes. Varios autores han encontrado
que el diagndstico previo de diabetes mellitus es un factor independiente para
predecir la necesidad de ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos, el
requerimiento de soporte ventilatorio mecdnico y riesgo de muerte. En un
metanalisis reciente se reportd hasta el doble de riesgo de admisiones a cuidados
intensivos, sin hacer distincion entre los diferentes tipo de diabetes, concluyendo
que tanto la diabetes tipo 1 como la diabetes tipo 2 son factores de impacto
negativo en la prondstico de COVID-19 (14, 28). Sin embargo, debido a que otros
factores de riesgo como edades mas avanzadas, obesidad, hipertensién arterial y
enfermedades cardiovasculares son mas prevalentes en la DM2, los pacientes que
este tipo de diabetes mellitus son considerados en aun mayor riesgo de peor
evolucion y pronéstico de la enfermedad (14).

Existen diferentes explicaciones fisiopatoldgicas que soportan esta
asociacién; una de ellas es que el sistema inmune innato, el cual es la primera linea
de defensa contra SARS-CoV-2 estda comprometida en pacientes con diabetes

mellitus en descontrol. Ademas la diabetes mellitus es un estado pro-inflamatorio
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caracterizado por una respuesta inadecuada y exagerada de citoquinas,
principalmente interleucina-6, proteina C reactiva y ferritina, lo que vuelve a los
pacientes mads susceptibles a una cascada inflamatoria que conlleva a un sindrome
de respuesta respiratoria aguda, choque y deterioro clinico rapido. Encima de esto,
se ha estudiado y demostrado que los pacientes con diabetes mellitus y COVID-19
presentaron niveles mas elevados de Dimero-D, lo cual significa que tienden a una
sobre activacién del sistema hemostdatico que se sobrepone al estado de
hipercoagulabilidad y protrombético propio de la diabetes mellitus, lo cual puede
llevar a complicaciones tromboembdlicas fatales y aumentar la mortalidad (28).

Ademads, se sabe que la diabetes mellitus esta asociada a una expresion
reducida de enzima convertidora de angiotensina 1l (ECA2), la cual se expresa
principalmente en los neumocitos tipo 2 pulmonares, rifiones y endotelio vascular.
En condiciones normales, la ECA2 degrada la angiotensina Il a pépticos mads
pequefios, y esto juega un papel anti-inflamatorio y antioxidante importante y
protector contra infecciones respiratorias. Una expresion disminuida de ECA2 en
pacientes con DM pudiera explicar la incidencia incrementada de lesiéon pulmonar
aguda en COVID-19 (28).

Por otro lado, se ha estudiado el impacto que pudiera tener COVID-19 en la
diabetes mellitus, y se ha observado informacion inicial derivados principalmente de
estudios de la pandemia de SARS previa en 2003, que predicen que la COVID-19
puede llevar a un empeoramiento del control glucémico de pacientes con diabetes
mellitus pre-existente secundario el estrés de una enfermedad critica, ademas del
uso de glucocorticoides como parte del manejo de esta patologia (28). Ademas se
ha identificado de manera in-situ SARS-CoV en células pancreaticas de pacientes
que fallecieron por SARS, lo cual pudiera explicar el deterioro en el control

glucémico por la destruccién de reservas de células beta aun funcionales en
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pacientes con diabetes mellitus (28). Sin embargo aun falta evidencia del
comportamiento de esta pandemia sobre el control de estos paciente crdnicos ya
gue aun continua la propagacién de casos y se han detectado apariciones de nuevas
cepas con algunas diferencias clinicas.

El mantener un adecuado control glucémico es una de las acciones
preventivas mas importantes en el paciente que vive con diabetes mellitus para
mejorar el prondstico en caso de contraer COVID-19. Sin embargo, en muchos
paises, incluyendo México, el control de la enfermedad se ha vuelto todo un desafio
en nuestra poblacion debido a las imposiciones del gobierno para el control de la
transmisién de la enfermedad tales como distanciamiento social y el confinamiento
estricto. Lo cual puede ocasionar que los pacientes que viven con diabetes se
encuentren con dificultades para el acceso a atencion médica ambulatoria,
limitaciones para la adquisicion de medicamentos, tiras reactivas y glucémetros,
disponibilidad y acceso a alimentos sanos y actividad fisica limitada. (14) Lo cual se
convierte en una enfermedad de impacto bilateral, existen factores que vuelven el
control glucémico un desafio y el control glucémico es un predictor independiente
para la predisposicion de contraer la enfermedad y la severidad y prondstico de

ésta.
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ANTECEDENTES

La pandemia por COVID-19, es una situacién actual que ha promovido muchas
investigaciones, sin embargo debido a que el SARS-CoV-2 es un virus nuevo, aun hay
muchas cosas acerca de este microorganismo que no se conocen.

Desde el inicio y duracion de la pandemia se ha detectado que no todos los
pacientes estaban en el mismo nivel de riesgo de morbilidad y mortalidad. Se
demostré que los pacientes con edades avanzadas, y aquellos con condiciones
médicas crdnicas o co-morbilidades afiadidas como la hipertensidn arterial, diabetes
mellitus enfermedades cerebrovasculares tienen mayor riesgo de desarrollar una
enfermedad severa por COVID-19 que las persona sin estos comérbidos (29, 30).
Esta infeccidén altera la regulacién metabdlica y los pacientes con diabetes, que por
patologia de base ya cuentan con respuesta del sistema inmune alterado y estado
de salud comprometido (30). Los resultados mds significativos encontrados entre la
hiperglicemia y las infecciones virales son el empeoramiento de los sintomas lo cual
implica mayor morbilidad de estos pacientes comparados con los pacientes sin
diabetes (31).

Sin embargo, no se han realizado suficientes estudios que muestren la otra
cara de la relacién entre el COVID-19 y la diabetes mellitus; que es el impacto de las
medidas tomadas para combatir la pandemia sobre el control glucémico de los
pacientes conocidos con esta patologia. Principalmente debido a que en nifios y
adolescentes con diabetes mellitus, ya es muy conocido el papel y el peso que juega
un adecuado estilo de vida (habitos de alimentacion y de ejercicio) sobre el control
glucémico, y por lo tanto en el manejo de la enfermedad. (32). En un reciente meta-

analisis se demostré que la actividad fisica tiene un efecto en los niveles de HbAlc
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con una reduccidon de -0.85DE, y en las guias ISPAD, se habla de que los habitos
saludables son la base del manejo de diabetes mellitus (16)

Al inicio de la pandemia, se hicieron estimaciones que alertaron de un
probable empeoramiento del control glucémico en el periodo de confinamiento
basado en experiencias de pandemias anteriores. (29). Durante la pandemia se ha
analizado primeramente el impacto del confinamiento sobre los niveles de estrés,
ejercicio y habitos de alimentacion en la poblacidn.

Autores como Ruissen et al, y Hosomi et al, observaron un incremento en el
nivel de estrés y ansiedad percibida, una ganancia de peso y disminucién del tiempo
de ejercicio en pacientes adultos con diabetes mellitus tanto tipo 1 como tipo 2 (33,
34). Biamonte et al, obtuvo también resultados con un aumento de peso y de
circunferencia de cadera (35), sin embargo ambos estudios fueron realizados en
adultos y con un periodo de tiempo corto.

