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Murillo-Bonilla LM, Un Nuevo Rumbo

Editorial

Luis Manuel Murillo-Bonilla

Editor en jefe
Director del Instituto Panvascular de Occidente y jefe del departamento de
neurologia de la Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de
Guadalajara.

Las metas logradas se ven faciles, pero su con-
solidacién en el camino del conocimiento en el
drea de medicina cuesta trabajo. En medicina
lograr dominar el método clinico cuesta afios de
estudio y ensefianza por parte de nuestros pro-
fesores, que a menudo terminamos llamando-
los maestros. Posteriormente entendemos que
el método clinico debe ir acompafiado por la
transmisién de los conocimientos y nos conver-
timos en profesores dando paso a la docencia,
y finalmente dominando el método clinico y la
docencia, nacen las dudas metédicas que nos
llevardn por el camino de la investigacion, y
tendremos que dominar el método cientifico.

El médico moderno debe dominar al menos
3 esferas del conocimiento aplicado a la medi-
cina, y estas son: el método clinico, el método
cientifico y la docencia, convirtiendo al medico
en un académico.

Con esto en mente y considerando que los
conocimientos en el método clinico, cientifico y
la docencia han sido consolidados, decidimos
adentrarnos en la tarea editorial, motivo por el
cual se creo la Revista de Medicina Clinica.

Este nuevo inicio de tarea editorial, al igual
que el conocimiento global del saber médico,
nos ha costado mucho trabajo, pero al fin vemos
realizado este esfuerzo con el segundo nimero
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del primer volumen de nuestra revista. Como
los tiempo cambian, lo primero que tuvimos que
entender es como generar publicaciones en linea,
y nos adentramos en el drea de la programacion
informatica y los multiples softwares de licencia
libre; posteriormente el crear un grupo edito-
rial fue complejo, pero lo estamos consolidando;
después el problema fue como hacer textos cien-
tificos profesionales y conocimos el manejo de
KTEX; para finalmente lograr dominar las herra-
mientas que facilitaron el nacimiento de Revista
de Medicina Clinica en mayo del 2017, y ahora
en septiembre del 2017 estamos satisfechos con
toda la labor realizada porque vemos nacer el
segundo ntimero del volumen 1.

En este ntimero dedicamos la portada al Dr.
Ronald Ross quien es el segundo premio Nobel
en medicina, y en el articulo original decidimos
publicar un trabajo sobre sindrome metabdlico
debido a que este antecede a los factores de
riesgo vasculares y su tratamiento, con dieta y
ejercicio determinan en gran medida la presen-
cia o no de eventos cardio/cerebrovasculares en
el adulto.

Para finalizar queremos agradecer a ustedes
lectores, editores, consultores y autores ya que
sin ustedes no seria posible la existencia del
material que estdn leyendo actualmente.
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En Portada

Sir Ronald Ross
(13 de mayo 1857 — 16 de septiembre 1932)

Martha Alicia Sdnchez-Cruz, Juan Manuel Guerrero-Godinez, Rodolfo Paul
Uribe-Gonzalez y Luis Manuel Murillo-Bonilla.

30 de Septiembre del 2017

INTRODUCCION

Espués de los trabajos publicados por
DPasteur y Koch en los cuales se demos-
tr6 la particiacion de ciertos organismos
microscopicos surgié una nueva disciplina que
se encargarfa de estudiar esta relacion, la cual
conocemos como microbiologfa. A partir de ese
momento se descubrid la causa de muchas enfer-
medades siendo su origen infeccioso, destacan-
do los trabajos de Ronald Ross sobre paludismo.
Ronald Ross encontré que un genero de mos-
quito (Anopheles) participa de forma activa en la
trasmision de paludismo al ser humano, identi-
ficando que parte del ciclo vital del plasmodio
se realiza en el tubo digestivo del mosquito.

NACIMIENTO Y FAMILIA

Ronald Ross fue el hijo mayor de Sir Campbell
Claye Grant Ross, un general del ejército Inglés,
y Matilda Charlotte Elderton. Naci6 el 13 de Ma-
yo de 1857 en la estacién de montafia de Almora,
India.

A la edad de ocho afios fue enviado a vivir
con su tio a la isla de Wight en Inglaterra, en
donde estudiarfa primaria en la ciudad de Ryde
y en 1869 terminaria sus estudios en la escuela
primaria de Springhill.

Debido a su educacion en literatura, musi-
ca, matematicas y pintura, deseaba ser escritor,
pero ante la insistencia de su padre inicio sus
estudios de medicina en 1874 en el Saint Bartho-
lomew’s Hospital Medical College. A demas de ser
genio en medicina fue considerado un erudito

en poesfa, musica y matematicas, este altimo
utilizandolo para crear modelos matematicos
para la propagacion de la enfermedad.

ESTUDIOS UNIVERSITARIOS

Sus primeros afios en Londres pasé la mayor
parte del tiempo componiendo mdsica, escri-
biendo poemas y obras, razén por la cual no
supera todas sus pruebas en su primer intento,
sin embargo, logra graduarse en 1880 y un afio
antes pasa las pruebas requeridas para entrar
al real colegio de cirujanos de Inglaterra donde
se dedico a ser el cirujano de la linea maritima
mientras estudiaba para la licenciatura de la so-
ciedad de apotecarios. En un segundo intento,
tras un entrenamiento de cuatro meses, califi-
ca para ingresar en la escuela de medicina del
ejército en 1881 donde se alist6 en el servicio
médico de Madrés.

