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RESUMEN

“EXPERIENCIA DE LA CLINICA DE EXCELENCIA EN DIABETES TIPO 1 EN UN HOSPITAL DE TERCER
NIVEL”

INTRODUCCION: La diabetes mellitus tipo 1 (DMT1), es una de las enfermedades crénicas mas
comunes en la infancia, causada por la deficiencia absoluta de insulina secundaria a la destruccién
autoinmunitaria de las células b pancreaticas. Desde hace varias décadas se demostré que el control
intensivo glucémico se asocia con una reduccién en el riesgo de desarrollar complicaciones crdénicas
como nefropatia, retinopatia y neuropatia. En el Departamento de Endocrinologia Pediatrica de la
UMAE Hospital de Pediatria “Silvestre Frenk Freund” el tratamiento integral de estos pacientes tiene
un enfoque multidisciplinario a través de la Clinica de Excelencia en Diabetes (CED), que tiene como
objetivo otorgar atencidn holistica al paciente pediatrico que vive con DM1, para alcanzar las metas de
control glucémico y metabdlico, recomendadas a nivel internacional, asi como mejorar la calidad de
vida de estos pacientes y su familia. (MAS CORTA)

OBIJETIVO: Describir las caracteristicas clinicas, bioquimicas y control glucémico de pacientes
pediatricos que viven con DMT1 atendidos en el Departamento de Endocrinologia Pediatrica del UMAE
Hospital Silvestre Frenk Freund.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, observacional, descriptivo y retrolectivo. Se incluyeron
los expedientes de todos los pacientes pediatricos de 1 a 17 aios con diagndstico de DM1 atendidos
en el Departamento de Endocrinologia Pediatrica de enero de 2022 a junio de 2023. Se recabaron los
datos del expediente fisico y electrénico, se generd una base de datos en SPSS. Los resultados se
expresan con estadistica descriptiva con frecuencias simples y porcentajes.

RESULTADOS: Se incluyeron 191 pacientes. En cuanto a las caracteristicas clinicas y bioquimicas al
diagndstico se obtuvo una mediana de edad de 101 meses (8.7 afios) con una HbAlc de 8%. El sexo
femenino, etapa puberal y estado nutricional eutréficos fueron lo mas frecuente 55%, 81.7% y 68%
respectivamente. En el seguimiento de los pacientes, se obtuvo evolucion de la enfermedad de 101
meses (8.4 afios) El estado nutricional eutréfico fue el mas frecuente en 61.3%. El hipotiroidismo se
presentd en 16 pacientes (8.4%). Las complicaciones reportadas fueron neuropatia y nefropatia en
1.6%. Se formaron dos grupos menores y mayores de 10 afios, las diferencias estadisticamente
significativas fueron en la mediana de HbAlc al diagndstico con 9.1% vs 8.2% asi como en el estado
nutricional en el seguimiento de la enfermedad con 69.2% de pacientes eutréficos vs 44.2% en el grupo
de menores de 10 afios (p<0.01).

CONCLUSION: La DM1 fue mas comun en puberes y con predominio en el sexo femenino. El estado de
nutricién predominante fue el eutrdfico tanto al diagnéstico como durante el seguimiento, el nivel de
HbAlc fue mayor al diagndstico que durante el seguimiento de la serie estudiada con DM1. No se
observé alteracion en el perfil de lipidos al diagndstico ni durante el seguimiento. La frecuencia de
complicaciones crdnicas microvasculares es minima.




ANTECEDENTES

INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 1 es una enfermedad crdnica caracterizada por un estado de hiperglucemia
severa causado por una deficiencia absoluta de insulina. (1) En el 90% de los casos la etiologia es debida
a la destruccién autoinmunitaria de las células b pancreaticas la cual se clasifica como diabetes tipo 1A,
el otro subtipo es la diabetes mellitus tipo 1B, en esta los portadores carecen de autoanticuerpos
medibles contra autoantigenos. Otras formas menos comunes, corresponden a diabetes monogénicas

insulinodependientes en el menos del 5% de los casos. (2)

EPIDEMIOLOGIA

En la actualidad se considera a la DM1 como la tercera enfermedad crénica mas comun de la infancia,
pues afecta a uno de cada 300 nifos, sin embargo, en las ultimas décadas su incidencia ha aumentado
en forma exponencial. (3)

De todos los casos de diabetes mellitus en la infancia la DMT1 representa el 100% cuando se presenta
en <10 afios, el 90% en nifios de 10 a 14 afios y el 80% de los casos en adolescentes de 15 a 19 anos. Por
otro lado, la DM1 muestra una distribucion bimodal en la poblacién pediatrica, el primer pico ocurre a
la edad comprendida entre cuatro y seis afios mientras que el segundo se ha reportado en la pubertad
temprana (10 a 14 aios). En general, el 45% de los casos de DM1 tienen menos de 10 afios de edad al
diagnodstico. En cuanto a la relacién mujer: hombre, si viene es cierto que la mayoria de las
enfermedades autoinmunes son mas comunes en el sexo femenino, en la incidencia de DMT1 infantil
no estd bien documentado este predominio. ((4))

A nivel mundial en el 2021, se estimé que alrededor de 8,4 millones de personas tenian DM1, de los
cuales 1,5 millones (18 %) tenian <20 afios, 5,4 millones (64%) entre 20 y 59 afios y 1.6 millones (19%)
tenian 60 aflos o mas afios. En el 2023 se diagnosticaron 0,5 millones de casos nuevos (con una media
de edad al inicio 29 afos), asi mismo se considera que alrededor de 35 000 personas no diagnosticadas
con DM murieron dentro de los 12 meses posteriores al inicio de los sintomas.(5) Por otro lado, una
quinta parte (1,8 millones) de las personas con DM1 vive en paises de ingresos bajos y medios-bajos,
este dato socioecondmico condiciona una reduccidon importante en la esperanza de vida de estos
pacientes, la cual varié desde una media de 13 afios en un nifio diagnosticado con DM1 de 10 afios en
2021 en los paises de bajos ingresos hasta una esperanza de vida de 65 afios para aquellos que viven en
paises de altos ingresos. Ademds, se estima que los casos prevalentes faltantes en 2021 fueron de 3,7
millones. En cuanto al prondstico para el 2040, se calcula que aumentaran los casos prevalentes hasta

13,5-17,4 millones, es decir un 60-107 % mas que en 2021. (6)




En nuestro pais no se cuenta con informacidn precisa sobre la epidemiologia de la DM1, la Federacidn
Mexicana de Diabetes y la IDF reportaron una prevalencia del 1% de todos los casos con DM1, es decir
alrededor 165,342 casos de acuerdo con los datos del tltimo censo nacional del 2017. (5) En el 2022 el
INEGI reportd que el 13 % de las defunciones en México fue por diabetes (140,729), de las cuales el
74.9% corresponden al tipo no insulinodependiente (105 395) y a diabetes insulinodependiente el 2.2
% de acuerdo con los datos recabado en el 2021 (3109). (7)

ETIOPATOGENIA

La DM1 es un trastorno autoinmune complejo cuya fisiopatologia implica la interaccion de multiples
factores; al igual que otras enfermedades autoinmunes, su desarrollo involucra aspectos genéticos,
inmunitarios y ambientales. Alrededor del 90 % de los pacientes desarrollan DM1, se clasifica como 1A,
ya que resulta de la destruccién autoinmune de las células b, debido a que en el suero de estos sujetos
se identifica la presencia de autoanticuerpos contra diversos antigenos de células de los islotes. En la
actualidad estudios reportados en la literatura que utilizan técnicas como el mapeo y fenotipo genético
han indicado las principales vias etiolégicas de esta enfermedad, incluyen a las moléculas HLA de clase
Il'y 1, las cuales se unen a los péptidos derivados de la preproinsulina y a los receptores de células T,
evento que desencadena respuestas innatas similares a las montadas para patdgenos virales, es decir a
través de la sefializacion de quimiocinas y citocinas. En la literatura se ha demostrado la influencia de
los factores epigenéticos y ambientales que confirman la existencia de susceptibilidad genética al
desarrollo de DM1. (8) En este sentido se han identificado mds de 70 variantes genéticas asociadas al
riesgo de DM1 a través de estudios de asociacién del genoma completo. Los loci HLA DR y HLA DQ
confieren casi la mitad del riesgo genético de DM1. Sin embargo, el riesgo mas alto lo presentan los
individuos con los haplotipos HLA son DRB1*03:01-DQA1*05:01-DQB1*02:01 (también expresado
como DR3-DQ2) y DRB1*04-DQA1*03:01-DQB1*03:02 (también expresado como DR4-DQ8). En
estudios poblacionales, se ha observado que los nifios con el genotipo HLA DR3-DQ2/DR4-DQ8 tienen
un de riesgo del 5% de desarrollar DM1, mientras que sus familiares de primer grado portadores de HLA

DR3-DQ2/DR4-DQS8 tienen un aumento en el riesgo que alcanza un 20%. (9)

En general en los sujetos con DM1A se han identificado uno o mas autoanticuerpos pancreaticos contra
autoantigenos como: GAD65 (descarboxilasa del acido glutamico 65), 1A2 (fragmento de tirosina
fosfatasa de 40K), insulina y ZnT8 (transportador de zinc 8), que confirman la destruccién autoinmune
de las células b pancreaticas; a diferencia de los caso con DM1B en los cuales los autoanticuerpos se
encuentran negativos; es decir, no hay evidencia de autoinmunidad como causa y hasta el momento no
se ha identificado su etiologia. (10) Sin embargo es importante sefialar que hasta el 30 por ciento de las
personas con caracteristicas clinicas de DM2 tienen autoanticuerpos positivos y pueden tener un tipo

de diabetes autoinmune lentamente progresiva. (11)