Di Renzo et al, evaluaron el impacto de la pandemia sobre los habitos
alimentarios y modificaciones en el estilo de vida de pacientes italianos mayores a
12 afios de edad mediante un cuestionario estructurado, se incluyeron a 3533
pacientes y obtuvieron como resultado una percepcién de ganancia de peso en
hasta el 48.% de la poblacién (36). Ruiz-Rozo condujo un estudio en Espafia donde
investigd los cambios en habitos dietéticos durante la pandemia, reportando que los
pacientes tuvieron disminucion en el consumo de comida rapida, pero aumento de
colaciones ricas en carbohidratos debido al aburrimiento, estrés y disminucion de
actividad fisica (37).

En general, al contrario de las predicciones realizadas al inicio de la
pandemia, la mayoria de los estudios realizados en diferentes poblaciones, se
aprecia una mejoria en el control glucémico tanto en adultos como en nifios y

adolescentes (32, 38, 39) Entre los estudios mas destacados, Ruissen et al
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condujeron una cohorte con 435 pacientes durante un periodo de 8-11 semanas de
confinamiento, reportando que no se observé un deterioro en el control glucémico
evaluado por HbAlc en pacientes con diabetes (34). Y en Japdén, Masuda y
Tomonaga evaluaron a 1,000 pacientes adultos con diabetes valorando la HbAlc
previo y después de un confinamiento estricto que duré 2 meses, en donde los
resultados mostrados una reduccion significativa de la HbAlc en pacientes tanto con
DM1 como DM2.

Se cree que estos resultados son debido a que el cese de las actividades
laborales de los cuidadores principales de los pacientes han liberado su tiempo vy
posiblemente haya permitido invertir este tiempo extra en el cuidado y control de Ia
enfermedad. Algunos autores asocian también la mejoria del control glucémico a la
disminucién de los niveles de estrés generados por actividades escolares como
tareas y proyectos, y al hecho de comer todos los dias en casa, lo cual permite un
conteo de gramos de carbohidratos mds preciso (39).

Al evaluar especificamente a paciente con diabetes mellitus tipo 1,
especificamente en nifos, Tornese et al reportaron una mejoria en el control
glucémico en un estudio que incluyé a 13 pacientes con monitorizacion continua
durante un periodo de tiempo de 2 meses en India, con resultados que mostraban
un tiempo en rango de 3% mayor posterior al confinamiento (39). Sanchez Conejero
et al, evaluaron a 80 nifios y adolescentes con DM1 en Espaia en donde se encontré
una disminucion de hipoglucemias, aunque no se encontraron diferencias
significativas en el valor medido de HbA1lc previo y posterior al confinamiento (40).

Por el contrario los estudios realizados en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2, se encontré efecto negativo sobre el control glucémico posterior al
confinamiento, sin embargo solo se tomaron como muestra pacientes adultos (35).

Onmez et al, evaluaron a 101 paciente adultos con DM2 previo y después de un
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periodo de confinamiento de 75 dias, con resultados arrojando un aumento de peso
y en términos de HbAlc un aumento de ese pero no estadisitcamente significativo,
relacionando la baja significancia con el tamafo pequefio de muestra (41). En Japdn,
Munekawa et al, investigaron a 203 pacientes adulaos con DM2 mediante un
cuestionario estructurado y compararon los niveles de HbAlc previo a la pandemia
y durante la pandemia con una correlaciéon positiva en consumo de colaciones
asociadas a un incremento de peso corporal total y en niveles de HbAlc (42).

Estos ultimos estudios mencionados acerca del impacto de COVID-19 sobre
pacientes especificamente con DM2 tienen la desventaja de que fueron realizados

Unicamente en adultos, tienen muestras pequenas y un tiempo entre HbAlc corto.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus es una de las enfermedades crénicas mas comunes en los nifios
y adolescentes y su incidencia va hacia la alza a nivel mundial. Esta condicion es
manejada usando esquemas intensivos de insulina, que usualmente son flexibles e
involucran varios factores y actividades diarias como son el monitoreo de la glicemia
capilar regularmente, el conteo de la ingesta de carbohidratos, el calculo de ratios y
sensibilidad a la insulina, el nivel de estrés, estado psicosocial, hormonal,
nutricional, actividades escolares asi como actividad fisica. Lo cual puede
presentarse con diferentes desafios y toma de decisiones diarias. Aunque la base del
tratamiento en la diabetes tipo 1 es la insulinoterapia, se ha demostrado la
importancia del manejo no farmacoldgico tanto en la diabetes tipo 1 como la
diabetes tipo 2, por lo cual los habitos tanto en la alimentaciéon como en la actividad
fisica juegan un papel fundamental en el control glucémico de los pacientes,
cualquier factor que intervenga en esto supondrd cambios en el control de la
enfermedad.

A finales del afio 2019, un nuevo coronavirus que causa sindrome de
respiratorio agudo (SARS-CoV-2) surgié en la ciudad de Wuhan, Chine. Desde su
origen se aha esparcido de manera rdpida y exponencial en todo el mundo, siendo
declarada para el dia 14 de Marzo del ano 2020 por la OMS como una pandemia
mundial. Hasta el momento no se ha encontrado tratamiento para esta infeccion,
siendo las acciones de salud publica la Unica manera demostrada de disminuir la
propagacién de los casos. Por lo que desde entonces, los gobiernos y autoridades de
salud publica han tenido que tomar medidas estrictas, drasticas y subitas para el

control de la enfermedad.
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En México, se declard estado de emergencia por el gobierno federal el dia 24
de Marzo 2020, y se impuso un confinamiento estricto desde entonces. Durante
este confinamiento, Unicamente las actividades esenciales eran permitidas,
limitando la movilizacidn de los habitantes solamente a la compra de medicamentos
y comida. Se promovid y se tomaron medidas para que toda la poblacién se quedara
en sus domicilios y principalmente se ha impuesto el cierre de todas las escuelas
durante un periodo de tiempo que ya rebasa un afio. También se prohibié la
realizacién de actividades fisicas en el exterior y se cerraron todos los centros
deportivos.

Debido a que esta situacidon y medidas se tomaron de manera abrupta se
desconocia el impacto que podria tener en el control de enfermedades crdnicas
entre ellas las diabetes mellitus. Sin embargo, hay estudios que demuestran que
durante los periodos de tiempo en donde los nifios no acuden a las escuelas, por
ejemplo en vacaciones de verano y de invierno, estos son menos activos
fisicamente, tienen tiempo en pantalla mds prolongados, patrones de suefio
irregulares y dietas menos sanas (43). Por lo cual es esperado una disminucién de la
actividad fisica en nifios y adolescentes, cambios en el contenido dietético con
mayores oportunidades de colaciones altas en carbohidratos debido al
aburrimiento, al estrés generado por el encierro y problemas psicosociales; y por lo
tanto un impacto negativo esperado en la salud con influencia negativa en el control
glucémico en pacientes con diabetes mellitus.

Desde el inicio de la pandemia se han realizado varios estudios con el
objetivo de identificar la repercusién del confinamiento sobre el control glucémico
sin embargo la mayoria fueron realizados en pacientes adultos y en un periodo de
tiempo de confinamiento muy corto por lo cual se obtuvieron diferencias en

resultados y ninguno se ha realizado en poblacién mexicana. Debido a que la
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pandemia aun continua, y principalmente a la ausencia de un precedente en donde
los nifios y adolescentes de nuestro pais han pasado ya mas de un aiio sin acudir a
actividades escolares presenciales y retorno completo a actividades y centros
deportivos resulta preocupante e imperativo evaluar el impacto que esto podria

tener sobre nuestra poblacion de pacientes con diabetes mellitus.
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JUSTIFICACION

MAGNITUD: La diabetes mellitus es la enfermedad crénica mds comun en
pacientes pedidtricos en nuestro pais, con una incidencia de la poblacién general en
México segun el ultimo censo de 2017 de un total de mas de 16 millones de
personas y un numero total de menores de 18 afios de edad aproximado de
800,000. En la consulta externa del servicio de endocrinologia pediatrica del
Hospital de Pediatria de CMN se otorga atencion a alrededor de 700 pacientes al
afio con esta condicion.

