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RESUMEN

La diabetes mellitus es una de las principales enfermedades de nuestra poblacion
y cuyas complicaciones afectan al paciente de manera permanente. Debido a que
existen 415 millones de personas con diabetes en el mundo y que es la segunda
causa de muerte en México, se debe implementar un tratamiento preventivo que
pueda disminuir la incidencia de diabetes y las secuelas a largo plazo que esta
conlleva. Se denomina pre diabetes a la glucemia en ayuno entre 100-125 mg/dI,
si logramos actuar de manera temprana podriamos prevenir que estos pacientes
avancen a cifras mas elevadas y asi evitariamos que progrese la enfermedad. La
metformina es un medicamento que ha sido utilizado en pacientes diabéticos para
disminuir sus niveles de glucosa junto con una dieta saludable, por lo cual nos
podria ser de utilidad para tratar a los pacientes que presentan glucemias

alteradas en ayuno.

Objetivo: Determinar la efectividad de la administracion de 850 mgs diarios de
metformina en pacientes prediabéticos para la prevencion de Diabetes Mellitus

tipo 2.

Metodologia: Se realizé un estudio de tipo longitudinal, observacional, prospectivo
y descriptivo mediante la valoracion de los resultados de glucemia en ayuno para
determinar la eficacia de la metformina en los pacientes pre diabéticos en el
Hospital General de Zona con Medicina Familiar 24 de Nueva Rosita Coahuila el

cual se llené en Excel y se grafico en el programa estadistico SPSS.

Resultados: Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes con glucemia sérica en
ayuno entre 100-125 mg/dl de los cuales 63.5% fueron mujeres y 36.5% hombres.
Al final de estudio, 18.9% terminaron con glucemia en ayuno menor a 100,
mientras que 16.2% terminaron con glucemia mayor de 126. Solo el 5.4% de los



pacientes terminaron con peso normal de acuerdo a su IMC. Del grupo etario de
20-40 afios, 5 pacientes (71.4%) terminaron con glucemia menor a 100 mg/dl.
16.2 % de los pacientes progresaron hacia la Diabetes mientras que el 83.8 % no

progresaron a Diabetes.

Conclusiones: Se encontro que la administracion de metformina en pacientes pre
diabéticos si disminuye el porcentaje de progresion a diabetes mellitus. Los
pacientes de 20-40 afos y las mujeres fueron los que tuvieron mejor respuesta al
tratamiento. Y en cuanto a la pérdida de peso, no hubo ningun beneficio, por lo
cual podemos concluir que el tratamiento farmacoldgico de los pacientes pre
diabéticos es insuficiente y deberia ir acompafiado de cambios de estilo de vida,

educacion nutricional y ejercicio.

PALABRAS CLAVES: DIABETES MELLITUS, PRE DIABETES, METFORMINA,
GLUCEMIA
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MARCO TEORICO

Diabetes Mellitus

Segun la OMS, la diabetes es una enfermedad crénica que aparece cuando el
pancreas no produce insulina suficiente o cuando el organismo no utiliza
eficazmente la insulina que produce. Esta deficiencia provoca una hiperglucemia,
gue con el tiempo dafia gravemente a 6rganos y sistemas. En 2014, un 8,5% de
los adultos (mayores de 18 afios) tenian diabetes y en 2016 la diabetes fue la

causa directa de 1,6 millones de muertes en el mundo.!

Existen diferentes tipos de diabetes, tipo 1 y tipo 2. La diabetes tipo 1 es una
enfermedad crénica autoinmune, caracterizada por la destruccién de las células
beta del pancreas encargadas de producir insulina, lo cual resulta en un dafio en

la funcién del control glucémico en el organismo. 2

La diabetes tipo 2 Es un sindrome heterogéneo originado por la interaccion
genético-ambiental y caracterizado por una hiperglucemia crénica, como

consecuencia de una deficiencia en la secrecion o accion de la insulina. 3

En el mundo hay mas de 415 millones de personas con DM, con una prevalencia
de 8.8%, se calcula que en 2015 fallecieron 5 millones de personas de causas
relacionadas con la diabetes y la Organizacion Mundial de la Salud prevé que las
muertes por diabetes correspondan a la séptima causa de muerte en el mundo en
2030. En México en 2015, fue la segunda causa de las muertes totales del pais y

segunda causa de muerte tanto en hombres como en mujeres.*



Los factores de riesgo para DMT2, se dividen en los no modificables como edad
(mayor a 45 afos, sexo (femenino), historia familiar de DMT2, regién de origen, y
los modificables, relacionados con el estilo de vida como peso corporal, inactividad

fisica, tabaquismo y consumo de alcohol. °

Se realizé un estudio en Japon para determinar los factores de riesgo de
prediabetes en los trabajadores de este pais, en donde las areas que se
consideraron de mayor riesgo para diabetes en el mundo son el Medio Este,
Europa, Norte, centro y Sudamérica, que por ende se incluye a nuestro pais,

México.6

Segun el Centro Nacional de Programas Preventivos en el estado de Coahuila, de
acuerdo a datos de la secretaria de salud, en la estrategia estatal para la
prevencion y control del sobrepeso, obesidad y diabetes, la incidencia de diabetes
tipo 2 en el estado de Coahuila es de 512.95 para el afio 2019 ocupando el

noveno lugar a nivel nacional.’