En cuanto al riesgo de desarrollar DM1, de acuerdo con la ISPAD 2022 en la poblacién general se estima
en un 0,4 %, el cual incrementa 15 veces, si se tiene un familiar de primer grado afectado con esta
patologia; en los hermanos, el riesgo oscila del 6% —7%; en los hijos de una mujer con DM1 el riesgo va
del 1.3%—4% de desarrollar DM1, sin embargo, este riesgo incrementa hasta un 6% a 9% en la progenie
si el padre es el enfermo. Mientras que, en gemelos no idénticos, el riesgo es similar al de los hermanos
fraternos en comparaciéon con los monocigotos en los cuales este riesgo supera el 70%. En este
momento es importante acotar que el 85% de las personas con diagnéstico reciente de DM1 no tienen
antecedente familiar afectado por esta patologia. Por otro lado, en la literatura se ha identificado que
el riesgo de progresion a DM1 incrementa en relacion con las diferentes etapas descritas en la historia
natural de la enfermedad. La etapa 1 se caracteriza por el desarrollo de 2 0 mas autoanticuerpos contra
los islotes; mientras que la etapa 2, tiene como marcador el inicio de disglucemia asintomdtica, aunque
puede no detectarse en todos los individuos en funcidn de la velocidad de destruccion de la masa de
células b; la etapa 3, que se considera sintomatica y que conlleva a la ultima etapa, en donde la
enfermedad se encuentra instaurada y es de larga evolucion.(12) Se considera que los nifios con un
autoanticuerpo contra los islotes tienen un riesgo del 15% de alcanzar la etapa 3 de DM1 a 10 afios de
seguimiento; los nifios en la etapa 1, tienen un 44% a 5 afios y un riesgo del 80 al 90% de desarrollar
DM1 a 15 afios si se encuentran en la etapa 3; mientras que los nifios en la etapa 2, tienen riesgo del

75% a 5 afios de seguimiento y del 100% de desarrollar la etapa 3 de la DM1 a lo largo de su vida.(13)

Por otro lado, dada la incapacidad para intervenir de manera efectiva en el proceso de la enfermedad
de DM1, a nivel internacional continla el debate sobre el beneficio de la deteccidn de sujetos con mayor
susceptibilidad genética y la poblacidn blanco de esta estrategia de salud, si debe ser dirigida a toda la
comunidad o limitada a los familiares de primer grado. En Estados Unidos, los Institutos Nacionales de
Salud (NIH), han establecido un programa denominado TrialNet, cuyo objetivo es la prevencién del
desarrollo de DM1Ay una mayor destruccion de células b en pacientes con DM1A de inicio reciente. En
este programa, los familiares de pacientes con DM1A pueden someterse a pruebas de deteccion de la
expresiéon de autoanticuerpos contra los islotes. Hay ensayos disponibles para estudiar agentes para
detener la destruccién de las células beta en multiples centros en los Estados Unidos y el mundo. La
evidencia actual sugiere que latasa de progresién de la enfermedad, una vez que se confirma la diabetes
en etapa 1 no difiere en forma significativa entre las personas con un miembro de la familia con DM1A,
en comparacion a la poblacién general. Ademas, el 85% de los sujetos que desarrollan DT1 no tienen
antecedentes familiares de la enfermedad, por lo que la prevencién primaria se realiza igual que al
tamizaje de la poblacién general. (14)

MANIFESTACIONES CLINICAS

En cuanto a la presentacién clinica de la DM1, la hiperglucemia puede presentarse sin acidosis o como

una cetoacidosis diabética (CAD). La primera, es la forma mas comun en nifios y adolescentes en la




mayoria de los paises desarrollados; mientras que la segunda, se ha reportado en el 30 % de los
pacientes como primera manifestacién de la enfermedad, sobre todo en nifios pequefios (<6 afios),
pacientes con un nivel socioecondémico bajo y en paises en vias de desarrollo. (15) En un pequefio
porcentaje de pacientes, el diagnostico se realiza previo al inicio de los sintomas clinicos, tras la
presencia de hiperglucemia leve y una monitorizacion ocasional, ante contar con familiar cercano con

diagndstico de DM1. (16)

Algunos de los signos y sintomas que se identifican en la DM1 son: 1) Poliuria, que se presenta cuando
la concentracion de glucosa sérica supera 180 mg/dl (10 mmol/l) y sobrepasa el umbral renal de glucosa
lo que conduce a la necesidad de aumentar la diuresis (osmética) para lograr mayor excrecion de esta
en orina. Cuando no es compensada de forma adecuada (en particular en nifios menores de 3 afios)
puede causar deshidratacion e incluso datos de hipovolemia (taquicardia, hipotension arterial, llantos
sin lagrimas, etc.). La poliuria puede manifestarse como nicturia, enuresis nocturna o incontinencia
diurna en un nifio previamente continente. 2) Polidipsia, es un sintoma secundario al aumento de la
excrecion urinaria por glucosuria como un mecanismo compensatorio del centro de la sed en respuesta
al estado de deshidratacion del paciente. 3) Pérdida de peso, signo que se ha identificado en el 50% de
los casos, tanto por el estado de deshidratacion, como por la pérdida del efecto anabdlico de la insulina,
tras su deficiencia, que condiciona el catabolismo de proteinas y lipidos a nivel del tejido muscular y

adiposo. (17)

Otras manifestaciones que se presentan al diagndstico de la DM1 en poblaciéon pediatrica incluyen
candidiasis perianal en lactantes; y candidiasis vulvo-vaginal en nifias y adolescentes. También puede
presentarse vision borrosa, ocasionada por alteraciones en el medio osmético del cristalino que provoca

cambios en el indice de refraccion. (18)

En la evolucidn del cuadro clinico de pacientes con DM1 se debe acotar que alrededor del 50% pueden
manifestar un periodo de aparente remision de la hiperglucemia, conocido como “luna de miel”, el cual
tiene una duracidn variable y se caracteriza por una cierta recuperacién de la funcién de las células b y
un incremento de la capacidad de secrecién de insulina. En la literatura se ha reportado que cuanto

mas largo sea este periodo, mejor es el prondstico a corto, mediano y largo plazo (19).
DIAGNOSTICO

El diagndstico de diabetes mellitus a menudo lo sospecha un miembro de la familia y usualmente lo
realiza un médico de primer contacto ante las manifestaciones clinicas del paciente. La Asociacidon
Americana de Diabetes (ADA, siglas en inglés) en el 2022, establecid los siguientes criterios en poblacion
pediatrica y adulta para confirmar esta patologia y fueron adoptados para nifios y adolescentes por la

ISPAD.




Criterios diagndsticos de diabetes mellitus:

1. Glucosa plasmatica en ayuna 2126 mg/dL (7 mmol/L) en mas de una ocasion. El ayuno se

define como la ausencia de ingesta caldrica durante al menos ocho horas

2. Glucosa plasmatica 2200 mg/dL (11,1 mmol/L) medida dos horas después de una carga de

glucosa via oral de 1,75 g/kg (dosis maxima de 75 g), a esta prueba se denomina curva de tolerancia oral

ala glucosa
3. Glucosa al azar 2200 mg/dL (11,1 mmol/L) con presencia de sintomas de hiperglucemia.
4, Hemoglobina glicada (A1C) 26.5 por ciento (utilizando un ensayo certificado por el Programa

Nacional de Estandarizacion).

El diagndstico debe confirmarse mediante dos pruebas positivas realizadas con un lapso de 24 horas de
diferencia, a menos que el paciente presente una hiperglucemia severa acompafiada de
manifestaciones clinicas inequivocas de DM. (20)(21) Una vez establecido en diagndstico de DM, es
siguiente paso es clasificar mediante su tipificacion: tipo 1 o 2, para lo cual debe realizarse panel de
anticuerpos contra los principales autoantigenos pancreaticos y confirmar si se trata de una DM1, en
particular en poblacion pediatrica detectada en las etapas 1 o 2, de acuerdo con la recomendacidn de

las guias ADA e ISPAD. (16)
TRATAMIENTO

Actualmente se considera que el objetivo del tratamiento de la DM1 es mantener las cifras de glucosa
dentro de parametros de normalidad el mayor tiempo posible para evitar complicaciones agudas y
crénicas. Objetivos que se obtuvieron de los resultados del estudio multicéntrico denominado Diabetes
Control and Complications Trial (DCCT) y de otros estudios como el Estudio Wisconsin y el Epidemiology
of Diabetes Interventions and Complications (EDIC), evidenciando que el tratamiento intensivo de la
DM1 desde el inicio de la enfermedad reduce el riesgo de complicaciones crénicas microvasculares
(DCCT), tanto en prevencién primaria como secundaria, especificamente la retinopatia diabética y
nefropatia diabética; asi como las macrovasculares, como el infarto agudo al miocardio y los accidentes

cerebrovasculares(22).