La pandemia de COVID-19 ha impactado de una manera importante a
nuestro pais siendo actualmente el 3er lugar en el mundo de muertes totales
secundarias a esta enfermedad, lo cual ha prolongado el estado de confinamiento
principalmente en grupos de riesgo como pacientes con comorbilidades tales como
hipertension arterial sistémica y diabetes mellitus. Se ha establecido que el mal
control glucémico impacta de manera negativa el riesgo de contagio y el prondstico
de los pacientes con diabetes mellitus por lo cual es importante evaluar es manejo
de la enfermedad durante el transcurso de esta pandemia principalmente en nifios y
adolescentes, que son el grupo etario que continua con mayores restricciones del
confinamiento.

TRASCENDENCIA: El control glucémico es todo un reto para los pacientes con este
diagndstico, e influyen en el multiples factores como la alimentacién, el tiempo y
tipo de ejercicio, los habitos y rutina diaria, aun en condiciones normales de salud
publica. Se ha reportado que pacientes con peor control glucémico tienden en a
presentar desde edades mas tempranas y en mayor prevalencia complicaciones
cronicas de la diabetes mellitus como alteraciones micro y macrovasculares. Por lo
cual es importante conocer qué factores tienen repercusion en el control de éstos

pacientes. Si lograr un control adecuado control de la enfermedad es de por si un
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desafio, durante una situacién como la que estamos pasando a nivel mundial como
lo es la pandemia por COVID-19 supondria un desafio mayor. He aqui la oportunidad
de evaluar el impacto que pudiese tener el confinamiento sobre el control
glucémico de estos pacientes.

VULNERABILIDAD: Debido a que el virus SARS-Cov-2 es un virus nuevo, aun no
conocemos los efectos a largo y mediano plazo que éste tiene sobre la salud de la
poblacién en general, ni en pacientes con enfermedades crénicas. Debido a que es
una pandemia actual y que aun persiste, los resultados de esta investigacion pueden
estar alterados ya que no sabemos realmente cuando se terminara la pandemia y
los efectos finales. Ademas debido a que es un estudio retrospectivo no podremos
evaluar de manera correcta los factores asociados a la repercusion del
confinamiento.

FACTIBILIDAD: El Hospital de Pediatria de Centro Méico Nacional de Occidente es
una unidad de referencia para multiples padecimientos en edad pediatricas, entre
ellas los pacientes con diagndstico de diabetes mellitus. En el servicio de
endocrinologia este padecimiento se encuentra dentro de los primeros diagndsticos
en la consulta externa por lo que se espera el nimero de pacientes sera suficiente
para los objetivos del proyecto. El obtener los resultados de este estudio, nos
permitird realizar un andlisis descriptivo de la repercusiéon que ha tenido el
confinamiento por COVID-19 en los nifios y adolescentes con diagndstico de
diabetes mellitus, lo cual ayudard a detectar el efecto y poder actuar de manera
urgente en la implementacion de medidas que ayudan a disminuir o mejorar el
efecto. Y en caso de encontrar un impacto significativo abrira la posibilidad a nuevos
estudios para evaluar asociaciones de factores dependiente e independientes sobre

el impacto.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es el comportamiento bioquimico y antropométrico antes y durante la

pandemia por COVID-19 en pacientes pediatricos con diabetes mellitus?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:
e Determinar el comportamiento bioquimico y antropométrico antes y durante la

pandemia por COVID-19 en pacientes pediatricos con diabetes mellitus.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Describir los pardmetros antropométricos: peso, indice de masa corporal (IMC) y
estado nutricional segun la OMS por (IMC); y bioquimicos: HbAlc, glucosa en
ayunas y perfil de lipidos en pacientes pediatricos con diabetes mellitus antes y
durante la pandemia por COVID-19.

e Describir las caracteristicas socio-demograficas de los pacientes con diabetes

mellitus en el servicio de Endocrinologia Pediatrica.

HIPOTESIS

Por el tipo de estudio descriptivo no se requiere de hipdtesis.
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MATERIAL Y METODOS

Diseino de estudio: Descriptivo, Retrospectivo.

Universo de estudio: Pacientes pedidtricos con diagndstico de diabetes mellitus.
Poblacion de estudio: Pacientes pediatricos con diagndstico de diabetes mellitus
gue se encuentran actualmente en seguimiento por el servicio de Endocrinologia
Pediatrica del la UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de
Occidente e iniciaron su control en nuestro servicio en el afio 2019 y continuan en
seguimiento por nuestra servicio.

Tamaio de la muestra: Se realizard el calculo de muestra por conveniencia, se
incluirdn todos los expedientes que cumplan con los criterios de inclusion
planteados, vistos por el servicio de Endocrinologia Pediatria.

Muestreo: Inclusién consecutiva no probabilistica.

CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION:

Criterios de inclusion:

* Expedientes de pacientes pediatricos de ambos sexos con diagndstico de Diabetes
Mellitus tipo 1 o tipo 2.

* Expedientes de pacientes con mas de 1 afio de seguimiento en nuestro servicio
previo al inicio del confinamiento por COVID-19. (Previo a Marzo 2020)

* Expedientes de pacientes que aun se encuentran en seguimiento por la consulta
externa de Endocrinologia Pediatria de nuestro hospital.

* Expedientes de pacientes entre 1 y 18 afios de edad.

44



e Expedientes que cuenten con los valores de las mediciones antropométricas y
bioquimicas mencionadas previo al inicio del confinamiento por COVID-19 vy

durante el primer afio de pandemia por COVID-19.

Criterios de exclusidn:

* Expedientes de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus neonatal.

e Expedientes de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus secundaria a
esteroides.

¢ Expedientes de pacientes con menos de 1 afio de seguimiento previo al inicio del
confinamiento por COVID-19.

¢ Expedientes de pacientes con debut del diagndstico de diabetes mellitus durante
el periodo de confinamiento.

e Expedientes de pacientes sin seguimiento con mediciones de HbAlc, y
antropometria.

* Expedientes fisicos o electrénicos incompletos, que no cuenten con los datos
completos para que puede ser llenada la hoja de recoleccion de datos.

¢ Expedientes de pacientes que no acudieron a citas de seguimiento durante el afo

de confinamiento (2020).
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

PROCEDIMIENTO:
Esta investigacidon se llevara a cabo en la consulta externa del Servicio de
Endocrinologia Pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional
de Occidente. Se evaluaran de manera electrdnica los expedientes clinicos de todos
los nifos y adolescentes que cumplan con los criterios de inclusidn. Se seleccionaran
los expedientes de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus que se
encuentran en seguimiento desde el inicio del afo 2019 (previo al inicio del
confinamiento), durante el transcurso y tras el final del primer afio de la pandemia
por COVID-19.

Se dividird la recoleccién de datos en 3 periodos: previo al inicio del
confinamiento, durante el confinamiento y posterior al final del primer afio del
confinamiento y obtendran los siguientes datos: edad, género, peso, talla, IMC,
HbAlc, en cada periodo.

Se clasificaran estos datos en los siguientes tres diferentes tiempos:

- Datos basales: se tomara un promedio de HbAlc y de IMC durante el afio previo
al inicio de la pandemia que corresponde al afio 2019, y se tomaran estas
mediciones como basales.