Entre junio de 1888 y mayo de 18889 obtuvo
un diplomado en salud ptblica del real colegio
de médicos y el real colegio de cirujanos, ade-
mas de tomar un curso de bacteriologia a cargo
del profesor E. E. Klein.

Inici6 el estudio de la malaria en 1894 des-
pués de que Alphonse Laveran y Patrick Mason
detectara el pardsito que causa la enfermedad en
la sangre de personas infectadas donde intent6
trazar el ciclo de vida del organismo unicelu-
lar; al cabo de los dos afios, hall6 la primera
evidencia. En 1898 pudo demostrar que la hem-
bra del mosquito del género Anopheles es el
huésped y el transmisor por la picadura del pa-
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résito de Laveran y el alojamiento de éste en las
paredes estomacales del insecto; para que con
ello las autoridades sanitarias pudieran domi-
nar la enfermedad que en aquel tiempo causaba
solamente en la India 1 500 000 muertes anuales.

En 1899 trabaja en la escuela de medicina tro-
pical de Liverpool (Liverpool School of Tropical
Medicine); ese mismo afio fue enviado a Africa
para continuar con sus investigaciones con efec-
tos inmediatos dado que se pudo controlar la
morbilidad y epidemiologia de la enfermedad.
Posteriormente, se pudieron establecer medidas
preventivas en otros lugares del mundo como
India, Chipre o Isla Mauricio.

Al regresar a Inglaterra ejerce como profe-
sor de medicina tropical en la universidad de
Liverpool impartiendo numerosas conferencias
y en 1926 pas6 a dirigir el Instituto Ross al mis-
mo tiempo que el Hospital de Enfermedades
Tropicales de Londres. Fue también presidente
de la Sociedad de Medicina Tropical. En 1901
adquiri6 la ciudadania inglesa.

Fue miembro de honor de aproximadamente
30 academias y sociedades médicas de todo el
mundo. Ademas del trabajo cientifico, dedicé al-
gun tiempo a escribir novelas, poemas, dramas
y piezas de teatro.

MATRIMONIO HIJOS

Ross se casé con Rosa Bessie Bloxam en 1889.
Tuvieron dos hijos, Ronald Campbell (1895) y
Charles Claye (1901), y dos hijas, Dorothy (1891)
y Sylvia (1893). Su esposa muere en 1931. Ro-
nald y Sylvia también fallecen antes que él: Ro-
nald fue asesinado en la batlla de Le Cateau el
26 de agosto de 1914.

Su TRABAJO

Fue en 1894 tras una reunién con el Dr. Pa-
trick Mason donde lleg6 a su mente la idea de
determinar cémo los mosquitos propagaban la
malaria. Fueron dos afios y medio dificiles don-
de no tuvo suerte de demostrar la hipétesis de
Laveran y Mason sobre como los parésitos de
la malaria residian en el tracto gastrointestinal
de los mosquitos establecerlo como un hecho.
Ross tuvo la determinacién de superar las difi-
cultades e indiferencia de la India por lo que,
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sin bibliotecas ni microscopio realiza su investi-
gacion en Inglaterra donde tuvo que disefiar su
propio microscopio portatil.

No tenia las referencias de las distintas es-
pecies de mosquitos de la India y tuvo que rea-
lizar su propia clasificacién, aprendi6 sobre la
malaria en aves y realizé distintas series de ex-
perimentos para demostrar que la enfermedad
era transmitida por el mosquito y que los paréa-
sitos de la malaria se podrian encontrar en sus
glandulas salivales para asf entrar en las aves
mediante la mordida del mismo.

Escribi6 110 cartas a Mason plasmando sus
preguntas y dificultades, este le respondia de
manera regular con respuestas, sugerencias y
palabras de aliento.

En 1895 Ross elabora técnicas para la disec-
cién de mosquitos y asi pudo observar los pri-
meros estadios del parasito de la malaria dentro
del estémago de un mosquito. En abril del mis-
mo afio visita Sigur Ghat donde su asistente
captur6 diferentes tipos de mosquitos cafés de
que denominé de “alas moteadas” al desconocer
su especie.

En mayo de 1896 tuvo la oportunidad de
visitar una zona endémica de malaria cercana
a Udhagamandalam en la India, donde a pesar
de haber tomado una dosis diaria de quinina co-
mo profilaxis contrajo malaria tres dias después
de haber llegado al sitio. En junio fue transfe-
rido a Secunderabad donde pudo cultivar 20
mosquitos marrones de larvas colectadas a quie-
nes aliment6 con la sangre del paciente Husein
Khan, infectado con malaria; después de alimen-
tarlos, Ross diseco a los mosquitos y encuentro
una célula “perfectamente circular” de intestino,
no perteneciente al mosquito.

Este descubrimiento fue publicado en el Bri-
tish Medical Journal el 18 de diciembre de 1897.
El 20 de agosto se confirm¢ la presencia de los
parésitos de la malaria en el interior de los in-
testinos de los mosquitos inicialmente llamados
de “alas moteadas” que resulté ser la especie
del género Anopheles.