El tratamiento intensivo de la diabetes va mas alla de la aplicacién diaria de multiples inyecciones de
insulina mediante un esquema basal-bolo o la infusidn continda de insulina con microinfusoras
portatiles, sino que consta de multiples pilares de tratamiento, en donde se debe llevar a cabo no sdlo
la monitorizacion de la glucemia capilar en forma frecuente (hasta 8 veces al dia) con medidores de
glucosa o mediante el uso de sistemas avanzados de monitoreo continuo/intermitente de glucosa
intersticial, sino que implica también el empoderamiento del cuidador primario y su participacion activa

para lograr un crecimiento y desarrollo adecuados, una mejor calidad de vida, con el fin de evitar las




complicaciones futuras a corto y largo plazo a través de un programa continto de educacién en diabetes.

(23)
Insulinoterapia

La piedra angular del tratamiento de nifio y adolescente con DM1 se basa en la ministracion de insulina;
cuyo objetivo es imitar la secrecidn de insulina. Las fases de liberacién de insulina endégena por el
pancreas se componen de dos etapas; un periodo basal (A), que mantiene la glucosa normal durante los
periodos de ayuno y un periodo de liberacidn rapida o de bolo (B), secretada en respuesta a la ingesta
de alimentos, que se mimetiza con la aplicacién de insulinas de accién rdpida o ultra rdpida o bien a
través de la infusidn continua de insulina con microinfusoras portatiles, cuya meta es contribuir a lograr

la normoglucemia.

En la actualidad existen diversos esquemas basados en multiples inyecciones con jeringa o dispositivo
tipo pluma, en donde la dosis basal puede ministrarse con insulina intermedia neutra protamina de
Hagedorn (NPH) o andlogos de insulina de accion prolongada como: glargina, detemir, degludec, entre
otras; aunados a bolos de insulina de accidn rapida o ultrarrdpida como las insulinas lispro, aspart,
glulisina. Estos bolos deben se inyectados antes de los alimentos y su dosis se calcula en relacién con la
ingesta de carbohidratos derivados de los alimentos para evitar la hiperglucemia postprandial. En este
tenor es importante sefialar que en multiples ocasiones las complicaciones agudas y crénicas de la
diabetes se atribuyen en gran medida a hiperglucemias consecuentes de la omisidn de la aplicacién
adecuada de insulina exdgena que debe imitar la secrecién fisiolégica de insulina, ya sea por

desconocimiento, miedo o falta de disponibilidad del insumo. (24)
Plan de alimentacion:

El segundo pilar de tratamiento en el manejo integral de la DM1 lo constituye el plan de alimentacién y
la adherencia al mismo. Este debe individualizarse con base en el IMC, el grupo etario, el estadio puberal
y la actividad fisica que realiza el nifio o el adolescente, asi como adaptarse a patologias asociadas, como
la enfermedad celiaca que puede estar asociada a la DM1. Todo plan de alimentacidn debe proveer del
aporte energético que garantice el crecimiento y desarrollo adecuado de la poblacién pediatrica que
vive con diabetes, mismo que debe ser similar al de un nifio sano. Otro objetivo es mantener un peso
corporal saludable y prevenir el sobrepeso o la obesidad, cuya prevalencia en jévenes con DM1 es
similar a la reportada en la poblacién general. (25) La distribucidn 6ptima de los macronutrientes en el
plan de alimentacion debe ser individualizada en cada individuo, sin embargo, de acuerdo con las
ultimas guias internacionales, de manera general, los carbohidratos deben aproximarse al 40-50 % de
la energia, las grasas <35 % (grasa saturada <10%) y las proteinas deben representar el 15%—25% de las
calorias totales. (26) Asi la valoracion nutricional y el ajuste del plan de alimentaciéon deben ser

dindmicos, ya que las tendencias globales en la obesidad infantil se encuentran al alza, son




multifactoriales y se relacionan con los cambios en la ingesta de alimentos, la disminucidn de la actividad
fisica y la coexistencia con un entorno obesogénico; que contribuye con un desequilibrio energético
positivo (20). Otros aspectos que considerar en nifios y adolescentes que viven con DM1 que causan
obesidad incluyen: la sobre-insulinizacion, ingesta excesiva de energia para evitar o tratar la
hipoglucemia, asi como balance positivo de carbohidratos consumidos previos o posteriores a hacer
ejercicio. Otros retos en la elaboracidn del plan de alimentacidn son el ajuste a los gustos del paciente,
y que se adapte con las caracteristicas regionales de la alimentacion. Por ultimo, el equipo de salud debe
estar alerta para detectar alteraciones del estado nutricional, desérdenes de la alimentacion, asi como

identificar alteraciones metabdlicas.
Automonitoreo en el hogar

El automonitoreo en casa es el tercer pilar en el tratamiento de las personas que viven con DM1, en
donde los objetivos generales son los mismos para todos los grupos de edad, aunque puede haber
adaptaciones en funcién a sus caracteristicas etarias, socioecondmicas e individuales. A continuacion,

se describen los diversos métodos de monitero de glucosa: (24)

° Monitoreo de glucosa capilar o intersticial: las mediciones de glucosa deben ser frecuentes, con
el objetivo de evaluar la dosis del bolo a aplicar antes de la ingesta de alimentos, asi como la respuesta
en el post prandial al conocer la glucosa 2 horas después de la aplicacion de la insulina, para detectar
en forma anticipada una hipoglucemia o hiperglucemia que permitira tomar decisiones para realizar los
ajustes pertinentes de forma dindmica en el tratamiento de la DM1. Estas mediciones pueden realizarse
por muestreo capilar (pinchazo en el dedo) con un medidor de glucosa capilar o con un dispositivo

insertado en forma subcutdneo que en forma continua monitoree glucosa intersticial del paciente. (27)

° Para las personas que usan un monitoreo continuo de glucosa intersticial se recomiendan los

siguientes objetivos glucémicos: (28)

-Tiempo en rango (70 a 180 mg/dL, al menos 70 por ciento (aproximadamente 17 horas/dia)
-Tiempo debajo del rango (<70 mg/dL)— Menos del 4 por ciento (<1 hora/dia)

-Tiempo por arriba del rango (>180 mg/dL)—- Menos del 25 por ciento (<6 horas/dia)
-Tiempo muy por arriba del rango (>250 mg/dL)— Menos del 5 por ciento (<1 hora/dia)

° Cetonas: se debe realizar la determinacién de cetonas mediante una prueba en sangre u orina, en
particular si el paciente presenta hiperglucemia >250 mg/dL, la deteccidn temprana y el manejo de la

cetosis oportuno de esta situacidén puede ayudar a prevenir o en su defecto a tratar la CAD. (14)
Ejercicio

La cuarta estrategia de control metabdlico es la actividad fisica estructurada (ejercicio), la OMS




establecié que una duracién de 60 minutos al dia al menos 5 dias de la semana es la ideal en poblacidn
pediatrica. El ejercicio tiene muchos beneficios en el paciente que vive con diabetes: disminuye los
requerimientos de insulina al incrementar la sensibilidad a la misma, disminuye el estrés, favorece
mantener o alcanzar un estado nutricional adecuado y reduce el riesgo de alteraciones
cardiometabdlicas. En México, estudios transversales y de intervencion han reportado que en nifios y
adolescentes con DM1, el aumento de la actividad fisica reduce los niveles de A1C alrededor de 0,3 a

0,5 puntos porcentuales (dependiendo de la A1C inicial y la cantidad de ejercicio. (29)
El tratamiento exitoso de la poblacion pediatrica que vive con diabetes incluye los siguientes aspectos:

° Equilibrar el objetivo de un control glucémico estricto, que evalle también el riesgo —beneficio de
hiperglucemias e hipoglucemias, con la finalidad de reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo
por hiperglucemia, asi como el riesgo de hipoglucemias graves que conlleven a la reduccidon de
desarrollo cognitivo o de focos epileptdgenos, que pueden presentarse con mayor frecuencia en nifios
pequenos o en aquellos cuya capacidad de comunicacion esté comprometida para detectar, informar o
tomar decisiones asertivas ante sintomas o signos de hipoglucemia, o aquellos sin acceso a las

tecnologias para la determinacién de la glucemia.

° Capacitar a la familia/cuidadores primarios y al paciente mediante un proceso de educacion en
Diabetes que incluya los 7 comportamientos, en funcién de su edad y capacidad cognitiva, que pueda

transformarlos en agentes activos en el proceso de autocontrol de la diabetes.

° Mantener un adecuado crecimiento y desarrollo, asi como fomentar la independencia y el

autocuidado de la diabetes a medida que el nifio crece.
Educacidén en Diabetes

La educacion en Diabetes debe iniciar desde el diagndstico de la enfermedad y debe dirigirse a la familia,
al cuidador primario y al paciente, de acuerdo con su capacidad cognitiva; con el objetivo de convertirlos
en agentes activos que contribuyan a alcanzar los objetivos globales del tratamiento de esta
enfermedad. La capacitacién en el autocuidado de ser otorgada por un educador en diabetes debe
mantenerse con estrecha comunicacién con el resto de los miembros del equipo multidisciplinario para
mejorar el proceso de adquisicion de conocimientos, habilidades y destrezas necesarias para el
promover el cuidado de esta patologia y la toma de decisiones acertadas y asertivas. La educacidn
incluye el aprendizaje y cambios conductuales de 7 comportamientos relacionados con: 1. Alimentacion
saludable, 2. Mantenerse activo, 3. Medir constantemente los niveles de glucosa. 4. Seguir el
tratamiento médico, 5. Aprender a enfrentar los retos cotidianos. 6. Tomar una actitud positiva y 7.