- Durante la pandemia: se tomaran los datos de todas la consultas realizadas
durante el primer afio de confinamiento impuesto por el gobierno, determinado
desde 24 Marzo 2020 al 24 de Marzo 2021 y se determinara un promedio.

- Posterior al final del primer afo de pandemia: se tomaran los datos de la primer
consulta posterior al término del primer afio de confinamiento por COVID-19

(posterior al dia 24 Marzo 2021).
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Posteriormente, los cambios en el control glucémico se evaluardn como la
diferencia entre la HbAlc basal, el promedio de HbAlc durante la pandemia y la
medicion de la HbAlc posterior al final de la pandemia. El mismo método se
aplicard para definir los cambios antropométricos. Los datos se recolectaran en la

hoja de recoleccién de datos (Anexo A).
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VARIABLES

« Dependiente:

« HbA1C

« Independiente:

o Edad
o Sexo
o Tipo de diabetes mellitus

« Tiempo de evoluciéon desde el diagndstico

e Peso
o Talla
« [IMC
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE MEDICION
VARIABLE
Edad Tiempo transcurrido a Cuantitativa Afos
partir del nacimiento de Discreta
un individuo
Género Caracteristicas bioldgicas Cualitativa 0: Femenino
gue definen a un individuo Nominal 1: Masculino
como hombre o mujer Dicotdmica
Tipo de diabetes | Clasificacion del tipo de Cualitativa 1:DM Tipo 1
mellitus diabetes mellitus segun Nominal 2: DM Tipo 2
etiopatogenia y guias de Dicotdmica
ISPAD.
Tiempo de Tiempo transcurrido a Cuantitativa Meses
evolucién partir del diagndstico de Discreta
diabetes mellitus hasta el
momento del estudio.
HbA1c basal Promedio de los niveles de | Cuantitativa %
HbA1lc durante el afo Continua
previo al inicio del
confinamiento impuesto
por COVID-19 (Durante
Marzo 2019-Marzo 2020)
Promedio de Promedio de los niveles de | Cuantitativa %
HbA1lc durante HbA1lc durante el afio de Continua
pandemia confinamiento impuesto
por COVID-19 (Durante
Marzo 2020-Marzo 2020)
HbA1c Primero resultado del nivel | Cuantitativa %
final de HbA1c posterior al Continua
término del confinamiento
impuesto por COVID 19
(Posterior al 24 Marzo
Peso corporal Cantidad de masa que Cuantitativa Kilogramos
basal posee un cuerpo Continua

expresada en unidades,
peso corporal
previo al inicio del
confinamiento impuesto

49




Pesos corporales
durante el
confinamiento

Peso corporal
final

Variacion de
peso

IMC basal

IMC durante la
pandemia

Cantidad de masa que

Cantidad de masa que
posee un cuerpo
expresada en unidades,
mediciones de peso
corporal total durante
primer afio de
confinamiento impuesto

por COVID 19 (De 24

posee un cuerpo
expresada en unidades,
peso corporal
de la primera consulta
posterior al primer afio del
confinamiento impuesto
por COVID 19 (posterior al

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Kilogramos

Kilogramos

Diferencia entre el peso
basal menos el peso final.

Es el indice de peso en
relaciéon con la estatura de
un individuo; se tomara el
promedio de IMC durante
el afio previo al inicio de la

pandemia (Marzo 2019 a
Marzo 2020)

Es el indice de peso en
relacidn con la estatura de
un individuo; registro de
los IMC reportados en las
consultas realizadas
durante el primer afio de
confinamiento (Marzo
2020 a Marzo 2021)

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Kilogramos.

Kilogramos/m?2

Kilogramos/m?2

IMC final

Es el indice de peso en
relacidn con la estatura de
un individuo; IMC
reportado en la primera
consulta posterior al final
del primer afio del
confinamiento por
COVID-10 (Posterior al 24

Variacion de IMC

IMC basal menos el IMC
final.
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Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Kilogramos/m2

Kilogramos/m?2




Linea de Tiempo

Entre 24 Marzo 2019 al Entre 24 Marzo 2020 al Posterior al 24 de marzo
24 Marzo 2020 24 marzo 2021 2021
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para la estadistica descriptiva las variables cuantitativas se expresardan en medidas
de tendencia central con medias, medianas, y para las medidas de dispersidon se
utilizaran desviaciones estandar en caso de que la curva de distribucién sea normal;
o0 minimo, maximo y rango en caso de que la curva de distribucion sea no simétrica.
Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias y de éstas se obtendrd su
proporcion (porcentaje). Los resultados se presentardn en tablas y graficos. Se
compararan las tres mediciones de los pardmetros antropométricos y bioquimicos
con la T Student pareada si la distribucidon es normal y si es libre con la prueba de
Friedman.

Se utilizard una computadora MacBook Air con sistema operativo macOS
Catalina Version 10.15.7, para el vaciado de datos se utilizard un listado en Excel y se

complementara con analisis en el programa SPSS 25 para Mac.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigaciéon se sometera para su revisidon y aprobacion por el
Comité Local de Etica e Investigacién en Salud de la unidad en la que se realizara
este estudio, y respeta en todo momento los principios éticos y cientificos que
justifican la investigacion.

Previa autorizacion de ambos comités, se iniciara la recoleccion de los datos de los
pacientes mediante la revision de su expediente clinico. En todo momento se
respetard y resguardara la identidad de los pacientes, ya que no se identificaran
mediante su nombre o nimero de afiliacién sino que se les asignarda un numero
consecutivo de folio conforme se vaya recolectando los datos e informacion
relacionada y se capturardn en una base de datos a la cual Unicamente tendra
acceso el investigador principal. La informacion generado de dicho estudio serd
documentada y resguardada en un armario bajo llave al que solo tendra acceso el
investigador principal y el directo de tesis, se elaboraran los informes preliminares
necesarios que el Comité Local de Etica en Investigacion cuando asi lo solicite para
su verificacidn, toda la informacidén se conservara por un periodo de tiempo de 5
afos.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevardn a cabo con
estricto apego a las Normas Eticas Nacionales e Internacionales, como las Buenas
Practicas Clinicas, las Pautas CIOM, y al Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud en su ultima reforma publicada, DOF
02-04-2014, Titulo Il, Capitulo 1, en los siguientes articulos:

o Articulo 13, 14y 16: se respetara la dignidad del paciente en todo momento,
asi como sus derechos y bienestar. Se protegerd la privacidad del individuo sujeto

de investigacion al identificarlo por un folio que se le asignara al inicio de la
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investigacién, y no por su nombre o numero de afiliacion con lo cual todos los
datos del pacientes seran andénimos. Se solicitaran los expediente del archivo
clinico previa autorizacion y se mantendran en confidencialidad en todo momento
por parte del persona encargado de este estudio, obteniéndose sélo los datos
necesarios para la investigacion por un periodo maximo de 5 afios y regresandose
a archivo clinico para su resguardo. Evitdandose compartir datos personales de los
pacientes con terceros.
Articulo 17: se clasifica por sus caracteristicas como un estudio sin riesgo ya que
se obtendra informacién de los expedientes clinicos de los pacientes. De acuerdo
a dicho reglamento el articulo 23 fue derogado, por lo que serd atribucién del
Comité Local de Etica en investigacion solicitar consentimiento informado. Se trata
de una investigacidn sin riesgo, y debido a que esta se obtendra del expediente
clinico y del electréonico y nunca se tendra contacto con los pacientes,
manteniendo asi el compromiso de confidencialidad y privacidad de los datos
obtenido, se realiza documentacién con dispensa al Comité de Etica.
De acuerdo a la Pauta 10 de la CIOM, los investigadores no deben iniciar una
investigacidn con seres humanos sin haber obtenido el consentimiento informado
de cada participante o de un representante legalmente autorizado, a menos que
hayan recibido la aprobacidn explicita de un comité de ética de la investigacion.
Antes de conceder la dispensa del consentimiento informado, los investigadores y
los comités de ética de la investigaciéon deberian primero procurar determinar si
podrd modificarse el consentimiento informado de una manera que preserva la
capacidad del participante para comprender la naturaleza general de la
investigacion y decidir si participa.