Ross lleg6 a detectar las mismas fases larva-
rias que Laveran habia observado en la sangre
humana. En el verano de ese mismo afio, Wi-
lliam MacCallum observé el proceso de flage-
lacién donde los gametos masculinos lanzaba
flagelos el cual uno de ellos penetraba a la célula
femenina para fertilizarla. El descubrimiento ob-
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servado por Ross era parte de la fase sexual del
pardésito, quien incorporé los descubrimientos
de MacCallum a sus investigaciones.

Toma diez dias de vacaciones para escri-
bir un articulo, “On some Peculiar Pigmented
Cells Found in Two Mosquitos Fed on Malarial
Blood". Las muestras fijadas con formaldehi-
do fueron consideradas de tal importancia que
fueron enviados al Reino Unido para ser obser-
vados por Manson, Sutton y Thin. Sus obser-
vaciones y criticas también se incluyeron en la
publicacion.

Manson y Sutton respaldaron las opiniones
expresadas por Ross, por el contrario Thin in-
validé por completo las interpretaciones de sus
cuatro colegas, concluyendo a través de argu-
mentacion légica y empirica que lo descrito co-
rrespondia a células epiteliales del intestino me-
dio en el que habian sido fagocitados pigmentos
desde el lumen intestinal.

Mientras completaba el ciclo de vida com-
pleto del parasito fue enviado de urgencia a
Bombay donde no pudo continuar con sus in-
vestigaciones. En 1898 es enviado a Calcuta para
continuar con sus investigaciones, sin embargo
en ese lugar no existian casos de malaria ya que
todos los pacientes que contraian la enfermedad
les eran dado tratamiento inmediatamente. Por
sugerencia de Mason, estudio la malaria en aves
ya que ellos contrafan la enfermedad, contenian
pardsitos en su sangre y era picados por los
mosquitos.

En julio de 1898 logra establecer la impor-
tancia de los mosquitos como huéspedes inter-
mediarios en la malaria aviar. El 4 de julio de
ese afio descubre que el pardsito de la malaria
es almacenado en las gldndulas salivares de los
mosquitos ademas de teorizar que son transmi-
tidos a las aves con la picadura de un mosquito
infectado.

Tiempo después Ross pudo demostrar la
transmision del pardsito por medio de un mos-
quito Culex de un ave infectada hacia una espe-
cie sana trazando el ciclo de vida del parasito
por completo desde la fertilizacién de la célula
hembra a través de la formacién de esporas.

En 1899 se uni6 a la Escuela de Medicina
Tropical de Liverpool como conferencista bajo la
direccién de Sir Alfred Jones sin descuidar sus
esfuerzos para prevenir la malaria en diferentes
partes del mundo incluyendo Africa occidental,

la zona del canal de Suez, Grecia, republica de
Mauricio, Chipre y dreas afectadas por la prime-
ra guerra mundial. En ese mismo afio Battista
Grassi y Mascianelli observa el ciclo completo
del P. Falciparum y el P. Malarie en el mosqui-
to, basandose en el trabajo de Ross; al mismo
tiempo, Bastianelli y Bignami realizan la misma
comprobacién en el P. Vivax.

En Sierra Leona Ross realiza las mediciones
finales de su trabajo que lo llevo a ganar el pre-
mio Nobel en 1902.

En 1902 se estableci6 un movimiento para
conmemorar los valiosos servicios prestados a
la Escuela de Medicina Tropical por su funda-
dor y Presidente Sir Alfred Jones, fundando una
Catedra de Medicina Tropical en la universidad
"Sir Alfred Jones".

Ross fue nombrado profesor en 1902 y con-
servo la catedra hasta 1912 cuando dej6 Liver-
pool y fue nombrado Médico de Enfermedades
Tropicales en el Kings College Hospital de Lon-
dres, cargo que mantuvo junto con la cétedra
de saneamiento tropical en Liverpool, perma-
neciendo en estos puestos hasta 1917 cuando
fue nombrado consultor en malariologia de la
oficina de guerra.

Mas tarde fue nombrado Consultor en Mala-
ria al Ministerio de Pensiones. Ross desarrollo
modelos matematicos para el estudio epidemio-
l6gico de la malaria, el cual inici6 en sus re-
portes de la Reptiblica de Mauricio en 1908 y
plasma los conceptos en su libro “La Prevencién
de la Malaria” en 1910 que después elabora en
forma mds generalizada en sus trabajos cienti-
ficos publicados por la Royal Society en 1915 y
1916. Estos documentos representaron un pro-
fundo interés matematico que no se limité a la
epidemiologia, sino que le llevé a hacer con-
tribuciones materiales a la matemadtica pura y
aplicada.

A través de estas obras Ross continué su
gran contribucién en la forma del descubrimien-
to de la transmisién de la malaria por el mosqui-
to, pero también encontré tiempo para muchas
otras actividades, siendo poeta, dramaturgo, es-
critor y pintor; particularmente, sus obras poéti-
cas le ganaron amplia aclamacién.

En 1926 su funda el Instituto Ross y el Hospi-
tal De Enfermedades Tropicales e Higiene sien-
do el mismo Ross el director de dicho lugar,
mismo que habia sido creado por admirado-
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res de su obra permaneciendo en esta posicién
hasta su muerte.