Reducir riesgos. (30)

El cuidado del paciente y la familia/cuidadores se divide en dos fases; en la inicial, se aprenden aspectos
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esenciales inherentes al tratamiento con insulina, las cuales se ensefian al cuidador primario y al
paciente, asi como habilidades vitales para controlar la diabetes de manera segura. Mientras que, en la

segunda, se adquiere mas educacion y apoyo para optimizar el control glucémico a largo plazo. (31)

En cuanto a la evaluacidn del control metabdlico de la diabetes mellitus, una herramienta adecuada es
la determinacion de la hemoglobina glicada (HbA1C), util para evaluar el control glucémico de la DM1
durante los ultimos 3 meses. La ADA, la ISPAD vy la Sociedad Internacional de Diabetes Pediatrica y
Adolescente establecieron como objetivo de HbA1C <7% (53 mmol/mol) para la mayoria de los nifios y
adolescentes que viven con DM1 con el fin de evitar las complicaciones microvasculares vy
macrovasculares asociadas a la DM. Se considera que a una HbA1C <7%, corresponden niveles de
glucosa en sangre pre prandiales entre 80 a 130 mg/dl y a 2 horas post prandiales entre 80 a 150 mg/dL.
Sin embargo, en un subgrupo de pacientes pediatricos se sugiere una meta mas estricta de A1C <6.5%,
por ejemplo: pacientes de reciente diagndstico que se encuentran en fase de luna de miel o con acceso
a monitoreo continuo de glucosa y tecnologias avanzadas de diabetes, y en quienes el riesgo de

hipoglucemia es menor comparado con otros grupos de pacientes que viven con esta enfermedad. (27)

Por otra parte, hay otro subgrupo de pacientes en quienes la meta es menos estricta (HbA1C <7.5%) y
es apropiada en pacientes pediatricos con capacidad limitada para articular sintomas de hipoglucemia;
no tienen acceso a herramientas para realizar automonitoreo de glucosa o en la administracién 6ptima
de insulina estd comprometida. Se han propuesto objetivos de A1C <8% para pacientes con
antecedentes de hipoglucemia grave, esperanza de vida limitada o enfermedades comdrbidas graves y

extensas. (28)

Sin embargo, es importante no olvidar que la hiperglucemia severa y crénica se asocia al desarrollo de
complicaciones micro y macrovasculares a largo plazo, y puede tener efectos adversos en el desarrollo

del cerebro del nifio pre-puber.

En cuanto a las complicaciones microvasculares, la mayor reduccién del riesgo en particular de la
retinopatia y en menor medida de otras complicaciones (nefropatia y neuropatia) se logra si se mantiene
la HbA1C por debajo del 7%, aunque existen beneficios adicionales si se alcanzan objetivos de HbA1C

mas bajos. (3)

En el pasado, la ADA establecié objetivos de A1C mads altos para los nifos pequefios debido a la
preocupacién de que objetivos mas estrictos pudieran aumentar el riesgo de episodios de hipoglucemia
y dafio cerebral. Sin embargo, los estudios observacionales y la experiencia clinica con métodos de
manejo modernos sugieren que el objetivo de <7% no aumenta en forma significativa el riesgo de
hipoglucemia grave y que los objetivos de <6,5% pueden alcanzarse de manera segura. (28)

Equipo de profesional de salud:
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Los miembros del equipo de profesionales de la salud que en forma ideal deben incluirse son: un
endocrindlogo pediatra, un educador en Diabetes, un nutridlogo, un profesional de la salud mental y un
trabajador social; con el objetivo de brindar una atencion multidisciplinaria y holistica al paciente y su
familia, ademas de propiciar un crecimiento y desarrollo fisico y psicoldgico adecuados que promuevan
la calidad de vida y atiendan aspectos socioecondmicos y culturales que favorezcan la insercion de
individuos que viven con diabetes dentro de la sociedad, promover la reducciéon en el nimero de

hospitalizaciones por complicaciones asociadas el nimero de visitas a la sala de emergencias. (26)
COMPLICACIONES CRONICAS ASOCIADAS A DM1
El tamizaje de complicaciones crdnicas asociadas a la DM1 se realiza de la siguiente manera: (32)

1. La deteccion de nefropatia diabética debe iniciar con la determinaciéon de microalbuminuria en
pacientes pedidtricos con DM1 al inicio de la pubertad o a partir de los 11 afios, lo que ocurra primero,
0 en pacientes cuya duracion de la diabetes sea de 2 a 5 afios, y repetir en forma anual a partir de

entonces.

2. La deteccion de retinopatia diabética (RD) debe evaluarse al inicio de la pubertad o a partir de los 11
afios o cuando la diabetes tiene una duraciéon de 2 a 5 afios. En cuanto a los pacientes con RD no
proliferativa leve (caracterizada por microaneurismas) y que alcanzan objetivos glucémicos dptimos, se
recomienda repetir la evaluacidn en forma bianual. Por otro lado, la frecuencia de la evaluacion para
detectar el desarrollo de retinopatia se puede realizar cada 3 afios si no hay retinopatia en la primera
evaluacidn, pero puede ser mas frecuente si hay caracteristicas que indiquen un riesgo alto de pérdida

visual.

3. La deteccién de neuropatia periférica en jévenes con DM1 debe comenzar en la pubertad o a partir

de los 11 afios o si la duracion de la diabetes es de 2 a 5 afios y repetirse anualmente a partir de entonces.

En cuanto a las complicaciones crénicas macrovasculares, conllevan un incremento de 3 a 4 veces en la
morbimortalidad cardiovascular y constituyen la principal causa de muerte en los pacientes que viven
con DM, deterioro en su calidad de vida, e implican un elevado costo para el sistema sanitario.(33) Por
estas razones deben detectarse alteraciones e iniciar modificaciones en el tratamiento con el objetivo
de reducir el riesgo de desarrollar complicaciones macrovasculares en esta poblacidn, entre las que se

incluyen:

1) Tensidn arterial: Se evaluara al menos una vez al afio, aunque en forma ideal se debe realizar en cada
consulta. Para personas con DM1 <13 afios, la hipertension se define como TA sistdlica (PAS) y/o
diastélica (PAD) promedio = percentil 95 para sexo, edad y talla y requiere que se presente al menos en
tres o mas ocasiones. En pacientes 213 afios, la hipertensién se define como un promedio de PAS y/o

PAD >130/80 mm Hg. (32)
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2) Deteccidn de dislipidemia: Se realiza a partir de los 11 afios, si los niveles de lipidos son normales, se
debe repetir la prueba cada 3 afios. Por otra parte, si hay antecedentes familiares de
hipercolesterolemia, enfermedad cardiovascular (ECV) o si se desconocen los antecedentes familiares,
la deteccidn debe iniciar a los 2 afios del diagndstico de DM1. En caso de mal control metabdlico, los
pacientes con DM1 pueden presentar incremento en triglicéridos plasmaticos, debido al aumento en la
produccidn de lipoproteina de muy baja densidad (VLDL), promovida por la mayor concentracién de
acidos grasos libres circulantes, secundario a la deficiencia relativa de insulina que condiciona una
mayor actividad de la lipasa sensible a hormonas y en forma simultdanea una menor actividad de la
lipoproteina lipasa.(9) Estos pacientes también presentan niveles de colesterol de la lipoproteina de
baja densidad (LDL) elevados en comparacion con individuos no diabéticos, asi como cambios
cualitativos de las mismas, es decir un fenotipo de LDL mads pequefias y densas, que las convierte en
particulas mas aterogénicas en comparacidn con pacientes con DM1 con buen control metabdlico. (34)
Respecto a la determinacion del colesterol LDL, se define como alto si es >2,6 mmol/L (100 mg/dL). Las
intervenciones dietéticas en este caso incluyen: la restriccion de las grasas saturadas al 7% del total de
calorias de la dieta que le corresponde al paciente, de colesterol dietético a 200 mg/dia y de grasas
monoinsaturadas alrededor del 10% de las calorias. Si las intervenciones anteriores no reducen el
colesterol LDL <3,4 mmol/L (130 mg/dL), se debe considerar el uso de estatinas en nifios a partir de los

10 afios. (35)
PERSPECTIVAS EN EL TRATAMIENTO DE DM1

La identificacién de multiples autoanticuerpos especificos contra los islotes pancreaticos en la
circulacidon de estos sujetos, pueden encontrarse presentes desde 20 afios antes del inicio de la
enfermedad clinica, es decir, en una fase prediabética y han brindado la oportunidad potencial de
manipular la respuesta inmune especifica contra los islotes para tratar de. prevenir o posponer la
pérdida de células B. (36) Por lo anterior, los Ultimos avances en la comprension de la heterogeneidad
de la etiopatogenia de esta enfermedad, han permitido desarrollar nuevos tratamientos enfocados en
prevenir la destruccién autoinmune de la célula B pancreatica o retrasar el inicio de la autoinmunidad

en pacientes con alto riesgo de desarrollar DM1.