De acuerdo a la Pauta 10 de la CIOM, una modificacién del consentimiento

informado implica hacer cambios al proceso correspondiente, en la mayoria de los
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casos en relacion con el suministro de informacién y la documentaciéon del
consentimiento informado del participante. La dispensa del consentimiento
permite a los investigadores realizar estudios sin obtener completamente el
consentimiento informado.

. De acuerdo a la Pauta 10 de la CIOM, un comité de ética de la investigacién
puede aprobar una modificacién o dispensa del consentimiento informado para
un investigacion si:

« No seria factible o viable realizar la investigacién sin dicha dispensa o
modificacién.

o Lainvestigacion tiene un valor social importante; y

« Lainvestigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes.

Estas condiciones deben satisfacerse cuando en los estudios se analizan datos

existentes en registros de salud, y cuando los participantes son nifios, adolescentes

o personas que no tienen capacidad de dar consentimiento informado.

. Se solicitard la carta de dispensa debido a que se trata de un estudio
retrospectivo que abarca un periodo de tiempo mayor a un afio, lo cual resulta
practicamente imposible recoger los consentimiento informados de todos los
sujetos del estudio, por lo que el requisito de consentimiento individual haria
impracticable la realizacién del estudio.

o De acuerdo a la pauta 12 de la CIOM, cuando se almacenen datos, las
instituciones deben contar con un sistema de gobernanza que les permita solicitar
autorizaciéon para el uso futuro de estos datos en una investigacion. Los
investigadores no deben afectar adversamente los derechos y el bienestar de las
personas a quienes se recolectaran los datos. Los custodios de los datos deben
tomar medidas para proteger la confidencialidad de la informacidn vinculada a los

mismos, para lo cual sélo deben compartir datos anénimos o codificados con los
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investigadores y limitar el acceso de terceros a los mismos. EL valor de las
colecciones de datos para la realizacién de estudios longitudinales de
enfermedades es ampliamente reconocido. Los bancos de datos pueden incluir
todo tipo de datos relaciones con la salud, incluidas las historias médicas de los
paciente. Por lo anterior, los datos extraidos de los expedientes clinicos de los
pacientes se mantendran en total confidencialidad por parte del investigador y del
tesista, Ana Gabriela Galvez Lopez, por un periodo maximo de 5 afios.

. De acuerdo a la Pauta 17 de la CIOM, la participacidn de nifios vy
adolescentes es imprescindible para la investigacién de enfermedades de la
infancia y las condiciones a las cuales estos segmentos de la poblacidon son
particularmente sensibles, asi como para ensayar clinicos de farmacos que se
usaran tanto para nifos y adolescentes como para adultos. Las presentes pautas
no requieren que la investigacién se realice primero en adultos si la investigacién
incluye intervenciones que tienen la perspectiva de generar posibles beneficios
individuales para los nifios y adolescentes. En ciertas circunstancias, los comités
de ética de la investigacion pueden conceder una exencién del permiso de los
padres. En tales casos, deben formularse protecciones especiales para velar los
mejores intereses de éstos nifilos o adolescentes. Un comité de ética de la
investigacidon también puede permitir la dispensa del permiso de los padres si se

satisfacen las condiciones estipuladas en la pauta 10.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos Humanos: Se contara con el investigador principal y asociados entre ellos

Residentes de Posgrado en Endocrinologia Pediatrica los cuales identificaran a los

pacientes que cumplan los criterios de inclusidn y la revisidon de expediente clinicos
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electrénicos para recoleccién de los datos necesarios y andlisis de datos y redaccién
final.

Recursos Materiales: Computadora, programas estadisticos y expedientes del

archivo clinico del Hospital de pediatria CMNO.

Recursos Financieros: No se requiere financiamiento.

Factibilidad: El Hospital de Pediatria de CMNO cuenta con los recursos fisicos,
materiales y humanos necesarios para la realizacién del protocolo. Cualquier costo

extra que se requiera correrd a cargo de los investigadores.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad Primer Segundo Trimestre
Semestre 2021

Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb

Aprobacion del X
proyecto de
investigacion

Captura de X
pacientesy

recoleccion de

datos.

Analisis de los X
resultados.

Conclusiones del X
estudio

Publicacion de X X
resultados del

protocolo de

investigacion

cientifica
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RESULTADOS

Se revisaron todos los expedientes de los pacientes actualmente en
seguimiento por nuestro servicio en la Clinica de Diabetes con diagnostico
confirmado de diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2, excluyendo pacientes con
diagndstico de otro tipo de diabetes como: MODY, neonatal y secundaria a
esteroides. Se tomaron a todos los menores que tuvieran al menos una cita
de seguimiento mas de 3 meses previo a la declaracion del inicio del
confinamiento obligatorio como medida de salud publica en nuestro estado
(previo al 24 de marzo 2019) y que continuaran en seguimiento en nuestra
unidad con citas activas posterior al 24 de marzo 2021. Se obtuvo el
promedio de HbA1c de todas las visitas realizadas en el aio previo al inicio
de pandemia. Todos los pacientes tuvieron al menos un valor de Hbalc
posterior a su diagndstico durante este periodo de tiempo: el 27% tuvieron 1
valor de Hba1lc reportado, el 48% 2 valores y el 25% tres o mas valores.
Para cada paciente el promedio de todas estas Hba1lc se utilizd para la
comparacion del promedio durante la pandemia y para el analisis posterior.
Durante el primer aio de pandemia el 10% de los pacientes que acudieron a
consulta no se presentaron con control de Hba1c durante todo el periodo de
tiempo, el 20% tuvieron 1 valor, 42% tuvieron 2 valores y el 28% tres valores
0 mas. E igualmente se tomo el promedio de HbA1c reportadas en consultas

posteriores al primer afno de pandemia en donde el 12% acudieron a
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consulta sin laboratoriales, el 51% tienen 1 valor de Hba1c y el el 36% tienen
2 valores y el 0.6% tienen 3 valores mas.

Un total de 167 expedientes cumplieron con todos los criterios para
ser incluidos en este estudio y se obtuvieron los siguientes resultados: de los
167 pacientes, 84 (50.3%) son de sexo femenino y 83 (49.7%) de género
masculino, representando una relacion 1:1. El rango de edad al momento del
estudio fue de 4 a 18 afnos, con una media de 12.2+/- 2.85 afios. Y los anos
de evolucion de la diabetes mellitus fue de un rango entre 3 a 14 anos, con
una media 5.4 +/- 2.5 afos. Treinta y dos pacientes (19.2%) fueron
diagnosticados en etapa puberal definido como igual o mayor a 9 afos, y los
135 restantes (80.8%) se les realizd el diagnéstico antes de los 9 afos de
edad, en etapa prepuberal.