RECONOCIMIENTOS

e En 1902 fue galardonado con el Premio No-
bel en Medicina por su investigacién sobre
las causas y efectos de la malaria.

e En 1910 obtuvo el Doctor Honoris Causa
en medicina por el instituto Karolisnka en
Suecia.

e En 1911 fue premiado por el Rey George V,
con el titulo de Comendador de la Orden mds
Honorable del afio y recibio el titulo de Ofi-
cial de la Orden de Leopoldo 1I del gobierno
de Bélgica.

e En 1923 recibi6 el premio James Tait Black

Memorial por su libro autobiografico "Me-
morias".

e En 1926 se funda en su honor el Ross Ins-
titute and Hospital for Tropical Diseases
and Hygiene en Putney.

Los efectos de su descubrimiento fueron inme-
diatos, ya que se pudo controlar la morbilidad
y mortalidad de la enfermedad.
Posteriormente, se pudieron establecer me-
didas preventivas en otros muchos lugares del
mundo, como la India, Chipre e Isla Mauricio.

MUERTE

Su esposa muri6 en 1931, Ross sobrevivié has-
ta un afio més tarde, cuando muri6 después
de una larga enfermedad, en el Ross Institute,
Londres, el 16 de septiembre de 1932.
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I. INTRODUCCION

resar de que los sistemas electrénicos de

expediente clinico son un gran potencial

para mejorar la atencién médica,} su
aceptacion ha sido muy lenta en la practica dia-
ria. En un estudio, hecho para conocer el grado
de satisfaccion e influencia sobre la calidad de
la atencién y los obstdculos presentados en la
adopciéon de expedientes electrénicos en los Es-
tados Unidos, se encontré que solo el 4% de
los médicos contaba con un sistema funcional
completo y el 13 % reportaron tener un sistema
bésico. Un sistema basico® debe contener:

1. Datos demogréficos

2. Lista de problemas

3. Lista de medicamentos activos

4. Notas clinicas

5. Prescripcién de medicamentos

6. Visualizacion de resultados de laboratorio
7. Visualizacion de resultados de estudios de

imagen

50

Un sistema completo deberia tener todo
lo anterior y ademads:

1. Notas clinicas que incluyan historia clinica
y seguimiento

Solicitud de estudios de laboratorio
Solicitud de estudios radiolégicos
Envio electrénico de la receta

Envio electrénico de 6érdenes médicas

Revision electronica de imadgenes

N o Gk » DN

Advertencias sobre efectos farmacolégicos
secundarios, interacciones y contraindica-
ciones

8. Senalamiento de datos de laboratorio fue-
ra de rango

9. Recordatorio sobre gufas y pesquisas clini-
cas

Los médicos que mads utilizan estos sistemas
son los del primer nivel de atencién, los que
trabajan en grandes grupos, en hospitales o cen-
tros médicos y en la regién oeste de Estados
Unidos. Los médicos que utilizan expedientes
electrénicos creen que tales sistemas mejoran

(©2017 Todos los derechos reservados, Instituto Panvascular de Occidente, S.C.
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la calidad de la atencién y estdn generalmente
satisfechos.®8

Los principales argumentos esgrimidos para
no utilizar un sistema electrénico fueron: el cos-
to de la inversion (66 %), la falta de un sistema
que llene sus necesidades (54 %), incertidumbre
sobre la recuperacién de su inversion (50 %) y
temor a que el sistema se pueda volver obsoleto
(44 %).

Dinamarca es el primer pais en contar con
una base de datos clinica centralizada de sus 10
millones de habitantes, a la cual tienen acceso el
98 % de los médicos de atencién primaria, todos
los médicos de hospital y todos los farmacéuti-
cos. Los pacientes pueden acceder a sus propios
expedientes a través de una pagina web. La web
alerta al paciente por correo electrénico si algin
meédico, farmacéutico o enfermera ha revisado
su expediente y permite a los pacientes hacer
citas, poner cualquier queja que desee y avisar
a su médico por correo electrénico sobre pade-
cimientos que no requieran de consulta médica
formal 2

En México, la deficiencia e insuficiencia de
datos clinicos es habitual tanto en expedientes
clinicos de la consulta externa como de hos-
pitalizacién, atn en instituciones que cuentan
con expedientes clinicos electrénicos. La Comi-
sién de Arbitraje Médico del Estado de Jalisco
(CAMEJAL) hizo una revisién de expedientes
clinicos de pacientes hospitalizados en los hos-
pitales mds importantes de Guadalajara, tanto
publicos como privados, encontrando que en el
96 % de los pacientes, los expedientes clinicos
eran deficientes de acuerdo a la Norma Oficial
Mexicana del Expediente clinico vigente es esa
época,t! actualizada y vigente desde el 2012.12

Algunos hospitales y cadenas de hospitales
privados en México han adquirido sistemas elec-
tronicos de gestién administrativa complejos y
costosos que han adaptado a la administracion
hospitalaria, pero solo tienen un anexo de ex-
pediente clinico muy bésico y que no cumple
con la Normal Oficial Mexicana del Expediente
Clinico Electrénico (NOM-024-SSA3-2010),13 14
lo cual no ayuda a la atencién del paciente y
por lo tanto la gestién administrativa no rinde
al méximo por la falta de datos clinicos relacio-

nados.