Para el diagnéstico de la diabetes mellitus se recomienda utilizar en pacientes con
glucemia plasmatica en ayunas mayor o igual a 126 mg/dl la curva de tolerancia a
la glucosa, un valor mayor o igual a 200 mg/dl a la ingesta de una carga de 75 ¢
de glucosa confirma el diagnéstico. En los mismos pacientes se puede utilizar
también la HbAlc en donde un valor mayor o igual a 6.5% confirma el

diagnéstico.®

Otra de las situaciones alarmantes de esta patologia es la alta incidencia y
prevalencia de las complicaciones y comorbilidades asociadas a ellas, entre las
principales tenemos la retinopatia, neuropatia, depresién, insuficiencia renal,
hipertension y anemia los cuales generan altos costos sanitarios y deterioran la

calidad de vida de los pacientes que las padecen.®

La nefropatia diabética afecta aproximadamente al 40% de los pacientes con
diabetes tipo 2 y es la principal causa de insuficiencia renal, siendo esta la causa

del 40 % de los pacientes que necesitan trasplante de rifion.*°



Cabe mencionar también que hay suficiente evidencia para indicar que un mal
control glucémico y la presencia de disfuncion de algun 6rgano, predispone a un

paciente infectado con COVID 19 a un riesgo mucho mayor de mortalidad.!

La diabetes tipo 2 es el tipo de diabetes mas comun ya que representa el 90 por
ciento de los casos. Existen diferentes farmacos para el tratamiento de la diabetes
tipo 2 pero el de primera linea es la metformina, un agente hipoglucemiante que
regula la produccion de glucosa hepatica y la sensibilidad a la insulina. Fue
aprobado por la FDA en 1994 para el tratamiento de la diabetes tipo 2 siendo muy
eficiente en reducir la glucemia en ayuno y postprandial, asi como también

disminuir la hemoglobina glucosilada.*?

Es por eso que en este estudio valoraremos la efectividad del uso de la
metformina en el paciente prediabético, ya que ademas de su accion
hipoglucemiante, la metformina ha demostrado que ayuda en la pérdida de peso
de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, lo cual aparte de ayudar a disminuir
los niveles de glicemia, tiene también un efecto secundario benéfico, el de la
reduccion de peso, ya que la obesidad aumenta significativamente las
probabilidades de enfermedades cardiovasculares, diabetes y algunos tipos de

cancer. 13

Al ser un tratamiento que como efecto secundario ayude a la prevencion o
reduccion de la obesidad, disminuye también los fatores de riesgo relacionados
con algunos tipos de cancer, ya que la obesidad y la diabetes son factores de
riesgo asociados para el cancer de pancreas, por lo que el aumento de los casos

de diabetes nos preavisa que habra una alta incidencia de cancer pancreatico.

La diabetes tipo 2 en gran problema de salud publica ya que afecta a un estimado
de 425 millones de personas en el mundo, cifra alarmante ya que se estima que,
en los préximos afos, esta se siga incrementando de manera significativa y con

ello el aumento de las enfermedades no transmisibles, afectando principalmente a



las personas mas vulnerables, de los cuales un 75% viven en condiciones de

bajos recursos.®

El tratamiento de la diabetes es una carga muy pesada para el sistema de salud
publico, estimdndose que el costo de salud global para el tratamiento de la
diabetes de 548 billones de ddlares, Por lo cual, es de suma importancia que

tengamos estrategias de prevencion.1®

Ademas del tratamiento farmacolégico existe evidencia de que una de las medidas
preventivas que favorecen el control glicémico del paciente se encuentra la
actividad fisica de moderada a vigorosa, pero tiene que realizarse de al menos

150 minutos a la semana.l’

De acuerdo a un estudio realizado en China, en pacientes con intolerancia a la
glucosa que realizaron cambios de estilo de vida, se retrasé la aparicion de la
diabetes, disminuyeron los problemas cardiovasculares, las complicaciones

microvasculares y aumento la esperanza de vida.!®

Actualmente se utiliza el termino Prediabetes para englobar a todos los pacientes
que al realizarse una glicemia oscilan entre los niveles de 100 a 125 mgs/dl, que
es especificamente el grupo de interés para la realizacion de nuestro proyecto.