De la totalidad de la muestra 14
Grafico 1. Tipo de

pacientes (8.4%) tienen el diagndstico Diabetes

de diabetes mellitus tipo 2, y 153 8%
(91.6%) diabetes mellitus tipo 1.
(Gréfico 1)

De los pacientes con diabetes
mellitus tipo 1, 80 (52.3%) son de sexo ® Tipo 1 Tipo 2
masculino y 73 (47.7%) de sexo femenino. En contraste con los pacientes
con diabetes tipo 2 donde el 78.6% (n=11) fue de sexo femenino y

unicamente el 21.4% (n=3) de sexo masculino (Grafico 2).
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Grafico 2. Sexo segun el tipo de

diabetes
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20
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En los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 1, la media
de edad actual fue de 12.0 +/- 2.9 afios, con un rango que va de 4 afos a 18
anos de edad. El tiempo de evolucion fue de 3 a 14 afnos con una media de
5.6 +/- 2.6 anos y la media de edad al diagnéstico fue de 6.4 +/- 3.1 afnos, de
éstos 105 pacientes (68.6%) fueron diagnosticados antes de los 9 afos, en
estado prepuberal, y 48 (31.4%) con 9 anos 0 mas, en etapa puberal.

De los pacientes con diagnédstico de diabetes mellitus tipo 2, la media
de edad fue de 13.7 +/- 1.58 afos, con un rango entre 10 y 16 afos. El
tiempo de evolucidon de su diabetes tuvo una media de 4 +/- 1.17 afos, con
un rango que va desde los 3 a 6 afos de evolucién. Y de éstos, la edad al
diagnostico fue desde los 7 hasta los 12 afios de edad, con una media de
9.7 +/- 1.3 anos, de los cuales a diferencia de los pacientes con diabetes tipo
1, en este tipo de diabetes 12 pacientes (85.7%) fueron diagnésticados con
edad igual o mayor a 9 afnos de edad, en estepa puberal y unicamente 2

pacientes (14.3%) previo a los 9 afos, en etapa prepuberal. Las
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caracteristicas demograficas generales y por tipo de diabetes se representan

en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Caracteristicas Demograficas de pacientes con diabetes mellitus

Caracteristicas Generales Tipo 1 Tipo 2
n =167 (%) n =153 (%) n= 14 (%)
Edad actual” 12.22 (2.85); 4-18  12.0(2.9); 4-18 13.7 (1.58);10-16
Sexo
Masculino 83 (49.7) 80 (52.3) 3(21.4)
Femenino 84 (50.3) 73 (47.7) 11 (78.6)
Tiempo de 5.4 (2.5); 3-14 5.6 (2.6); 3-14 4(1.17); 3-6
Evolucién*
6.7 (3.2) 1-13 6.4 (3.1) 1-13 9.7(1.3) 7-12
Edad al 135 (80.8) 105 (68.6) 2 (14.3)
diagndstico* 32 (19.2) 48 (31.4) 12 (85.7)
<9
afnos

~

*Promedio (DE); rango

Para el analisis del comportamiento bioquimico y antroprométrico que
tomaron dos variables: la cifra de hemoglobina glucosilada (HbA1c) y el
indice de Masa Corporal (IMC) respectivamente, y se dividieron los datos en
3 tiempos: previo al confinamiento, durante el confinamiento y posterior al
confinamiento.

Para la descripcion del estado bioquimico, se tomé como periodo de
tiempo previo a la pandemia un promedio de todas las cifras de HbA1c
durante todo el ano previo al confinamiento de abril 2019 a 24 marzo 2020,
como periodo durante la pandemia el promedio de cifras reportadas a partir
del 24 de Marrzo 2020 al 24 de Marzo 2021, y posterior al primer afo de
pandemia el promedio de todas las HbA1c a partir del 25 de Marzo 2021 a la

fecha actual.
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El promedio de Hba1c de todos los pacientes durante todo el periodo
de tiempo revisado (de abril 2019 a fecha actual) fue de 8.6 +/- 1.8% con un
rango entre 4.2 a 19.1%. Al dividir los promedios de HbA1c en los tres
periodos de tiempo se reportd en el periodo previo a la pandemia un
promedio de 8.6 +/- 1.4% con un rango de HbA1c promedio entre 4.7 a
16.3%, durante el ano de pandemia un promedio de 8.5 +/- 1.4% con un
rango entre 5.6 a 14.9%, y posterior al primer afio de pandemia un promedio
de 8.8 +/- 1.8% con un rango entre 5.0 a 14.1%. Y los resultado se

representan en el grafico 3.

Gréfico 3. Media de HbA1c por periodo de tiempo

11 B Media HbA1c
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Se aplico la prueba T de student pareada para la comparacion de medias de
HbA1c previo a la pandemia y durante la pandemia y el resultado fue de
0.77, al comprar las medias de HbA1c previo a la pandemia y las de los

meses posteriores a primer aio de pandemia fue de 0.04.

63



Las caracteristicas antropométricas y bioquimicas en general y por periodo
de tiempo se reportan en el Cuadro 4. El promedio de HbA1c en los
pacientes con diabetes tipo 1 previo a la pandemia es de 8.6 +/- 1.9 con
rango entre 4.7 a 18.2. Durante la pandemia fue de 8.6 +/- 1.6 con rango
entre 5.4 y 14.9, y después de la pandemia una media de 8.8 +/- 1.8 con un
rango entre 5.0 y 14.1. En los pacientes con tratamiento de diabetes mellitus
tipo 2, el promedio de HbA1c previo a la pandemia fue de 8.1 +/- 1.9 con un
rango entre 5.4 y 12.4, durante la pandemia una media de 8.4 +/- 1.1 con
rango entre 6.6 y 10.3 y en el periodo posterior a la pandemia un media de

HbA1c de 8.9 +/- 1.8 con un rango entre 6.3 a 13.4.

Cuadro 4. Caracteristicas de pacientes con diabetes mellitus

Generales Previo Durante Después

HbA1c %

Generales 8.6(1.8) 8.6(1.7)4.7-16.3 8.5 (1.4) 5.6- 14.9 8.8 (1.8) 5.0-14.1
DM 1 8.6 (1.9) 4.7-18.2 8.6 (1.6) 5.4-14.9 8.8 (1.8) 5.0-14.1
DM 2 8.1(1.9)5.4-12.4 8.4 (1.1)6.6-10.3 8.9 (1.8)6.3-13.4

IMC

Generales  19.5(4.1)  19.1(4.1)13-39 19.39 (4.11)12.7-41.4 19.92 (4.16) 13-40.9
DM 1 18.6 (3.6) 13-39 19.27 (3.82) 12.7-41.4 19.58 (3.89) 13-40.9
DM 2 24.4 (5.2) 16.2-32 23.85 (5.48) 15.8-32.4 24.03 (5.30)15.8-32

Promedio (DE); rango

Se realizd una grafica de cajas en donde se muestra la mediana, y
percentilas de HbA1c por mes, donde se excluyen valores fuera de centilas
para visualizar el comportamiento de valores de HbA1c durante los 3 afnos

de seguimiento del estudio y se representa en la grafica 4.
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HBA1c

Grafica 4. Diagrama de caja de promedio de HbA1c por mes

° o e
@
I
®
@ 2
i A
' ek Afio
H THLU H MH[ 1M 2019
[E: i L UL E3 2020
] 2021
2019-07 2020-01 2020-07 2021-01 2021-07
Fecha

Ademas se dividieron en 3 grupos segun el control glucémico
clasificando a los pacientes con HbA1c menor de 7.5% como en buen
control glucémico, de 7.5% a 9.0% en moderado control y mayores de 9.0%
en mal control. En el periodo previo a la pandemia se reportaron 49
pacientes (29%) con Hba1lc 7.5, 63 pacientes (37%) con Hba1lc entre 7.6 a
9.0, y 55 pacientes (32%) con HbA1c mayor a 9.1. En el periodo durante la
pandemia se reportaron 38 pacientes (23%) con HbA1c menor de 7.5, 55
pacientes (33%) con HbA1c entre 7.6 a 9.0, y 57 pacientes (34%) con
HbA1c mayor a 9.1, y un total de 17 pacientes (10%) sin reporte de ningun

valor de HbA1c durante la pandemia. Y en el periodo de tiempo posterior a

65



la pandemia se reportaron 36 pacientes (22%) con HbA1c debajo de 7.5, 54
pacientes (32%) con HbA1c entre 7.6 a 9.0 y 57 pacientes (34%) con HbA1
mayor de 9.1, con un total de 20 pacientes (11%) sin reporte de Hbalc en
citas posteriores al primer aino de pandemia. Se representa nivel de control

glicémico en grafico 5.