En la dltima década, en Estados Unidos la FDA aprobé un anticuerpo monoclonal llamado teplizumab,
dirigido al marcador de superficie de células T CD3, y demostré el retraso de la progresion de 2 afios de
la etapa 2 a la 3 en pacientes con DM1. Este estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
incluyo sujetos de 8 a 50 afios en estadio 2 con DM1, y reporté que el inicio de la etapa 3 de esta
patologia se retrasé una mediana de 2 afios en familiares de primer y segundo grado de personas con

DM1. (37)

Actualmente, se encuentran en fase 3 de investigacion diversos ensayos clinicos, como es el estudio
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PROTECT (NCT03875729), que tiene como objetivo investigar la eficacia de ciclos repetidos de
tratamiento con teplizumab en personas con tipo clinico temprano 1 diabetes de 8 a 17 afios, con

resultados prometedores en los siguientes afios. (38)
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JUSTIFICACION

Desde hace mas de 50 afios la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria “Frank
Freund”, reconocié la necesidad de otorgar atencion integral a los pacientes derechohabientes con
diagnéstico de DM1, al inicio, aunque no se consolidé como una clinica desde el punto de vista
administrativo, si lo fue desde una arista pragmatica ya que esta poblacidn contaba con la atencidn
de un médico, una enfermera educadora en diabetes y una profesionista en psicologia, ademas el Dr.
Enrique Pérez-Pasten inicié y consolidd una estrategia educativa vivencial para promover y brindar
al adolescente herramientas para su autocuidado denominado “Campamento de Adiestramiento
para Diabéticos Juveniles” (CADJ). Aunado a lo anterior, afios después la educacion en diabetes se
formalizé y fue impartida por una educadora en Diabetes certificada y se anexd una licenciada en
nutricion, profesional de la salud que ha permitido personalizar ain mas los planes de alimentacion.
A partir del afio 2000, el conjunto de los profesionales de la salud enumerados y sus actividades se
han formalizado a través de la Clinica de Diabetes, quienes elaboraron un Manual de Diabetes, y el
programa de educacién individualizado en donde se otorgaban saberes en 3 niveles de educacion
ascendente: nivel supervivencia, bdasico y avanzado. Fue en el mes de enero del 2021, que las
actividades de la consulta externa se reactivaron con el nombre de “Clinica de Excelencia en
Diabetes” (CED), aunado a cambios dentro del Departamento de Endocrinologia de la UMAE Hospital
de Pediatria, se inicid con un programa interno denominado “Encuentro con mi Diabetes”, el cual se
beneficié con la iniciativa del IMSS del Programa PediatrIMSS, en Diabetes tipo 1, en pacientes
menores de 18 afios, por lo que en la actualidad la CED cuenta con un equipo de profesionales de la
salud que incluye médicos endocrindlogos pediatras, una licenciada en enfermeria certificada en
Educacidn en Diabetes, una Maestra en Nutricidn Clinica, una maestra en Psicologia, una Trabajadora
Social y un grupo de médicos residentes que en conjunto otorgan al paciente pediatrico atencién
multidisciplinaria y holistica. Por todo lo anterior expuesto, este proyecto pretende mejorar las
estrategias en el manejo integral y multidisciplinario de los pacientes que viven con DM1],
identificando inicialmente las caracteristicas de nuestros pacientesy su control glucémico, realizando
intervenciones oportunas en su enfermedad y teniendo impacto positivo para futuras investigaciones
en la materia, por lo que consideramos importante describir las caracteristicas clinicas, bioquimicas
de los pacientes atendidos en la CED, que permitird mejorar las estrategias en el manejo

multidisciplinario de los pacientes que viven con DM1.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes mellitus tipo 1 constituye un problema de salud publica global y local, su prevalencia
reportada en el afio 2000 fue de 171 millones de personas en el mundo y se estima un incremento
en el nimero de personas con diagndstico de DM1 a 366 millones para el 2030 segun la OMS. (39)
En la poblacién pediatrica la DM1 representa desde el 80 al 90% de los casos de diabetes mellitus

diagnosticados a nivel mundial.

Por otro lado, el control de la DM1 en la poblacién pediatrica enfrenta retos particulares. Ademas de
alcanzar el control glucémico estimado por HbAlc <7%, debe promover que el crecimiento y
desarrollo de estos nifios sea similar a la poblaciéon pedidtrica sana y reducir el riesgo de
complicaciones crénicas tanto micro como macrovasculares derivadas de la hiperglucemia crénica,
las que asocian a un pobre control glucémico y a un enfoque unilateral en la atencion médico-
paciente, que conllevan a un incremento del riesgo en la morbimortalidad y reduccién en la
esperanza de vida, derivado de las consideraciones anteriores. La atencion médica recomendada a
nivel Internacional, tanto por la ADA como la ISPAD debe ser otorgada por un equipo
multidisciplinario de profesionales de la salud, con el objetivo de otorgar un tratamiento holistico a

estos pacientes.

En México los hospitales de tercer nivel del IMSS otorgan atencion integral a nifios y adolescentes
gue viven con DM1, aunque no todos cuentan con un equipo de profesionales de la salud que en
forma integral y coordinada atiendan las necesidades de estos pacientes. En la UMAE, esta necesidad
se encuentra cubierta por la clinica de Excelencia en Diabetes desde hace algunas décadas, por lo
gue resulta imperante conocer la experiencia de la misma, identificando las caracteristicas de

nuestros pacientes con la finalidad de otorgar un mejor servicio.
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Pregunta de Investigacion

éCuales son las caracteristicas clinicas, bioquimicas y control glucémico de los pacientes que viven

con DM1 atendidos en un hospital de tercer nivel, con un seguimiento de al menos un afio?

HIPOTESIS GENERAL

Los resultados obtenidos seran similares a los descritos en la literatura internacional.
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OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
a) Describir las caracteristicas clinicas, bioquimicas y control glucémico de los pacientes que

viven con DM1 atendidos en una unidad de tercer nivel con al menos un afio de seguimiento.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
b) Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes que viven con DM1 atendidos en una

unidad de tercer nivel con al menos un afio de seguimiento.

¢) Describir las caracteristicas bioquimicas de los pacientes que viven con DM1 atendidos en

una unidad de tercer nivel con al menos un afio de seguimiento.

d) Describir el control glucémico de los pacientes que viven con DM1 atendidos en una unidad

de tercer nivel con al menos un afio de seguimiento.
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO: observacional, longitudinal, analitico y retrolectivo.

LUGAR DONDE SE REALIZO EL ESTUDIO: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria
“Dr. Silvestre Frenk Freund” se ubica en el complejo de hospitales del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. Poblaciéon blanco derechohabientes de la regién centro y sur del pais.

UNIVERSO DEL ESTUDIO: Pacientes pedidtricos con diagndstico de diabetes mellitus tipo 1, de ambos
sexos y menores de 18 afios, con seguimiento de al menos un afo en la consulta externa en el
departamento de Endocrinologia pediatrica de la UMAE Hospital Pediatria de Centro Médico
Nacional Siglo XXI.

POBLACION DE ESTUDIO: Pacientes pediatricos con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 atendidos
en el servicio de Endocrinologia Pediatrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro
Médico Nacional Siglo XXI diagnosticados durante el periodo de 2021-2023.

PERIODO DE ESTUDIO Se recolecto6 la informacidn de forma retrolectiva del 01 de enero 2021 al 01
de enero del 2023.

TIPO DE MUESTREO: No probabilistico.

CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION

Expedientes de pacientes con:
v Pacientes pediatricos menores de 18 afios con diagndstico de diabetes mellitus tipo 1
que acuden a la consulta externa en especifico a la clinica de excelencia de DM1 con

seguimiento de al menos 1 afio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Vv Pacientes con expediente clinico incompleto.

Vv Pacientes que perdieron seguimiento al menos 3 meses consecutivos.

TAMANO DE LA MUESTRA:

No se calculo; de acuerdo con los registros del departamento de Endocrinologia pediatrica se estima

recabar una muestra aproximada de 200 pacientes.

Tipo de muestra:




Muestreo no probabilistico por conveniencia, de casos consecutivos.

21



VARIABLES

VARIABLE

Sexo

Edad al
diagndstico

Tiempo de
evolucién de la
enfermedad.

Peso

Talla

IMC

Score Z de IMC

Estado nutricional

Promedio de
Hemoglobina
glicosilada
(HbA1C)

DEFINICION CONCEPTUAL

Condicion biolégica que
identifica a Hombres y Mujeres

Tiempo transcurrido en meses
desde el nacimiento de una
persona hasta que presenta la
enfermedad

Tiempo transcurrido en meses
desde el diagndstico de la
enfermedad hasta el momento
de la evaluacion.

Fuerza con la cual un cuerpo es
atraido hacia la tierra por accion
de la gravedad

Estatura de una persona,
medida desde la planta del pie
hasta el vértice de la cabeza.

indice sobre la relacién entre el
pesoy la altura de un individuo

Numero de desviaciones
estandar de la media de un
punto de informacién

Estado nutricional evaluado por
somatometria (peso, talla e
indice de masa corporal o peso
para la talla) y comparado de
acuerdo con las graficas de
crecimiento de la CDC/OMS

Es una heteroproteina de la
sangre que resulta de la unién
de la hemoglobina con gltcidos
unidos a cadenas carbonadas
con funciones &cidas en el
carbono 3y 4.

DEFINICION OPERACIONAL

De acuerdo con lo registrado en
expediente médico

Periodo de tiempo calculado en
meses por la fecha de nacimiento
en expediente electrdnico.

Periodo de tiempo calculado en
meses desde el diagnédstico de la
enfermedad registrado en
expediente electronico.

Medida expresada en kilogramos

Medicién en centimetros de la
estatura de una persona, medida
desde la planta del pie hasta el
vértice de la cabeza.