II. CERTIFICACION DE
HOSPITALES

Hay un elemento relativamente nuevo que ha
aparecido en la escena del ambiente hospitala-
rio en México, que es la certificacién de hospi-
tales por el Sistema Nacional de Certificacion
para Establecimientos de Atencién Médica (Si-
NaCEAM)! del Consejo de Salubridad General
que depende directamente de la Presidencia de
la Reptblica. La certificacién se lleva a cabo por
rastreo de pacientes y de procesos con base a
estdndares internacionales centrados en la aten-
cién del paciente y en la gestién administrativa,
lo cuales se han estado actualizando hasta el
afno 2015.16

III. LA NOM-024-SSA3-2012

La Norma Oficial Mexicana (NOM) para el Ex-
pediente Clinico Electrénico (ECE) establece los
dominios, funciones, funcionalidades y criterios
de evaluacion, obligatorios y deseables, que de-
ben observar los Sistemas de Informacién de
Registro Electrénico en Salud (SIRES) para ga-
rantizar la inter-operabilidad, procesamiento, in-
terpretacién, confidencialidad, seguridad y uso
de estdndares y catdlogos de la informacién de
los registros electrénicos; que en resumen con-
sisten en: 3 dominios, 12 funciones con 61 fun-
cionalidades y 394 criterios de evaluacién, 250
de ellos obligarios para logar la certificacion. Di-
chos criterios se pueden consultar directamente
en la NOM-024-SSA3-2010. A continuacién re-
sumimos las 12 funciones.

Dominio de la Atencién Médica con 6 fun-
ciones:

1. Administracién de 6rdenes y resultados
relacionados con medicamentos, unidades
auxiliares de diagndstico y tratamiento,
atencién al paciente, referencia y contra-
rreferencia, productos de sangre y hemo-
derivados.

2. Gestion administrativa de la comunicacién
clinica entre todas la dependencias, con-
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sentimientos y autorizaciones, gestiéon de
asuntos.

3. Gestion clinica para la captura y revision
de la informacion clinica, la administra-
ciéon de los datos demograficos de un pa-
ciente; lista de problemas; lista de eventos
clinicos; Alergias y eventos adversos; la
historia clinica del paciente; Documentos
clinicos externos.

4. Prevencién a la salud que tiene que ver
con el cuidado preventivo y bienestar del
individuo sano y enfermo, con alertas y re-
codatorios para el seguimiento periédico
de la salud.

5. Salud ptblica con todo el manejo de la mi-
neria de datos requerida para el soporte a
la salud ptblica, notificacién y respuesta
de riesgos, monitoreo y seguimiento de la
salud individual de un paciente

6. Soporte a decisiones médicas con guias
clinicas y protocolos, informacién clinica,
instrucciones especificas para cada pacien-
te, evaluaciones clinicas estandarizadas,
evaluacién de pacientes con base a con-
textos, identificacién de problemas poten-
ciales y patrones, administracién de me-
dicamentos e inmunizaciones; acceso al
conocimiento relacionado con el ECE y
los problemas del paciente; bisquedas en
bases de datos, medicina basada en evi-
dencias.

Dominio del Soporte a Decisiones con 3 fun-
ciones:

1. Gestion de la informacién clinica para noti-
ficacién a registros nacionales obligatorios,
directorio de pacientes, episodios en el cui-
dado a la salud, relacién de pacientes con
familiares.

2. Gestion de la informacién administrati-
va para directorio del personal de salud,
disponibilidad de recursos materiales y
humanos, mantenimiento a dicha infor-
macién, informacién en salud publica de
mediciones, monitoreo y andlisis.
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3. Gestién de la informacién en salud pu-
blica de mediciones, monitoreo y anélisis,
generacion de reportes de salud publica.

Dominio de la Infraestructura Tecnolégica
con 3 funciones:

1. Informética médica y estandares de termi-
nologia, mantenimiento de la informacién
en salud; mapeo de terminologia, c6digos
y formatos.

2. Plataforma de inter-operabilidad basada
en estdndares para el intercambio de infor-
macion

3. Seguridad en autenticacién, autorizacion
de entidades, control de acceso, intercam-
bio seguro de datos, ruteo seguro de la
informacién entre entidades autorizadas,
ratificacién de la informacion, confidencia-
lidad y privacidad del paciente, rastreos
de auditoria, sincronizacién, consultas de
informacién del ECE, inter-operabilidad
con sistemas estatales, nacionales e institu-
cionales.

Actualmente so hay 11 SIRES certificacados
por la NOM-024-SSA3-2012, por parte de la Di-
reccién General de Informacion en Salud (DGIS),
dependiente de la Secreteria de Salud;'? 4 de
ellos no tienen vigente su certificacion.

IV. SIRES

Tantums Systems S.A. de C.V. (contac-
to@tantums.com) ha estado desarrollando el SI-
RES “CODEX hrp®” con una infraestructura
tecnolégica de virtualizacién que permite la por-
tabilidad en la nube al 100 % en tiempo real de
los datos del paciente, que se conecta con diver-
sas plataformas para interactuar con servicios de
transmision de datos como video, renderizacién
e imagenes a manera de “streaming”, una forma
muy comun de envio que no necesita transmi-
tir los archivos en su tamafio completo porque
se agotaria el ancho de banda de Internet con
tiempos de servicio en minutos, de esta manera
es que con un enlace convencional disponible
se permite compartir toda clase de informacién
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completa y propia de imagenologia y laborato-
rio, desde fotografias de radiografias simples,
tomograffa computada, resonancia magnética y

video hibrido.