Grafico 5. Porcentaje de pacientes por nivel de control glucémico.
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El porcentaje de pacientes donde se evidencio una mejoria de HbA1c
0 niveles iguales a los previos a la pandemia es de 53%, el 14% de los
pacientes tuvieron un aumento de HbA1c leve entre 0.1 a 0.4% y el 33%
presentaron un aumento de mas de 0.5%. Lo cual se representa en Grafica

6.
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Grafica 6. Porcentaje de pacientes con cambios en HbA1c
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En cuanto al indice de masa corporal, el promedio en general de todos lo
pacientes atendidos en la Clinica de Diabetes es de 19.5 +/- 4.1. Se
dividieron de igual manera por periodo de tiempo tomando como previo a la
pandemia el ultimo reporte de IMC antes del 24 de marzo 2020, se saco un
promedio de IMC de todas las consultas otorgadas durante el primer afio de
pandemia y se tomé com posterior al primer aino de pandemia el primero
reporte de IMC reportado después del 24 de Marzo del 2021. Se plamaron

los resultados en el cuadro 4. El promedio de IMC previo a la pandemia fue
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de 19.1 +/- 4.1 con un rango entre 13 a 39, durante el afilo de pandemia un
IMC de 19.39 */- 4.11 con un rango entre 12.7 a 41.4 y posterior a la
pandemia una media de IMC de 19.9 +/- 4.16 con un rango entre 13 y 40.9.
Se aplicé prueba T de student pareada para comparar medias de IMC previo
al inicio de pandemia y posterior al inicio de pandemia con resultado de
0.00015 lo cual lo hace clinicamente significativo. Se representan promedio

en grafica 7.

Grafica 7. Promedios de IMC por periodo de tiempo

25
24
23
22

21

20

19
18
17
16
15

14

BASAL DURANTE FINAL

En pacientes especificamente con diabetes tipo 1, la media de IMC previo a
la pandemia fue de 18.6 +/- 3.6 con un rango entre 13 a 39, durante la
pandemia fue de 19.27 +/- 3.8 con un rango entre 12.7 a 41.4, y durante el

afno posterior a la pandemia con media de 19.58 +/- 3.89 con un rango entre
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13 a 40.9. En contraste a los pacientes con diagnosticos de diabetes mellitus
tipo 2 donde el promedio de IMC previo a la pandemia fue de 24.4 +/- 5.2
con un rango entre 16.2 a 32 anos, durante el afio de pandemia con media
de 23.85 +/- 5.48 con un rango entre 15.8 a 32.4, y posterior al afo de
pandemia la media de IMC volvié a elevarse a una media de 24.03 +/- 5.3,
con un rango entre 15.8 a 32. Se graficaron segun tipo de diabetes en el

grafico 8.

Grafico 8. Promedio de IMC segun tipo de diabetes
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DISCUSION

La diabetes es una enfermedad crdnica que requiere constante atencion,
toma de decisiones diaria y monitorizacion estrecha. La rutina diaria del
paciente, y los habitos familiares en cuestiones relacionadas al manejo no
farmacolégico juegan un papel critico en el control de la enfermedad. Si la
diabetes se mantiene bajo control, definiéndose como un nivel de HbA1c
menor de 7.5%, pronostico mejora y disminuye de manera significativa
riesgo desarrollar complicaciones tanto a corto como a largo plazo, asi como
la edad de aparicion de las ultimas.

El sindrome respiratorio agudo por coronavirus 2 (SARS-CoV 2) fue
introducido a México a principios del afnos 2020 con una rapida propagacion
de casos en todo el pais, poniendo en riesgo el colapso del sector salud. El
estado de alerta epidemioldgica obligd al gobierno a tomar medidas de salud
publica masiva con la finalidad de disminuir la tasa de contagios y la
saturacion de hospitales y la mortalidad general. Una de las medidas que se
tomaron fue la distancia social y la declaracién de confinamiento obligatorio
a partir del 24 de marzo 2020. Este confinamiento consistia en el cierre de
clases presenciales en todos los niveles de educacion, cierre de trabajos y
cierre de lugares deportivos. Estas medidas tomadas de manera drastica y
abrupta tenian el potencial para afectar a los nifilos que viven con diabetes

tanto psicolégicamente como metabdlicamente, sin embargo al ser una
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situacion global sin precedentes unicamente se podia estimar el desenlace
mediante informacion tomada de otras pandemias en afos pasados. Esto
impulsé a todo el mundo a iniciar estudios para ver el efecto de la pandemia
por COVID en enfermedades cronicas como lo son la diabetes mellitus.

Esa situacion emergente nos permitiria evaluar la repercusién de un
cambio repentino y radical en el estilo de vida de nifilos y adolescentes con
diabetes mellitus dentro de un contexto carente de precedentes.

Este estudio se enfocé a ver el comportamiento de HbA1c y de IMC
en pacientes pediatricos antes y durante la pandemia por COVID 19. Los
resultado mostraron un comportamiento similar en los niveles de HbA1c al
ano previo a la pandemia, resultados similares a los estudios reportados a
nivel mundial. No se encontraron diferencias significativas entre el valor
medio de HbA1c antes y durante el confinamiento con una T de student de
0.77 y se encontré una diferencia leve entre el valor de HbA1c antes y
posterior al confinamiento con T de student de 0.04. Ademas se mostré un
aumento significativo en el indice de Masa Corporal que al parecer no tuvo
impacto en el control glucémico de los pacientes. EI aumento mas
importante de IMC se observd en los pacientes con diagndstico de diabetes
mellitus tipo 1, en cambio los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, al inicio
de la pandemia mostraron mejoria del IMC y peso tras meses de
confinamiento comenzaron nuevamente a aumentar IMC y se reporta una

media de IMC mayor posterior al primer afio de confinamiento. Estos
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resultados son similares a los reportados en estudios a nivel global en donde
se encontré6 una aumento de peso y de IMC en pacientes con diabetes
mellitus durante el ano de pandemia, probablemente asociado a la
disminucién de actividad fisica realizada, y al aumento de colaciones ricas
en carbohidratos y los malos habitos de alimentacién perpetuados por
niveles en el aumento de estrés por el confinamiento y pandemia global. Se
mostré que aquellos pacientes con buen control previo a la pandemia
mantienen actitudes similares durante el confinamiento lo cual permite
mantener control de su enfermedad a pesar de los desafios que se
establecieron por la situacion de emergencia sanitaria global.