Se calcula dividiendo el peso en
kilogramos por el cuadrado de la
altura en metros (kg/m2)

Numero de desviaciones tipicas
que un valor dado toma con
respecto a la media de su muestra
o poblacién

Determinacion de peso mediante
bioimpedancia, talla determinada
mediante estadimetro. Técnica
descrita en anexo 1.

Promedio de las dos ultimas
determinaciones de HbA1C
realizadas en consulta externa.

ESCALA DE MEDICION

Cualitativa nominal

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa nominal

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa ordinal

Cuantitativa continua

Unidades de mediciéon

Masculino

Femenino

Meses

Meses

Kilogramos

Centimetros

Kg/m2

Z-score

1.Bien nutrido
2.Desnutricion
3. Sobrepeso

4. Obesidad

Porcentaje.
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Triglicéridos Ester derivado del glicerol y tres
acidos grasos. Son los
principales constituyentes de la
grasa corporal en los seres

humanos.

Colesterol LDL Lipoproteinas que transportan
colesterol desde el higado hacia

otros tejidos

Colesterol HDL Lipoproteinas que transportan
colesterol desde los tejidos del
cuerpo al higado. Estan
compuestas de una alta
concentracion de

apolipoproteinas

Péptido C Determinacién de péptido C
producido mediante escision
enzimatica de la proinsulina en
cantidades equimolares a la

misma.

Desarrollo puberal Periodo de transicion entre la
infancia y la vida adulta donde
se alcanza la madurez

psicosocial y reproductiva.

Actividad funcional de la
glandula tiroides

Estado tiroideo al
diagndstico y
durante el
seguimiento

Concentracion en plasma de
triglicéridos toma de muestra
sanguinea por venopuncién con
un ayuno de 12 horas.

Concentracion en plasma de
colesterol LDL, toma de muestra
sanguinea por venopuncién con

un ayuno de 12 horas.

Concentracion en plasma de
colesterol HDL, toma de muestra
sanguinea por venopuncién con

un ayuno de 12 horas.

Reporte de laboratorio de péptido
C al diagnéstico de la enfermedad.

Se valora mediante la escala de
Tanner que contempla cinco
estadios (I-V)

Estado tiroideo previo al
diagndstico y durante el
seguimiento de la enfermedad.

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa ordinal

Cualitativa nominal

-Ausente-Presente

-Ausente

-Presente

-Ausente

-Presente

ng/dl

-Prepuberal
-Puberal

-Hipotiroideo
-Eutiroideo
-Hipertiroideo
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METODOLOGIA

La investigacion se realizé de acuerdo con las siguientes etapas:

1.

Antes del inicio del estudio, el protocolo se sometié a evaluacién por el Comité de investigacion
y Etica del hospital.

Se reviso la base de datos de la Consulta Externa del Departamento de Endocrinologia Pediatrica,
se seleccionaron los datos de los pacientes con diagndstico de DM1, se consulté el expediente
fisico y electrdnico para determinar cuales cumplian los criterios de seleccién.

De los expedientes de los casos seleccionados se recabé la informacién pertinente en cuanto a
las variables de estudio, esta informacion se registré en una hoja de recoleccién de datos (Anexo

1), a partir de las notas médicas y exdmenes de laboratorio.

Los datos recolectados se utilizaron para generar una base de datos en una hoja de calculo de
Excel electrénico y después se integraron a un archivo electrénico del software estadistico en
SPSS ver. 20 para su analisis correspondiente.

Se describieron las caracteristicas clinicas, bioquimicas y control glucémico con frecuencias
simples y porcentajes.

Se formaron dos grupos de pacientes, menores y mayores de 10 afios, ya que se ha reportado
un mejor control metabdlico en pacientes que ya han iniciado desarrollo puberal, por lo que de
esta forma analizamos variables clinicas y bioquimicas, principalmente un nivel de HbA1C menor
o igual a 7% como marcador de buen control metabdlico de acuerdo con las guias de la

International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD).

Se redactd el manuscrito final con el analisis, resultados y discusién de los hallazgos para

presentacion y defensa de tesis.
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ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico de la base de datos se realizé mediante estadistica descriptiva, para las variables
cualitativas se utilizaron frecuencias simples y porcentajes. Para las variables cuantitativas, primero
se analizaron con la prueba de Kolmogorov- Smirnov, si la distribucién fue paramétrica se utilizaron
medidas de tendencia central con media y desviacion estandar como medida de dispersion, para
aquellas de distribucion no paramétrica la medida de tendencia central calculada fue la mediana y
como medida de dispersidn se utilizé el rango intercuartilico. La comparacién entre grupos se realizé
con chi cuadrada o prueba exacta de Fisher para las variables cualitativas; para la comparacién de las
variables cuantitativas se utilizé la prueba U de Mann-Whitney. El analisis se realizé con el software

estadistico SPSS ver. 20.
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ASPECTOS ETICOS Y NORMATIVOS

Para realizar el presente proyecto de investigacion hemos considerado las pautas de la
Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial en
Helsinki, Finlandia en junio 1964 y enmendada por la 642 Asamblea General, en Fortaleza, Brasil
de octubre 2013; asi como también la Ley General de Salud en el Titulo Ill, Capitulo Il articulo
41bis, fraccién Il y el Titulo Quinto, Capitulo Unico, Articulo 100 y el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en el Titulo Il, Capitulo I, Articulos

13,14,16y17.

El presente protocolo se apega a los lineamientos de la Declaracion de Helsinki y al Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud vigente, acerca de
investigacion en seres humanos. Asi como las directrices del Comité de Investigacion Local, el
Comité de Etica y Coordinacién de Educacién e Investigacion Médica del Instituto Mexicano del

Seguro Social.

RIESGO DE LA INVESTIGACION:

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento y conforme a los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos, Titulo Il, Capitulo |, articulo 17, y de acuerdo con el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud (DOF 02-04-2014) al
tratarse de una revisidn retrospectiva de expedientes clinicos este proyecto se clasifica como
una investigacion sin riesgo toda vez que no se realizara ninguna intervenciéon o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicasy sociales de los individuos involucrados,
guienes no serdn identificados para garantizar la confidencialidad de los datos recolectados.
Ninguna informacién serda publicada de forma individual. Los datos fueron manejados
exclusivamente por los investigadores del estudio. Toda vez que no se recolectara informacién
directamente de los sujetos elegidos y se mantendra el manejo confidencial de los datos, se

solicita la exencidn de consentimiento informado.

Esta propuesta no se inicié hasta que fue aprobada por el Comité de Etica del Hospital.

ESTUDIO EN POBLACION VULNERABLE

Los participantes son una poblacion vulnerable al tratarse de menores de edad, por lo que se
solicitd la aprobacién de los Comités de Investigacion y Etica en Salud del hospital de pediatria

del CMN Siglo XXI, para poder realizar la revisién de los expedientes médicos. Este proyecto




pretende mejorar las estrategias en el manejo integral y multidisciplinario de los pacientes que
viven con DM1, identificando inicialmente las caracteristicas de nuestros pacientes y su control
glucémico, realizando intervenciones oportunas en su enfermedad y teniendo impacto positivo

para futuras investigaciones en la materia.

CONFIDENCIALIDAD

Los datos obtenidos fueron manejados en forma que no se identifique a los pacientes
involucrados, la informacidon se protegié utilizando cddigos alfanuméricos para el manejo de
recoleccién de datosy, por ende, se omitié el uso del nombre o nimero de seguridad social que
permita identificar al paciente y de esta forma conservar la privacidad y confidencialidad de
todos los pacientes. En caso de que los resultados del estudio sean publicados, ninglin dato de

identificacion de los pacientes sera divulgado.

RESGUARDO DE LA INFORMACION

La responsable oficial de resguardar la informacion fue la Doctora Josseline Patricia Rodriguez
Mencias y al concluir su ciclo académico en la unidad de postgrado pasard a protegerla la Dra.
Aleida de Jesus Rivera Hernandez jefa del departamento de endocrinologia pediatrica. El tiempo
de resguardo de la informacién sera de cinco afos y posteriormente se depurard. La
informacion sera resguardada en formato Excel en una computadora portdtil y en una memoria
USB las cuales Unicamente tendrdn acceso los investigadores del estudio. Para acceder al
Software se requiere insertar una contrasefia de 8 caracteres alfanuméricos que Unicamente

son conocidos por los mismos investigadores.
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RESULTADOS

En el periodo de estudio se revisaron 257 expedientes de los cuales se incluyeron 191 casos que
cumplieron con los criterios de inclusién. Al diagndstico de la diabetes mellitus la mediana de
edad de nuestra serie fue de 101 meses (8.7 afios) con rango intercuartilico (RIQ) de 62 a 130
meses y con predominio del sexo femenino (55%) y puberes 156 casos (81.7%) en vs 35 (18.3%)
de pacientes prepuberes. En cuanto a la somatometria se encontré una mediana de peso
corporal de 36.1 kg (RIQ 27-51 Kg); mediana de talla de 142 cm (RIQ 127, 152 cm); mediana de
indice de masa corporal 18.3 m2 (RIQ 16.7, 21.4); mediana de Z score del IMC de 0.66 (RIQ 0.3,
1.05). Enrelacion con el estado nutricional inicial se encontré que 129 pacientes (68%) estaban
eutroéficos, con sobrepeso en 33 casos (17%), obesidad en 21 (11%) y solo en 8 sujetos se
evidencio desnutricidn (4%). Por otra parte, al momento de realizar este estudio se encontré
una mediana de tiempo de evolucién de la diabetes de 101 meses, es decir 8.4 afios, (RIQ 62,
130), de peso de 52.2 kg (RIQ 40, 62 Kg); de talla de 154 cm (RIQ 145, 162 cm); de indice de
masa corporal de 21.3 m2 (RIQ 17.8, 24.6); de Z score del IMC de 0.69 (RIQ 0.23, 1.20)

respectivamente, como se puede observar en la tabla 1y en la gréfica 1.