Este producto ha sido disefiado con base a
PHP (Hypertext Preprocessor) sobre el frame-
work Cake PHP 2.9, JAVA (Just Another Vague
Acronym) y HTML (HyerText Markup Langua-
ge) 5.0 que permite la interaccién multiplatafor-
ma garantizando flexibilidad de conectividad
con sistemas ERP (Enterprise Resource Plan-
ning) que pueden existir ya sea en una nube pt-
blica o privada y compartir informacién acerca
del paciente, tales como datos demogréficos, 6r-
denes de servicio, 6rdenes de surtido y agendas
de los diferentes contextos en que el paciente es
atendido, tales como consulta externa general y
especializada, evaluacién médica periddica pre-
ventiva a cualquier edad, urgencias, recepcién
hospitalaria, piso, terapia intensiva, quiréfano,
asi como en los diferentes servicios auxiliares
de diagnéstico y tratamiento; utilizando los ca-
tdlogos oficiales para la integracion de los da-
tos demograficos como INEGI, RENAPO, DGIS;
para la integracién de los datos clinicos con sin-
tomas, signos y diagndsticos a través de mentis
y subments de una base de datos codificados
con la Clasificacién Estadistica Internacional de
Enfermedades y Problemas Relacionados con la
Salud 10? edicién (CIE10)!8 y para la integracién
de las decisiones médicas de una base de datos
protocolizados codificados con el CPT (Current
Procedural Terminology) de la Américan Medi-
cal Association de los Estados Unidos!? y/o la
CIE9.CM de la Organizacién Mundial de la Sa-
lud,?? para que el usuario, busque y seleccione
el elemento deseado.

Estos enlaces, entre el ECE en la nube pu-
blica y los diferentes ERP, que bien pudieran
ser Open Source (OS) o comerciales como SAP
u Oracle (JDEdwards), se realiza por medio de
plataformas SOA (Service Oriented Architectu-
re) que permiten la protocolarizacién por medio
de Web Services, que son los mas comunes pa-
ra comunicacién a través de internet por http
(Protocolo de Transferencia en Hipertexto). Tam-
bién se cuenta con el acceso por RPC (Remote
Procedure Call) que es un programa que utiliza

una computadora para ejecutar c6digo en otra
maéquina remota sin tener que preocuparse por
las comunicaciones entre ambas.

“CODEX hrp®” esté instalado bajo el sis-
tema operativo Linux, Dedhat u Obontu, que
ya sea utilizando Apache HTTP Server o Apche
TOMCAT, habilitan los servicios con bases de
datos PosgreSQL o MySQL.

Este SIRE esta dotados de las siguientes fun-
ciones:

e Virtualizacién de consultorios médicos y
establecimientos de salud entre los que se
cuentan unidades médicas, laboratorios,
centros de diagndstico, centros de trata-
miento, oficinas administrativas, ptblicos
o privados, fijos o méviles; identificados
con una clave propia de CODEX y con
la Clave Unica de Establecimiento de Sa-
lud asignado por la Secretaria de Salud a
través de la Direccién General de Informa-
cion en Salud (DGIS) de manera obliga-
toria dentro del territorio Mexicano; y en
el extranjero con la clave de identificacion
que corresponda a cada pais.

e Captura de datos demograficos a través
de ments conectados a bases de datos ofi-
ciales tales como, Correos de México, Ins-
tituto Nacional de Geografia y Estadistica
(INEGI) y el Registro Nacional de Pobla-
cién (RENAPO), para obtener los identifi-
cadores personales de pacientes, personal
de salud y personal administrativo que
formaran parte de un consultorio o un es-
tablecimiento de salud, con permisos para
acceder a los recursos y servicios centra-
dos en la gestién clinica y administrativa
que ofrece el sistema.

e Aviso de privacidad, al terminar la captu-
ra de los datos demograficos del paciente
automadticamente aparece el documento
“Aviso de Privacidad” de la ley federal
de proteccién de datos personales en po-
sesiéon de particulares publicada el 6 de
julio del 2010, actualizada por decreto pre-
sidencial el 25 de enero del 2017,2 que
puede ser en fisico, electrénico o sonoro.
En nuestro caso el aviso se envia al pacien-
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te por correo electrénico explicindole que
lo lea, para que al momento de la recep-
cién hospitalaria se imprima y lo firme,
se digitalice y se guarde en el archivo de
documentos externos.

Captura de datos clinicos ya sea Subjeti-
vos, obtenidos durante la entrevista del pa-
ciente (sintomas, situaciones clinicas, ante-
cedentes), y Objetivos, obtenidos durante
la exploracién fisica del mismo, incluyen-
do somatometria y signos vitales (signos
fisicos), asi como de los resultados anor-
males de estudios de previos, seleccionan-
do el dato deseado de una base de datos
clinicos codificados en la CIE10 a través
de ments y sub ments generales o espe-
cializados. Con estos datos se crean las 2
primeras partes de la nota clinica: 1. Mo-
tivo de la consulta y 2. Formulacién del
problema.

Elaboracién de diagnésticos, ya sea de
tipo diferencial, o con criterio clinico in-
ternacional, o criterio objetivo basado en
pruebas diagndsticas positivas, capturados
de la misma base de datos clinicos codifi-
cados con la CIE10, a través de ments y
subments generales o especializados. Di-
chos diagnésticos, formaran la 3° parte de
la nota clinica “Diagndsticos” , elaborados
en cada encuentro clinico. Los diagnoés-
ticos clinicos y objetivos conformarén la
“Lista de Problemas” que aparecera en la
primera pantalla al abrir el archivo clinico
de cada paciente.