Definiendo este concepto, la prediabetes es un estado glucémico intermedio en el
que las concentraciones de glucosa estan mas altas de lo normal pero no lo
suficiente para ser diagnosticado como diabetes. La incidencia de prediabetes
estd aumentando globalmente y se espera que para el afio 2030 afecte a 472
millones de personas. Si la pre diabetes no se controla, progresara a diabetes en

el 37 por ciento de los casos. 1°

Se estima que el 34 por ciento de los adultos mayores de 18 afos en los estados
unidos tienen pre diabetes, lo que hace referencia a la importancia de realizar una
intervencion farmacologica y no farmacoldgica de manera precoz ya que de estos

pacientes e. y el 37 % son mexicoamericanos.?°



Sin embargo existen 3 formas de diagnosticar la prediabetes y las cuales son
igualmente aceptadas que son la glucemia en ayuno entre 100-125 mg/dl, la
hemoglobina glucosilada con valores entre 5.7%-6.4% y la curva de tolerancia a la
glucosa con carga de 75 g de glucosa con un resultado a las 2 horas entre 140-
199 mg/dl.22,

La prediabetes esta caracterizada por presentar diversas anormalidades
metabodlicas entre las que se encuentran la dislipidemia, hipertension,
sedentarismo, obesidad, Resistencia a la insulina, estado pro coagulante, estrés

oxidativo e inflamacién.?

Se ha observado segun estudios realizados en Asia, que pacientes diagnosticados
como pre diabéticos que progresaron a diabetes, tuvieron ademas un aumento en
el indice de masa corporal, por lo cual es necesario tener ese dato en mente al

momento de implementar estrategias preventivas en esta etapa.?®

Debido a que reduce el peso corporal y la circunferencia abdominal de manera
significativa, la Asociacibn Americana de Diabetes ha recomendado el uso de
metformina para el tratamiento de los pacientes prediabeticos.?*

Estudios en el Reino Unido han demostrado que la metformina ha tenido resultado
similares en la poblacién prediabética pediatrica ya que mejoré parametros
metabolicos como el indice de masa corporal, la composicion de grasa corporal la
glucemia en ayuno, la hemoglobina glucosilada y el indice de resistencia a la

insulina.?®

Aunque los resultados de la metformina en el tratamiento de la prediabetes son
significativos, lo ideal es acompafarlo con cambios de estilo de vida para tener

mejores resultados.?®



JUSTIFICACION

En el mundo hay méas de 415 millones de personas con diabetes mellitus y el 75%
de estas personas viven en condiciones de bajos recursos. Las complicaciones de
la diabetes no solo afectan al paciente de manera individual, sino que ademas se

traducen en altos costos para el sistema de salud publica.

En relacion a la prediabetes, se calcula que aproximadamente 318 millones de
personas en todo el mundo, es decir, 6.7% de los adultos tienen prediabetes. En
nuestro pais, los costos elevados para su tratamiento o de las complicaciones es
grande, por lo tanto al realizar este estudio, estamos contribuyendo a buscar las
estrategias preventivas contra la diabetes, realizando una deteccién oportuna de
los niveles alterados de glucosa, con el objetivo de incidir en ellos mediante la
prescripcion de metformina, para conocer si su administracion ayuda al retraso en
la aparicion de la enfermedad, disminucién de los problemas cardiovasculares, de
las complicaciones microvasculares y ademas en un aumento de la esperanza de

vida de los pacientes.

La vulnerabilidad del estudio radica en el mal apego al tratamiento que pueda
llegar a tener algunos pacientes, lo cual nos daria informaciones incompletas y

resultadas poco confiables.

Este proyecto de investigacion es factible ya que se cuenta con el personal
calificado para realizar la prescripcion, asi como la infraestructura necesaria para
manejar al paciente aun con los laboratorios necesarios para ello y los
tratamientos a utilizar, por lo que no repercute en la economia del Instituto
Mexicano del Seguro Social ya que con la inversion de la administracién de la
metformina se traducira en un mejor control de las complicaciones o0 su evitacion
por parte de los derechohabientes adscritos al Hospital General de Zona con
Medicina Familiar No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Diabetes Mellitus es la segunda causa de muerte en México y nuestro Estado
Coahuila, es una de las principales afecciones en incidencia y prevalencia por lo
que es necesario encontrar maneras de evitar la evolucion de la prediabetes a un
cuadro ya instaurado de diabetes mellitus por lo que una vez que se han
identificado factores de riesgo en el paciente, por ejemplo, cifras de glucemia en
ayuno de 100-125 es imperante iniciar con tratamiento farmacologico y no

farmacoldgico para evitar su evolucion a diabetes mellitus.