Cabe destacar que nuestro sistema de salud fue puesto a prueba por
dicha situacion epidemioldégica, sin embargo a pesar el confinamiento
estricto, la cantidad de consultas y niveles de laboratorio evaluados es
parecida al periodo previo a COVID-19, no se suspendié en ningun momento
las consultas por parte de nuestro servicio y se dio un seguimiento similar a
anos previos pues consideramos importante la estrecha vigilancia
principalmente durante esta pandemia ya que el control de la enfermedad se
ha visto que es un factor independiente en la severidad y prondstico de la
enfermedad por COVID-19. Sin embargo la naturaleza retrospectiva de
nuestro estudio implica algunas limitaciones pues no pudimos evaluar la
causa del aumento de IMC o factores importantes en el control glucémico

como numero de toma de glucemias capilares al dia, dosis de insulina
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requerida, numero de complicaciones agudas tanto hipoglucemias como
hiperglicemias, cambios en actividad fisica o percepcion de ansiedad.

De acuerdo a los resultados obtenidos, el promedio de HbA1c previo
al inicio del confinamiento fue de 8.6%, lo cual se encuentra por debajo de
promedio reportado por estudios similares como son el estudio SEARCH
realizado en 2019 donde se reporta una media de HbA1c de 9.2%.
Alrededor del un tercio de los pacientes de nuestro servicio se encontraban
clasificados como con adecuado control con una HbA1c promedio menor
7.5%, otro tercio de los pacientes se clasificaron dentro del grupo de
pacientes con descontrol moderado y unicamente el 32-34% de los
pacientes se clasificaron con descontrol severo con reporte de Hbailc
medias mayores de 9.1%

En este estudio proyecto caracteristicas socio-demograficas similares
a las reportadas a nivel mundial, con la mayoria de los pacientes (alrededor
de 90%) de los pacientes tienen el diagnostico de diabetes mellitus tipo 1,
con edad de inicio menor a los pacientes con diabetes tipo 2, y con un IMC
medio también menor. Los pacientes con diagndsticos de diabetes tipo 2, en
su mayoria son de género masculino, la edad de inicio es puberal de
predominio entre los 12-16 afos de edad, y con un indice de masa corporal

mas alto.
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CONCLUSIONES

El cambio subito de estilo de vida debido a la pandemia global por SARS-
CoV2 no afectd el comportamiento bioquimico y antropométrico de los
pacientes con diabetes mellitus que se encuentran en seguimiento en
nuestra Clinica de Diabetes incluidos en este estudio. Nuestro estudio refleja
un control glucémico estable o con discreta mejoria y un comportamiento
similar durante el afno de pandemia en comparacién a afos previos.

Aun tenemos mucho sesgo de conocimiento sobre las repercusiones
de la pandemia COVID-19 a mediano y largo plazo. Aunque aun no termina
el ano posterior (24 marzo 2021 a 24 marzo 2022) se muestra una tendencia
a niveles mas elevados de HbA1c e IMC que pudieron ser repercusion al
impacto econémico de la pandemia lo cual podria repercutir en el material e
insumos disponibles por parte de los familiares para el control y manejo de la
diabetes mellitus.

En general los pacientes en seguimiento en nuestra Clinica de
Diabetes reportan promedios HbA1c mejores o similares a los reportados a
nivel mundial, y dos tercios de nuestros pacientes se encuentran en control
adecuado o descontrol moderado.

Se requieren estudios prospectivo que nos ayuden a evaluar las
diferencias tanto en los habitos alimentarios como en los de actividad fisica

que pudieran orientarnos a factores para un mejor control glicémico. Aun

74



quedan muchas dudas que resolver que invita a realizar mas investigaciéon
social en nuestra poblacién acerca del niumero de casos nuevos reportados
durante la pandemia, frecuencia de complicaciones agudas, necesidades
diarias de insulina y cambios en el estilo de vida que perduraron. Es clara la
necesidad de continuar buscando asociaciones realizando estudios con
muestras mayores e involucrando a cuidadores de un grupo control. De igual
manera invita a estimar la prevalencia de trastornos psicolégicos y
psiquiatricos durante el tiempo de pandemia, para evaluar otras
intervenciones tempranas podrian ser criticas para el control de la

enfermedad.
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ANEXOS
Anexo A. Hoja de Recoleccion de Datos:

‘ﬂ COMPORTAMIENTO BIOQUIMICO Y ANTROPOMETRICO ANTES Y DURANTE
ISS LA PANDEMIA POR COVID-19 EN PACIENTES PEDIATRICOS CON DIABETES

Folio de Paciente:

Edad: Sexo:

Tipo de Diabetes:

Fecha de diagndstico: Afos de Evolucion

Basal (2019) Durante (Marzo Después (de marzo
Consulta 0 2020-2021) Consulta 1 2021) Consulta 2

HbA1lc
Peso
Talla
IMC

Estado
nutricional

Colesterol
HDL
LDL

Triglicerido

CALCULO DE VARIACIONES:

Variacién de peso (Peso consulta 2 - Peso consulta 0):

Variacién de IMC (IMC consulta 2 - IMC consulta 0) :
Variacion de HbAlc (HbA1lc consulta 2 - HbAlc consulta 0):

Nombre de quién elabord la recoleccidén de datos:
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Anexo B. Carta de Confidencialidad

Guadalajara, Jalisco a \L‘ JNI0o ‘(C‘Zl

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
La Doctora Ana laura Lopez Beltran (Director de Tesis) del proyecto titulado:
"COMPORTAMIENTO BIOQUIMICO Y ANTROPOMETRICO ANTES Y DURANTE LA
PANDEMIA POR COVID-19 EN PACIENTES PEDIATRICOS CON DIABETES MELLITUS”,
con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia, C.P.
44340. Guadalajara, Jalisco; me comprometo a resguardar, mantener la
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices,
circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, archivo fisicos y/o electrénicos,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informaciéon que documente el ejercicio de
las facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a que tenga acceso
en mi caracter de investigador responsable, asi como a no difundir, distribuir o
comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de informacion,

desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara
acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad
con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y el Codigo Penal del Estado de Jalisco, y demas disposiciones aplicables en

la materia.

Acepto

N

Ana Laura Lopez Beltran

Matricula 99262923
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ANEXO C. Solicitud de peticion de dispensa de consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA
CARTA DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Guadalajara, Jalisco a A OC:*‘\/\)re,

I. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO: 2ozl
Investigador Dra. Ana Laura Lépez Beltran B i R,
Responsable Sl e e R U

Titulo de Estudio Comportamiento bioquimico y antropométrico antes y

durante la pandemia por Covid-19 en pacientes pediatricos
con diabetes mellitus

— —— J

11. JUSTIFICACION DE LA DISPENSA: - !
Por medio de la presente, yo, PY\?@L?W? l.O?c'Z 6—2/\)"2““ como

investigador responsable del estudio titulado “Comportamiento bioquimico y

antropométrico antes y durante la pandemia por Covid-19 en pacientes pediatricos
con diabetes mellitus”, el cual se realizard en el Servicio de Endocrinologia Pediatria
del UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente, solicito al
comité de ética en investigacion, dispensa para prescindir del consentimiento
informado, ya de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su udltima reforma, articulo 17, nuestro estudio es
considerado dentro de la categoria sin riesgo ya que esta basado en registros,
expedientes electrénicos y fisicos con datos anonimos, identificados unicamente por
numero de folio. Sin la dispensa la Investigacion serd impracticable, ya que, al tratarse
de un estudio retrospectivo que abarco un periodo de tiempo de mas de 2 anos, no
hay forma de ubicar a los tutores legales de los pacientes participantes y solicitar y
firmar consentimiento informado, el estudio preservard en todo momento la
privacidad de la informacion recabada, sin registrar nombre y numero de afiliacion. PO
lo que apegandonos a la pauta 10 de la CIOMS (Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas ) solicitamos esta dispensa.

Dra- Ana Laura Lép\e\geeltrén

e TRy PITITYNYSYY LT e w—rr—e
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