Grafica 1. Estado nutricional al diagnostico de los
pacientes con DM1

B Desnutricion M Eutrdfico ™ Sobrepeso M Obesidad
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Tabla 1.- Caracteristicas clinicas al diagnostico de los pacientes con DM1

N= 191(%)

Variable Mediana (RIQ)
Sexo (Mujer) 105 (55%)
Edad (meses) 101 (62-130)

Peso (Kg) 36.1(27.9-51.6)

Talla (cm) 142 (127-152.2)

IMC 18.3 (16.7-21.4)

Z del IMC 0.66 (0.36-1.05)

Estado nutricional

-Eutrdfico 129 (67.5%)

-Desnutricion 8(4.2%)
-Sobrepeso 33 (17.3%)
-Obesidad 21 (11%)
Desarrollo
-Prepuberal 35 (18.3%)

-Puberal 156 (81.7%)

Los parametros bioquimicos al diagndstico mostraron una mediana de Hbalc de 8.5% (RIQ 7.5-
10.0), el perfil de lipidos de los pacientes presenté una mediana de HDL en 49 mg/dL (RIQ 41.6-
56.5), mediana de triglicéridos en 77.9 mg/dL (RIQ 56-97) y de LDL en 73.5 (58.8-92) como se

puede observar en la tabla 2.

Tabla 2.- Caracteristicas bioquimicas al diagndstico de los pacientes con DM1.

N= 191(%)
Variable Mediana (RIQ)
HBA1c 8.5 (7.5-10.0)
HDL 49 (41.6-56.5)
TAG 77.9 (56.0-97.0)
LDL 73.5 (58.8-92.0)

Por otra parte, en el seguimiento de los pacientes se encontré un tiempo de evolucidn de la
enfermedad de 101 meses (8.4 afios) (RIQ 62-130), al final de este periodo se encontrd una
mediana de peso corporal de 52.2 kg (RIQ 40-62 Kg); mediana de talla de 154 cm (RIQ 145-162
cm); mediana de indice de masa corporal 21.3 m2(RIQ 17.8-24.6); mediana de Z score del IMC
de
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0.69 (RIQ 0.23-1.20). Por lo que, en lo que respecta al estado nutricional se observé que el
61.3% (117 pacientes) se encontraban eutroficos, 28.3% (54 casos) con desnutricidn, 6.8% (13

pacientes), con obesidad y 3.7% (7 casos) con sobrepeso (Grafica 2).

Grafica 2. Estado nutricional en el
seguimiento de los pacientes con DM1

M Desnutricion M Eutrofico ™ Sobrepeso M Obesidad

En cuanto a las variables sociodemograficas, clinicas y bioquimicas durante el seguimiento
mostraron una mediana de HbAlc de 8% (RIQ 7.2, 9.4); de C—HDL de 52 (RIQ 43.9, 58.2); de C—
LDL 82 (RIQ 67, 98); TAG de 85.6 (RIQ 64, 121) respectivamente. En relacidon con las
complicaciones crénicas asociadas a la diabetes reportada en los casos estudiados se identificd
neuropatia clinica y nefropatia en 3 casos para cada una de estas alteraciones (1.6%). Por otro
lado, se identificéd que 16 pacientes (8.4%) desarrollaron hipotiroidismo primario autoinmune

durante su seguimiento, todos estos resultados se pueden observar en la tabla 3.
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Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y biogimicas en el seguimiento de los
pacientes con DM1

N= 191(%)
Variable Mediana (RIQ)
Tiempo de evolucion (meses) 101 (62-130)
Edad actual (meses) 164 (137-190)
Peso (Kg) 52.2 (40.3-62.5)
Talla (Cm) 154 (145-162.5)
IMC 21.3 (17.8-24.6)
Z del IMC 0.69 (0.23-1.20)
HbA1c 8.0 (7.2-9.4)
HDL en mg/dL 52 (43.98-58.20)
TAG en mg/dL 85.6 (64-121)
LDL en mg/dL 82 (67.2-98.8)
Estado nutricional actual
-Eutrofico 117 (61.3%)
-Desnutricion 54 (28.3%)
-Sobrepeso 7 (3.7%)
-Obesidad 13 (6.8%)
Hipotiroidismo primario 16 (8.4%)
Complicaciones
-Nefropatia 3(1.6%)
-Neuropatia 3(1.6%)

Para el andlisis inferencial, se realizd con la prueba de U Mann—-Whithey pues se trata del
analisis de una muestra no relacionada de casos, ya que se formaron dos grupos de pacientes:
<10 afios y 210 aios; las diferencias estadisticamente significativas fueron en la mediana de
HbAlc al diagndstico con 9.1% (<10 afos) vs 8.2 (210 afios) (p<0.01). Asi mismo, en los
parametros de seguimiento se observd un porcentaje de 69.2% de pacientes eutroficos en el
grupo de mayores o igual a 10 afios en comparacion con 44.2% en el grupo de menores de 10
afios (p<0.01).

No se observaron otras diferencias estadisticamente significativas en valores de somatometria

o marcadores bioquimicos entre estos dos grupos. (Tabla 3).
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Tabla 4. Caracteristicas sociodemogrificas, clinicas y biogimicas de los pacientes con DM1

N=191
Variable Menores de <10 afios Mayores >10 afios
(n=61) (n=130)
HbA1c al diagnodstico 9.1 (7.70-11.0) 8.2 (7.42-9.29) p<0.01*
Estado nutricional actual
-Eutréfico 27 (44.2) 90 (69.2) p<0.01**
-Desnutricidn 3(4.9) 4 (3.0)
-Sobrepeso 26 (42.6) 28 (21.5)
-Obesidad 5(8.1) 5(3.8)

*Basado en U de Mann-Whitney. **Basado en chi cuadrada.
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DISCUSION

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una de las enfermedades crénicas endocrinoldgica crénica mas
comun en nifios y adolescentes. En nuestra serie se incluyeron a 191 pacientes pediatricos con DM1
con una mediana de edad al diagndstico de 8.7 afios (RIQ) de 5.1 — 10.8 afios y un predominio en el
sexo femenino (55%) estos resultados son similares a los reportado a nivel internacional y en nuestro
pais, con los hallazgos de Zurita y colaboradores en 2016, quienes reportaron una cohorte de nifios
mexicanos con DM1 donde la mediana de edad fue de 9.6 afios y un 54.7% en el sexo femenino. (39)
Los efectos de la DM1 en el crecimiento alin no estan claros y se debaten en la literatura. Los primeros
estudios mostraron que la hiperglucemia crénica afectaba el crecimiento lineal. En nuestro estudio
evidenciamos con respecto al estado nutricional, que mas de la mitad se encontraban eutréficos,
segun tablas de crecimiento de los CDC al diagndstico, datos que difiere del encontraron por el Grupo
de Estudio EURODIAB llevé a cabo un estudio retrospectivo que mostré que la desviacion estandar
(SDS) de altura, peso e IMC se incrementd en forma significativa en la poblacién pediatrica con DM1
en comparacion con los nifios sanos. Ademas, en el Grupo de estudio del Subestudio 2 de EURODIAB,
el rapido crecimiento temprano se asocié con un mayor riesgo de DM1 en poblacién infantil en varias
poblaciones europeas. (40) Ademas, algunos autores han reportado un rapido aumento de altura,
peso e IMC, lo que parece estar relacionado con el desarrollo de la autoinmunidad de los islotes y
con la posterior aparicion de DM1 en nifios antes de la pubertad; sin embargo, estos datos no los
podemos contrastar con nuestros hallazgos ya que no disponemos de las variables antropométricas
de estos casos antes del diagndstico de esta enfermedad, sin embargo, como se menciond el 68% se
encontraban eutroficos. (41) Yassouridis y colaboradores consideraron que la asociacion de estos
patrones de crecimiento y autoinmunidad contra los islotes en nifios, asi como un mayor riesgo de
desarrollar DM1, podria tener relacién a través de un mecanismo no definido pero tal vez relacionado
con un enfoque de analisis funcional. (41) Un posible mecanismo para explicar el aumento de la
estatura de los nifios al inicio de la DM1, sugerido por los autores descansa en una protedlisis
aumentada de IGFBP-3, que conlleva a un incremento en la disponibilidad de IGF-I y de la velocidad
de crecimiento, aunado a la insulinopenia progresiva durante el periodo prediabético. A pesar de las
anomalias de crecimiento descritas, la mayoria de los estudios han demostrado que los nifios con
DM1 presentan un crecimiento normal al diagndstico de la enfermedad. (42) Como el observado en
nuestra poblacion ya que la desnutricion se presentd en el 4% de los casos y sumados el sobrepeso y
obesidad en el 28%.