Por tal motivo realizar un estudio de la administracién de 850 mgs de metformina
en pacientes prediabéticos con el fin de prevenir que avancen a la diabetes
mellitus tipo 2, reduciria costos y complicaciones relacionadas a esta enfermedad,
ya que en nuestro instituto la incidencia y la prevalencia de pacientes que son
diagnosticados con diabetes anualmente aumenta de manera alarmante, y con
ello el desarrollo de complicaciones y comorbilidades, por lo que al hacer una
deteccion temprana de prediabetes y administrarle tratamiento podremos retrasar

el desarrollo de la misma.

En nuestro hospital no es la excepcién el aumento de esta patologia y sobre todo
en pacientes econdémicamente productivos, o que hace que se acrecenté el
namero de complicaciones propias de la patologia a corta edad y de invalidez
precoz, por lo que el propésito de este estudio es encontrar una herramienta mas
para la prevencion de la diabetes mellitus, ademas de las ya reconocidas como la
sana alimentacion la actividad fisica regular, el mantenimiento de un peso corporal

normal y evitar el consumo de tabaco. Lo que nos lleva a la siguiente pregunta

¢Cual es la efectividad de la administracion de 850 mgs de metformina en
pacientes prediabéticos para evitar la progresion a diabetes mellitus en el Hospital
General de Zona con Medicina Familiar No 24 del IMSS?



OBJETIVO GENERAL:

Determinar la efectividad de la administracion de 850 mgs diarios de metformina

en pacientes prediabéticos para la prevencién de Diabetes mellitus tipo 2.

OBJETIVO ESPECIFICOS

-Determinar la disminucién de la glucemia en ayuno de los pacientes pre

diabéticos que usan metformina.

- Valorar la efectividad de la metformina por grupo etario.

- Conocer el IMC de los pacientes prediabéticos al inicio y al final del estudio.

- Identificar por sexo cual es el mas beneficiado con el uso de metformina.

-Conocer el niumero de pacientes que desarrollo diabetes mellitus

10



HIPOTESIS

Hipotesis planteada: Los pacientes pre diabéticos presentan disminucion de la

glucosa en ayuno, con el uso de metformina.

Hipotesis alterna: Los pacientes pre diabéticos no presentan disminucion de la

glucosa en ayuno con el uso de metformina.

11



MATERIAL Y METODOS
1.-Tipo de Estudio:

Se realizé un estudio tipo longitudinal, prospectivo, observacional y descriptivo.

2.-Poblacién, lugar y tiempo de estudio:

Pacientes mayores de 18 afios de edad que presentaron glicemia alterada en
ayuno entre 100-125 mg/dl que acudan a la consulta externa de Medicina Familiar
del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No 24 del IMSS de Nueva
Rosita Coahuila en el periodo comprendido de Noviembre del 2020 a Octubre del
2021.

3.-Tipo y Tamafio de muestra

Se realiz6 muestreo estadistico no probabilistico por conveniencia, obtenida de la
base de datos del area de informacion médica y archivo clinico ARIMAC, de
Hospital General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila, donde se
verificé diagnostico de prediabetes en expedientes electrénicos y se tom6 como
muestra el total de los mismos. La base de datos se obtuvo en Noviembre de
2020 la totalidad de los pacientes que tenian diagndstico de prediabetes registrado

en el expediente electrénico mayores de 18 afios.

4 -Criterios de la seleccién:

Criterios de inclusion:

Pacientes de la consulta externa de Medicina Familiar con glucemia sérica
en ayuno entre 100-125 mg/dl adscritos al Hospital General de Zona No. 24
del IMSS de Nueva Rosita Coahuila y que cuenten con la edad de por lo

menos 18 afos

12



Criterios de exclusion:

Pacientes alérgicos a la metformina

Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus previo al estudio
Pacientes que no acudan a su cita mensual de control

Pacientes hospitalizados

Pacientes que no cuenten con laboratorios recientes de glicemia
Pacientes que no deseen participar en el estudio

Pacientes con discapacidad intelectual

Criterios de eliminacion:

Pacientes que exceden las cifras de glucemia establecidas al comienzo del
protocolo.

Pacientes que deciden retirarse del estudio en cualquier momento del

mismo.

13



5.-DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

. 5 ESCALA
DEFINICION DEFINICION TIPO DE UNIDAD DE
VARIABLE DE )
CONCEPTUAL OPERATIVA VARIABLE ) MEDICION
MEDICION
Edad Del latin aetas, es un Tiempo de vida al | Cuantitativa | Continua | Edad en afios
vocablo que permite hacer | momento del
mencién al tiempo que ha | estudio del
transcurrido desde el paciente
nacimiento de un ser vivo
Sexo Conjunto de Mujer Cualitativa | Nominal 1. Hombre
caracteristicas biologicas ,
- . Hombre 2. Mujer
fisicas, fisiologicas y
anatomicas que definen a
los seres humanos
Glucemia Nivel de glucosa en sangre | Nivel de Glucosa | Cuantitativa | Continua | Mg/dl
sanguinea medida
en ayuno
indice de También conocido como Se considera de Cualitativa | ordinal PESO NORMAL IMC

masa corporal

indice de QUETELET o
BMI, es una medicion
estadistica que relaciona
el peso y la estatura de

una persona.