Ordenes para los servicios auxiliares
de diagnéstico; seleccionando el estudio
deseado de una base de datos procedimen-
tales, codificados con el CPT y/o de la
CIE9-CM, a través de ments o subments
generales o especializados, para solicitar
su aprobacion por parte de la administra-
ciéon del establecimiento; identificar, pro-
cesar y reportar el resultado por parte de
la unidad de diagndstico correspondien-
te (Laboratorio, Patologia, Imagen y Es-
tudios de Gabinete Especializados como:
Cardiologia, Neumologia, Neurofisiologia,

Psicologia, etc.), resultado que a su vez
es analizado por algoritmos propios para
identificar y advertir de las variables fuera
de rango y su relacién con enfermedades
y medicamentos que lo puedan alterar.

Prescripciéon de Medicamentos, estos se
seleccionan de una base de datos de medi-
camentos relacionados con acciones farma-
coldgicas, sustancias activas, laboratorio
que los produce, presentaciones y la infor-
macién para prescribir; a través de ments
vinculado al cuadro bésico y al inventario
de la farmacia.

Ordenes de insumos médicos, se solici-
tan seleccionando de una base de datos
de material de curacién, codificados con
la clave del Cuadro Basico de Material de
Curaciéon del Consejo de Salubridad Ge-
neral,?2 a través de ments y subments
generales y especializados vinculados al
inventario del Establecimiento de Salud,
para solicitar la aprobacién de la admi-
nistracién del establecimiento; identificar,
procesar y surtir el material por parte del
almacén correspondiente.

Ordenes de instrumental y equipo médi-
cos, se solicitan seleccionando de una base
de datos de instrumental y equipo médico,
codificados con la clave del Cuadro Bésico
y Catélogo de Instrumental y Equipo Mé-
dico del Consejo de Salubridad General, 2
a través de ments y submentis generales
y especializados vinculados al inventario
del establecimiento de salud para solicitar
su aprobacion de la administracién; identi-
ficar, procesar y surtir el material por parte
del almacén correspondiente.

Ordenes de manejo, educacién o explica-
cién para la enfermera, el propio paciente
y la familia, que incluye indicaciones, cui-
dados, dietas, administracién de medica-
mentos, y el pronéstico del padecimiento.

e Lista de problemas aparece en la primera

pantalla al abrir el archivo clinico de cada
paciente y estd conformado por el titulo
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del problema inicial o motivo de la prime-
ra consulta con su fecha, los diagnésticos
confirmados con criterio clinico internacio-
nal y criterio objetivos con la fecha en que
fueron confirmados, asi como el cédigo
CIE 10 de cada uno.

Lista de eventos clinicos, en orden crono-
légico, desde el mas reciente arriba al mas
antiguo abajo. Cada evento se identifica
pro el tipo de evento (consulta, intercon-
sulta, terapia bdsica, terapia especial, ur-
gencias y hospitalizacién. En este dltimo
rubro se integran todas los eventos gene-
rados desde el ingreso, evolucién en piso,
en terapia intensiva, la cirugfa, hasta el al
alta del paciente.

Notas clinicas se generan automéaticamen-
te por cada evento clinico y se conforma
de los datos previamente capturados; en
forma de reporte a pantalla o para impri-
mir, con base a los elementos de la Norma
Oficial Mexicana del Expediente Clinico,
identificada con los identificadores del pa-
ciente, la fecha y hora, el médico responsa-
ble y el tipo de nota (Inicial, Subsecuente,
Interconsulta, Ingreso, Evolucién, Alta) y
conformada por el Titulo del Problema,
los Datos Subjetivos con texto anexo, Sig-
nos Vitales, Somatometria; Datos Objeti-
vos con texto anexo, Diagndsticos con tex-
to anexo, Plan Dx con texto anexo, Plan Rx
con texto anexo y Plan Ex o Ed con texto
anexo, asi como la firma electrénica sim-
ple (Nombre, Apellido paterno, Apellido
Materno, Cedula Federal de Medico Gene-
ral o Especialidad y Cédula Profesional de
Especialidad).

Consentimiento informado, en el 4rea
del Plan diagndstico y una vez hecha soli-
citud de la intervencion, se localiza la fun-
cién del consentimiento informado donde
el médico puede seleccionar una plantilla
para cada tipo de operacién de su especia-
lidad, previamente elaborada por algin
otro caso, apareciendo el formulario basa-
do en los lineamientos propuestos por la

CONAMED? donde aparecen autométi-
camente:

1. Nombre del paciente

2. Nombre del médico tratante

3. La fecha y hora en que se realiza en
consentimiento

4. Diagnostico de la enfermedad

5L

El nombre del acto médi-
co/quirtdrgico que se propone
Explicacién del acto médico
Explicacién de los beneficios

Explicacién de los riesgos inmediatos

© *® N

Explicacién de los riesgos secunda-
rios

10. Explicacién de los riesgos personali-
zados

11. Nombre y firma del paciente donde
acepte o rechace

12. Nombre y firma del médico respon-
sable

13. Nombre y firma de dos testigos.

Los rubros 1, 2, 3, 4 y 5 salen automatica-
mente provenientes del sistema; los rubros
6,7,8y 9 pueden provenir automaticamen-
te si se selecciona una plantilla previa de
una operaciéon similar, de tal manera que
lo dnico que habria que personalizar se-
ria el rubro 10 que son los riesgos que se
derivan de las condiciones peculiares de
la patologia o estado fisico del paciente,
asi como las circunstancias personales o
profesionales relevantes. El mismo forma-
to se utiliza para los procedimientos de
anestesia, otros procedimientos de riesgo,
administraciéon de medios de contraste y
medicamentos de riesgo.