En otro articulo publicado por Bizzarri et al. En el cual evaluaron a 104 nifios reportaron su aumento
de estatura al diagndstico de DM1, pero ninguna correlacion entre la altura (o IMC) y la edad al inicio

de la enfermedad. (43) En conclusién, no se observd ninglin efecto de deterioro significativo de la
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DMT en los pardmetros auxolégicos a corto plazo en nuestros pacientes. Respecto al desarrollo
puberal de los pacientes pediatricos con DM1, la mayoria de ellos se encontraron en etapa puberal
(81.7%) evaluada mediante la escala de Tanner en ambos grupos, datos similiar al encontrado en
nuestra serie.

En cuanto al seguimiento de pacientes con DM1 un estudio realizado en el departamento de
endocrinologia pediatrica en Turquia, no reportaron alteraciones en los pardmetros auxoldgicos de
crecimiento en una cohorte de 101 pacientes pediatricos con DM1, cuyo seguimiento tuvo una
mediana de seguimiento de 4.5 afios. (44) Hallazgo similar al encontrado en nuestra serie cuya
mediana de evolucidn fue de 8.4 afios ya que no se observd un cambio evidente en el estado
nutricional pues al diagndstico el porcentaje de eutrdéficos fue del 67.5% y al momento de realizar el
diagnéstico de 61.8% con una mediada de evolucién de la DIm1 de 8.4 afios. Por lado, no se han
repotado retraso del inicio de la pubertad en pacientes con DM1, esperando un desarrollo normal
como lo publicado en el estudio de Lebl y colabordadores en 587 nifios y adolescentes. (45) Es
importante mencionar que durante la edad puberal, el aumento de la secrecién de GH y el
consiguiente aumento de la resistencia a la insulina, junto con los factores de comportamiento
concomitantes, exacerban la anormalidad del metabolismo en la mayoria de los adolescentes con

DM1 por lo que el estirén puberal y la talla final si puede afectarse. (46)

En relacidn con lo anterior, uno de los marcadores bioquimicos mas importantes en el seguimiento
de los pacientes con DM1 es la HbAlc, la cual de acuerdo con la ISPAD se considerd un control dptimo
niveles iguales o menores a 7%. En nuestra serie de casos encontramos un valor de mediana de
HbAlc de 8.0% en el seguimiento de los pacientes, este hallazgo es relevante puesto que se
encuentra 1.5% por arriba del objetivo recomendado a nivel internacional, algunos factores que
podrian explicar este hallazgo estan relacionado con la falta de un monitoreo intensivo por falta de
insumos. Por otro lado, ese descontrol glucémico también aumenta al riesgo de que estos pacientes
desarrollen dislipidemias secundarias. Para ejemplificar lo anterior, en el estudio transversal de
Meghana Selvaraj y colaboradores, analizaron los niveles de HbA1C y perfil de lipidos de 171
pacientes pediatricos con DM1, donde hasta el 62% de los pacientes tuvieron niveles de LDL alterados
y se relaciond con un promedio de HbAlc de 9.9% (p<0.01). (47)

En relacién con la evaluacion del perfil de lipidos en nuestra serie, durante el seguimiento a pesar de
una HbAlc de 8.0% se encontraron niveles adecuados en los lipidos pues la mediana de HDL fue de
52 mg/dL, LDL en 82 mg/dL, triglicéridos en 85.6 mg/dL, datos que demuestran la ausencia de
dislipidemia secundaria. Estos datos también difieren de los hallazgos de Catamo E y colaboradores
encontraron una prevalencia del 32% en menores de 11 afos y del 18% en mayores de esta edad; en

una cohorte de 324 nifos y adolescentes con DM1, ademds se reporté una relacién proporcional
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entre la mediana de HbA1C y la dislipidemia. (48)

En relacion con las complicaciones crdnicas en nuestros casos pediatricos con DM1, incluyendo las
microvasculares y macrovasculares, como: retinopatia, nefropatia, aquellas mediadas por la
ateroesclerosis, nosotros solo encontramos 3 casos, sin embargo, por el tiempo de evolucion en esta
poblacidn las microvasculares no son en general observables a diferencia de lo reportado en adultos
con DML1. (49)

Finalmente, en nuestra serie de casos se realizd un analisis inferencial comparativo entre dos grupos,
menores y 210 afios. Encontramos diferencias estadisticamente significativas respecto a niveles
HbA1c al diagndstico (9.1% vs 8.2%) (p<0.01), frecuencia de pacientes eutréficos (44% vs 69%) y con
sobrepeso (42% vs 21%) (p<0.01) en la ultima evaluacion del seguimiento probablemente
relacionados a la gravedad de la hiperglucemia que se ha reportado mayor en la poblacién >10 afios
y como se ha evidenciado, diversos autores reportan mayores porcentajes de control glucémico en
pacientes puberes (210 afios) al igual que de dislipidemia, tal es el caso del estudio de Catamo y
colaboradores, en el cual observaron un menor porcentaje de dislipidemia (18%) en >11 afios en

comparacién con los menores de esta edad (32%). (48)

CONCLUSIONES.

o La DM1 fue mas comun en puberes y con predominio en el sexo femenino.

o El estado de nutricidon predominante fue el eutrdéfico tanto al diagndstico como durante el
seguimiento, sin embargo, el sobrepeso y obesidad fueron mds frecuentes al diagndstico de
la enfermedad.

o Elnivel de HbAlc fue mayor al diagnéstico que durante el seguimiento de la serie estudiada
con DM1.

o No se observd alteracién en el perfil de lipidos al diagndstico ni durante el seguimiento.

o Lafrecuencia de complicaciones créonicas microvasculares es minima.

PERPECTIVAS

Los resultados de este estudio muestran que el control de HbAlc se encuentra por arriba de la meta
recomendada por las Sociedades Médicas, por lo que puede ser util el disefo de estudios
prospectivos que analicen los diversos factores que influyen para alcanzar los objetivos de control

glucémico como los socioecondmicos, culturales, académicos entre otros.
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LIMITACIONES

Se trata de un estudio retrospectivo en el cual los criterios de seguimiento no son homogéneos, no
se realizé un estudio longitudinal con multiples medidas de los pacientes ya que algunos tenian un
seguimiento tan largo como 15 afios, por lo que otros factores ademas de la HbA1lc (reflejo del control
glucémico) pueden influir en el crecimiento del paciente pediatrico que vive con diabetes mellitus 1
entre los que destacan y no se pudieron estudiar: el ajuste dindmico del plan de alimentacién, los
recursos econdmicos asi como socioculturales que dificultan la adquisicion de insumos (medidores

de glucosa, tiras reactivas, etc.) que contribuyen a alcanzar el control glucémico.
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ANEXOS

Anexo 1. Hoja de Recoleccion de datos

DATOS PERSONALES

NUmero de caso: Fecha: / /
FN: Sexo: M F Edad actual en meses:
/ / Edad al diagnéstico de DM1 en meses:

ANTECEDENTES DE IMPORTANCIA
Hipotiroidismo autoinmune: SI__ NO___ Fecha

Otras enfermedades autoinmunes: Sl . NO

DATOS CLINICOS AL DIAGNOSTICO

Peso: kg Talla: cm IMC: Z IMC
Tanner mamario: Grado: 10O 20 30 4 50
Tanner genital Grado: 10O 20 30 4 0 50

DATOS CLINICOS AL ANO DE SEGUIMIENTO:

Peso: kg Talla: cm IMC.: ZIMC
Estado Desnutricién O Normal O Sobrepeso [ Obesidad [
nutricional

DATOS BIOQUIMICOS AL DIAGNOSTICO

Promedio de HbA1C: %
Colesterol HDL: mg/d| Colesterol LDL: mg/d|
Triglicéridos: mg/dl Péptido C:

DATOS BIOQUIMICOS AL ANO DE SEGUIMIENTO

Promedio de HbA1C: %
Colesterol HDL: mg/dl Colesterol LDL: mg/dl
Triglicéridos: mg/dl Péptido C:
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Anexo 2. Excepcion de la carta de consentimiento informado

GOBIERNODE | [ W
MEXICO , ()

Fecha: 21.07.2023

“EXPERIENCIA DE LA CLINICA DE EXCELENCIA EN DIABETES TIPO 1
EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL”

Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacion de Hospital de Pediatria CMINSXXI “Dr. Silvestre Frenk Freud” que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion: “EXPERIENCIA DE
LA CLINICA DE EXCELENCIA EN DIABETES TIPO 1 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL”, es una propuesta de

investigacion sin riesgo que implica la recoleccidn de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

° Sexo

° Edad

. Diabetes tipo 1

. Peso

. Talla

. IMC

. Score Z IMC

. Circunferencia de cintura
. Presidn arterial

. Estado nutricional

. Hemoglobina glucosilada
. Triglicéridos

. Colesterol LDL

. Colesterol HDL

. Péptido C
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GOBIERNODE | [ D
MEXICO , md

Manifiesto de confidencialidad y proteccidon de datos

En apego a las disposiciones legales de proteccidn de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de
datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este

protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo “EXPERIENCIA DE
LA CLINICA DE EXCELENCIA EN DIABETES TIPO 1 EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL”, cuyo propdsito es
producto comprometido con mi tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud

vigente y aplicable.

Atentamente:
Dra. Aleida de Jesus Rivera Hernandez,
Jefe de Departamento de Endocrinologia Pedidtrica
Hospital de pediatria, Centro Médico Nacional Siglo XXI
Investigadora Responsable.

) 2023
Francisco
VILEA
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