acuerdo al
resultado obtenido
al dividir el ultimo
peso registrado en
el expediente
entre la talla al

cuadrado

18.5-24.9

SOBREPESO IMC 25-
29.9

OBESIDAD IMC >30

14




6.-METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR LA INFORMACION:

Una vez obtenida esta informacion se realizaron graficas en Excel y se realizo el
analisis estadistico mediante el programa estadistico SPSS, para que nos ayudara
a corroborar y/o descartar nuestra hipétesis y por medio de los cuales se
realizaron las conclusiones y recomendaciones de nuestro estudio con el propédsito
de causar impacto de manera que sea viable para presentacion a foro y

publicacion.

Descripcion del estudio

Previa autorizacion por el Comité de Etica en Investigacion y Comité Local de
Investigacion en Salud, se procedio a la revision de la base de datos de pacientes
mayores de 18 afios que acudieron a realizacion de examenes de laboratorio que
incluyan glucosa sérica y/o hemoglobina glucosilada cuyos resultados se
encontraban entre 100-125 mg/dl en pacientes adscritos al Hospital General de
Zona con Medicina Familiar No 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila y que
cumplian con los criterios de inclusion. Posteriormente se localizé al paciente para
invitarlo a participar en el estudio explicandole los riesgos y beneficios que
obtendremos con el mismo, todo ello con un lenguaje que sean capaz de
comprender, dejandole en claro que si en algin momento del estudio se deseaba
retirar lo podia hacer. Una vez que acepto participar se procedio a la entrega del
consentimiento informado, el cual firmé donde su participacion en el estudio es de
manera voluntaria. Se inicio la revision de expedientes para la medicién de cifras
de glucemia, peso, talla e IMC administracion de 1 tableta de metformina de
850mg cada 24 hrs durante el tiempo del estudio, al final del periodo propuesto del
estudio se tomaron nuevamente los parametros iniciales para evaluar la
efectividad de la metformina. Al término del estudio se analizaran los resultados
por medio de los cuales sacamos nuestras conclusiones y las recomendaciones
pertinentes, buscando presentar nuestro proyecto en foro nacional y para su

publicacion en revista.
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ASPECTOS ETICOS

En la realizacion del presente estudio se respetaron los acuerdos de la
Declaracion de Helsinki en sus principios basicos del 6 al 9 los cuales mencionan

lo siguiente:

6.-El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos
y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

7.-La investigacion médica esta sujeta a Normas éticas que sirven para promover
y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8.-Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacién. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado

SuU consentimiento.
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Ademas, para la investigacion es importante mencionar el articulo 100 de la Ley
General de Salud, el cual menciona: La investigaciébn en seres humanos se

desarrollara conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la

ciencia médica;

Il. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro método idoneo;

lll. Podra efectuarse s6lo cuando exista una razonable seguridad de que no

expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal
de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las

posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud;

V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes;

VI. El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier momento,
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien

se realice la investigacion, y

VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion

Finalmente se sefala que el proyecto sigue la normatividad vigente del reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion del 2 de abril de 2014, en el titulo segundo capitulo
primero “De los aspectos éticos de la investigacibn en seres humanos”, lo

siguiente:
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ARTICULO 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de

sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacidbn médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la

ciencia médica;

Il. Se fundamentard en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos;

lll. Se deberd realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo;

I\V. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados

sobre los riesgos predecibles;

V. Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél,
en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas

aplicables;

VI. Deberé ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una instituciéon de atencion a la salud
gue actie bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el

bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica

en Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de
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ellos, de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas
disposiciones juridicas aplicables;

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de
seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafio a los sujetos de investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificandolo sélo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se

clasifican en las siguientes categorias:

I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervenciéon o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicologicos
de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, tomografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién
de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
residuales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa

dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de
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pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la
semana y volumen maximo de 450 MIl. en dos meses, excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulard la conducta del sujeto,
investigacibn con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que

se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros.

lll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion
de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o0 procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la

capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

ARTICULO 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el
sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una
explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,

sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;
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II. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la

identificacion de los procedimientos que son experimentales;

[ll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan obtenerse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos

relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su

cuidado y tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la

confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar

participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciéon a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucién de atencion a la salud, en el caso de

dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto

de la investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y

debera reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacion a que se
refiere el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas

aplicables;
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Il. Seré revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion

de la institucién de atencién a la salud.

[ll. Indicard los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos

tengan con el sujeto de investigacion.

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,

imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que €l designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

ARTICULO 23.- Derogado

Articulo derogado DOF 02-04-2014
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ANALISIS DE RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de Medicina
Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl adscritos al Hospital
General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila mayores de 18 afios

de los cuales 47 (63.5%) fueron mujeres y 27 (36.5%) hombres.

Al final de estudio, de 74 pacientes que fueron incluidos en el estudio, 14
pacientes (18.9%) terminaron con glucemia en ayuno menor a 100, mientras que
12 pacientes (16.2%) terminaron con glucemia mayor de 126 (5 hombres y 7
mujeres).Con esto se determina que la hipétesis planteada que los pacientes pre
diabéticos presentan una disminucién de la glucosa en ayuno con el uso de
metformina y se acepta la hipétesis alterna que los pacientes pre diabéticos no

presentan disminucion de la glucosa en ayuno con el uso de metformina.

Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de Medicina
Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl adscritos al Hospital
General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila mayores de 18 afios
de los cuales 47 (63.5%) tenian algun grado de obesidad mientras que solo 3

pacientes (4.1%) estaban en un peso normal de acuerdo a su IMC.

Al final de estudio, de 74 pacientes que fueron incluidos en el estudio, 64.9%
terminaron con algun grado de obesidad mientras que solo el 5.4% de los

pacientes terminaron con peso normal de acuerdo a su IMC.

Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de Medicina
Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl adscritos al Hospital
General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila mayores de 18 afios
de los cuales 7 se encuentran el grupo etario de 20-40 afios (9.4%), 15 en el de
41-50 afnos (20.2%), 27 en el de 51-60 afios (36.4%) y 25 en el de 61-80 afos
(33.7%).
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TABLAS Y GRAFICAS

Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
Porcentaj Porcentaj Porcentaj
N e N e N e
GENERO * Glucosa 74| 100.0% 0 .0% 74| 100.0%
Inicial
Tabla de contingencia GENERO *
Glucosa Inicial
Recuento
Glucosa
Inicial
100-125 Total
GENERO H 27 27
M 47 47
Total 74 74
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Recuento
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GENERO

Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de
Medicina Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl
adscritos al Hospital General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita
Coahuila mayores de 18 afios de los cuales 47 (63.5%) fueron mujeres y 27
(36.5%) hombres.
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Tabla de contingencia

Recuento
Glucosa Final
70-99 | 100-125 | 126-230 Total
GENERO H 5 17 5 27
M 9 31 7 47
Total 14 48 12 74
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Al final de estudio, de 74 pacientes que fueron incluidos en el estudio, 14

pacientes (18.9%) terminaron con glucemia en ayuno menor a 100,

26



mientras que 12 pacientes (16.2%) terminaron con glucemia mayor de 126,

5 hombres y 7 mujeres.

Estadisticos
IMC CLASIFICACION

INICIO
N Validos 74
Perdido 0
S
IMC CLASIFICACION INICIO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Validos OBESIDAD 21 284 28.4 28.4
GRADO 1
OBESIDAD 17 23.0 23.0 51.4
GRADO 2
OBESIDAD 9 12.2 12.2 63.5
GRADO 3
PESO NORMAL 3 4.1 4.1 67.6
SOBREPESO 24 324 324 100.0
Total 74 100.0 100.0
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Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de
Medicina Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl
adscritos al Hospital General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita
Coahuila mayores de 18 afios de los cuales 47 (63.5%) tenian algun grado
de obesidad mientras que solo 3 pacientes (4.1%) estaban en un peso
normal de acuerdo a su IMC.
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Estadisticos
IMC CLASIIFICACION

TERMINO
N Validos 74
Perdido 0
S
IMC CLASIIFICACION TERMINO
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje | Porcentaje
a e valido acumulado
Valido OBESIDAD 24 324 324 32.4
S GRADO 1
OBESIDAD 13 17.6 17.6 50.0
GRADO 2
OBESIDAD 11 14.9 14.9 64.9
GRADO 3
PESO NORMAL 4 5.4 5.4 70.3
SOBREPESO 22 29.7 29.7 100.0
Total 74 100.0 100.0
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Al final de estudio, de 74 pacientes que fueron incluidos en el estudio,

64.9% terminaron con algun grado de obesidad mientras que solo el 5.4%

de los pacientes terminaron con peso normal de acuerdo a su IMC.

Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
Porcentaj Porcentaj Porcentaj
N e e e
Grupo Etario * 74| 100.0% 0 .0% 74| 100.0%
Glucosa Inicial

30




Tabla de contingencia Grupo Etario *

Glucosa Inicial

Recuento
Glucosa
Inicial
2 Total

Grupo 20-40 7 7
Etario 41-50 15 15

51-60 27 27

61-80 25 25
Total 74 74
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Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de
Medicina Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl
adscritos al Hospital General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita
Coahuila mayores de 18 afios de los cuales 7 se encuentran el grupo etario
de 20-40 afios (9.4%), 15 en el de 41-50 afos (20.2%), 27 en el de 51-60
afnos (36.4%) y 25 en el de 61-80 afios (33.7%).
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Resumen del procesamiento de los casos

Casos
Validos Perdidos Total
Porcentaj Porcentaj Porcentaj
N e N e N e
Grupo Etario * 74| 100.0% 0 .0% 74| 100.0%
Glucosa Final

Tabla de contingencia Grupo Etario * Glucosa Final

Recuento
Glucosa Final
1 2 3 Total

Grupo 20-40 5 1 1 7
Etario 41-50 2 11 2 15

51-60 2 21 4 27

61-80 5 15 5 25
Total 14 48 12 74

33




Recuento
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Al final de estudio, Del grupo etario de 20-40 afos, 5 pacientes (71.4%)

terminaron con glucemia menor a 100 mg/dl, 2 en el de 41-50 afos

(13.3%), 2 en el de 51-60 afios (7.4%) y 5 en el de 61-80 afios (20%).

Estadisticos

Diabetes/ No Diabetes

N

Validos 74

Perdidos 0

Diabetes/ No Diabetes
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Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Validos  Diabético 12 16.2 16.2 16.2
No Diabético 62 83.8 83.8 100.0
Total 74 100.0 100.0

Diabetes/ Mo Diabetes

100

30—

Porcentaje
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207

Diabético Mo Diabético
Diabetes/ No Diabetes

Se incluyeron en el estudio a 74 pacientes de la consulta externa de Medicina
Familiar con glucemia sérica en ayuno entre 100-125 mg/dl adscritos al Hospital
General de Zona No. 24 del IMSS de Nueva Rosita Coahuila mayores de 18 afios
de los cuales al finalizar el estudio, 12 progresaron hacia la Diabetes (16.2%)
mientras que el 83.8 % no progresaron a Diabetes. Incluso, el 18.9% disminuyeron

su glicemia en ayuno a niveles menores de 100 mg/dl.
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DISCUSION

Segun Shurrab, N. T (.2020), demuestra que la metformina ayuda a en la pérdida
de peso; sin embargo en este estudio, los resultados obtenidos no coincidieron ya
gue empezamos el estudio con 47 (63.5%) que tenian algun grado de obesidad y

terminamos con un aumento en el porcentaje de pacientes con obesidad.

De acuerdo a Leiva, A. (2018), reportd en su analisis mayor prevalencia de riesgo
en el sexo femenino; En el andlisis realizado en este trabajo coincide en un inicio
con la alta de mujeres que estan propensas a Diabetes ya que la mayoria de los
participantes eran del sexo femenino 63.5% sin embargo al final de la evaluacion
de observé que el género que mas desarrollo diabetes fue el masculino con un
18.4% en comparacion con las mujeres que fue de 14.8%. Por lo cual se puede
concluir que el género méas beneficiado en esta poblacion, con el tratamiento de

metformina fue el femenino.

En el andlisis realizado, los pacientes que integraron el estudio la gran mayoria fue
arriba de los 40 afios (90.3%) y de los 12 que desarrollaron diabetes, 11 son de
este grupo etario. Lo cual es consistente con la prevalencia descrita por Leiva, A.
(2018), en donde el grupo etario mayor a 45 afios es el mas propenso a
desarrollar diabetes mellitus. De los participantes del grupo etario menor a 40

afos, el 71.4 por ciento mejoraron la glucemia al final del estudio.

Basado en los resultados que se obtuvieron en el estudio, se observo que
solamente el 16.2% de los que fueron tratados con metformina progresaron hacia
la diabetes, por lo cual la metformina representa un beneficio ya que segun lo
afirma en su investigacién, Siddiqui, S. (2020).el 37 por ciento de los casos de no

ser tratados progresan hacia la diabetes mellitus.
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CONCLUSION

Durante este estudio se encontr0 que la administracion de metformina en
pacientes pre diabéticos si disminuye el porcentaje de pacientes que progresan a
diabetes.

El grupo etario que mas se beneficid de esta terapia fue el grupo mas joven que
abarca de los 20 afios a los 40, mejorando los niveles de glucosa por debajo de
100 mg/dl la gran mayoria.

En cuanto al género, se observo que las mujeres fueron las que mejor terminaron
en cuanto a niveles de glicemia con respecto a los hombres.

En lo que se refiere a disminucion del IMC por el uso de metformina, en este
estudio se encontré que no hubo un cambio considerable, ya que en lugar de
observar un decremento, finalizamos con un alza en los pacientes con algun grado
de obesidad.

En términos generales, si hubo disminucion de la glucosa en ayuno con el uso de
metformina en algunos pacientes pero estos fueron muy pocos, por lo cual
podemos concluir que el tratamiento farmacoldgico de los pacientes pre diabéticos
es insuficiente y deberia ir acompafiado de cambios de estilo de vida, educacién

nutricional y ejercicio.
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RECOMENDACIONES

1. Pedir glucemia en ayuno y hemoglobina glucosilada en pacientes con
factores de riesgo, para diabetes mellitus con el fin de captarlos antes de
gue desarrollen la enfermedad.

2. A todo paciente con valores de glucemia en ayuno alterada, iniciar
tratamiento con metformina acompafiado de cambios en estilo de vida,
ejercicio diario y educacion nutricional.

3. Enlistar en grupos de ayuda para pacientes pre diabéticos en donde lleven
un monitoreo de su glucemia en ayuno y hemoglobina glucosilada de
manera periodica.

4. Referir a todo paciente con sobrepeso u obesidad al servicio de nutricion
para control de peso, ya que es un factor de riesgo importante para
desarrollar diabetes mellitus.
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION (ADULTOS)

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

EFECTIVIDAD DE LA ADMINISTRACION DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON
MEDICINA FAMILIAR NUMERO 24 DEL IMSS DE NUEVA ROSITA COAHUILA

H.G.Z. M.F. No. 24, Nueva Rosita, Coahuila, Noviembre 2020 a Abril 2021

Aproximadamente 318 millones de personas en el mundo, tienen prediabetes. En nuestro pais, los costos elevados para su tratamiento o de las
complicaciones es grande, por lo tanto este estudio, realiza una detecciéon oportuna de los niveles alterados de glucosa, con el objetivo de:
Determinar la efectividad de la administraciéon de 850 mgs diarios de metformina en pacientes prediabéticos para la prevencion de Diabetes
mellitus tipo 2.

Previa autorizacién por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité Local de Investigacion en Salud se seleccionara a los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusién y acepten participar. Se les otorgara una hoja de consentimiento informado para su autorizacién por escrito e
iniciara con la administraciéon de metformina 850mg cada 24 hrs por el tiempo de duracién del estudio midiendo cifras de glucemia y hemoglobina
glucosilada al inicio y al final del miso con el fin de valorar la efectividad de la metformina para la prevencién de diabetes.

Solo los relacionados con la administracién del farmaco (meformina).

Retardar la aparicion de Diabetes Mellitus en este grupo de pacientes. Buscar nuevas estrategia de prevencion para mejorar su calidad de vida

Una vez obtenidos los resultados se daran las conclusiones y recomendaciones del el uso de metformina como medida preventiva para la aparicion
de la diabetes.

El investigador responsable se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, los beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion. Entiendo que conservo
el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el
instituto.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

L0

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por afios tras
lo cual se destruird la misma.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes

(si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Retardar la aparicion de Diabetes Mellitus en este grupo de pacientes. Buscar nuevas estrategia de
prevencién para mejorar su calidad de vida

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

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dr. Raymundo Guerrero Mares. Médico Residente de Medicina Familiar Matricula 98056447 Tel: 8616142405

Dr. Leopoldo Abdi Gonzalez Moreno. Médico Familiar Matricula: 99054560. Teléfono: 8616142405,
Dr. Sergio Ariel Z' Cruz de la Garza, Médico Familiar Matricula 99057845 Teléfono: 8616142405

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

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO

NOMBRE

EDAD

SEXO

PESO IMC
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DIRLCCION DE PRESTACIONES MEDICAS
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Dictamen de Aprobado
Comité Local do Investigacién en Salud 506.
H GRAL ZONA -MF- NUM 24
Reglsiro COFEPRIS 17 C1 05 032 070

Reglsiro CONBIOETICA CONBIOETICA 05 CEl 001 20170331

FECHA Jueves, 28 de octubre de 2020

Lic. RAYMUNDO GUERRERC MARES

PRESENTE L

Tengo el agrado do notificaile, que el protocolo de Investigacién con Utulo EFECTIVIDAD DE LA ADMINISTRACION
DE METFORMINA EN PACIENTES PREDIABETICOS DEL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA
FAMILIAR NUMERO 24 DEL IMSS DE NUEVA ROSITA COAHUILA que somelié a consideracién para evaluacién de
esle Comild, de acuerdo con las recomendaciones de sus Integranies y de los rovisores, cumple con la calidad
melodoldgica y los requerim un'os de élica y de Investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Reglstro Instiluclonal
R-2020-506-023

De acuerdo a la normaliva vigeite, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrolio del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un aflo, por lo que en caso de ser necesario,
requerird solicitar la reaprobacin dol Comilé de Etica en Investigacién, al término de la vigencla del mismo.

ATENTAMENTE .
Dr. Gonz Legn
Presidenle de mommumopsmmsoo
Impdmi
IMSS
STGURIDAL Y SO IDARINAD SOCIAL
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