La historia clinica electrénica es tinica y
se va actualizando automaticamente con lo
que cada evento clinico produzca en rela-
cién a los elementos correspondiente. Los
diagnésticos confirmados con criterio clini-
Co u objetivo pasan automdticamente a for-
mar parte de los antecedentes patolégicos,
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no asf los diagndsticos diferenciales. Los
estudios de diagndstico solicitados y prac-
ticados pasan automaticamente al drea de
“Estudios Previos. Los medicamentos pres-
critos previamente, activos y suspendidos,
asi como las cirugfas, terapias bésicas y te-
rapias especiales practicadas, incluyendo
hospitalizaciones, pasan automaticamente
a formar parte del drea de “Terapéutica
Empleada”. De esta manera, la historia cli-
nica se va integrando progresivamente en
forma completa excepto por los anteceden-
tes familiares y algunos otros que en su
momento habria que capturar por parte
del auxiliar clinico.

Documentos externos, el sistema tiene un
archivo para guardar todos los documen-
tos externos una vez digitalizados, tales
como el aviso de privacidad, los consenti-
mientos, reportes de estudios o tratamien-
tos etc.

La gestion administrativa, los datos de-
mograficos de pacientes, personal de sa-
lud asi como las 6rdenes de diagnoéstico
y tratamiento, pasan automaticamente a
cada una de las unidades de negocio, au-
xiliares de diagnéstico y tratamiento asi
como a la administracién de la empresa
para su autorizacién, integracién de esta-
dos de cuenta, contabilidad, facturacién al
cliente, ventas, compras, estados financie-
ros...para que interactiien con sus inven-
tarios vinculados, El proceso administra-
tivo empieza con la orden médica que va
a la administracién, almacenes, enferme-
ria, proveedores internos o externos y a la
tesoreria.

1. La administraciéon: Autoriza la ejecu-
cién de la orden.

2. Almacenes: Farmacia, Material de cu-
racién, Instrumental, Equipo médico;
Mantenimiento e Intendencia, para
el surtido de medicamentos, surtido
de paquetes de materiales, resurtido
seguin orden; se integra al estado de
cuenta, y notifica al control de com-
pras, control de caducidad de lotes,

administracién de inventarios y rota-
cién de inventarios.

3. Enfermeria: Ejecuta la orden, integra
el estado de cuenta, integra el costo
real del servicio.

4. Proveedores internos y externos (La-
boratorio, Patologfa, Imagen, Gabi-
nete; Terapias basicas, Terapias es-
peciales), ejecutan el servicio, repor-
ta resultados, integra el estado de
cuenta, certifica servicios practicados,
retroalimenta almacenes para insu-
mos empaquetados, determinacién
del costo de los servicios.

5. Tesoreria: Integra el estado de cuenta,
hace el cierre administrativo automa-
tizado, costos, factura al cliente o a
aseguradoras y da la salida; prepara
cuentas por cobrar, cuentas por pagar
(gastos de caja, servicios, honorarios)

6. Ventas: Toda la informacién se va a
ventas para generar politicas comer-
ciales, paquetes de venta, excedentes
y promociones para nuevas admisio-
nes.

7. Compras: Consulta la informacion de
todas las dreas para realizar compras.

8. Contabilidad: En tiempo real. Esta-
dos financieros y reportes operativos
(activos, personal, ingresos, egresos,
ocupacién, inventarios etc.)

Gestién clinica y gerencial, relacionada
con la actividad médica no clinica. Proceso
de calidad institucional, anélisis de los re-
sultados clinicos (mortalidad, morbilidad,
infecciones etc.), desarrollo de protocolos.
Docencia no clinica. Por la casuistica acu-
mulada se crea un acervo de conocimiento
y de experiencia que permite la investi-
gacién que proporciona la evidencia cien-
tifica sobre la cual se tomen decisiones
y lograr la aprobacién de certificadoras
nacionales e internacionales y el reconoci-
miento de la académico, cientifico, social
y politico, local, nacional e internacional.

Como puede apreciarse, los SIRES deben re-
lacionar las 4reas clinicas y administrativas en
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tiempo real, que puede llegar a ser 100 % auto-
matica; constituyendo un Enterprise Resource
Planning (ERP) aplicada a la salud o Health Re-

source Planning (HRP), considerdandolo como
una verdadera TECNOLOGIA MEDICA ORGA-
NIZACIONAL.
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Resumen

Introduccién: El sindrome metabélico (sxMet) es definido como un constructo de marcadores biolégicos que
anteceden la aparicién de los factores de riesgo vasculares (FRV) tradicionales (hipertension arterial, diabetes mellitus,
dislipidema y obesidad), los cuales estdn relacionados con la edad del paciente.1 El sxMet no solo incrementa el riesgo
de eventos cardio y cerebrovasculares (ECCV), sino que también aumenta el riesgo de presentar los FRV tradicional.
Material y Metodos:Se realizé un estudio transversal descriptivo en el afio 2011 en estudiantes de medicina del 5to al
8vo semestre de la carrera de medicina de la Universidad Auténoma de Guadalajara,realizé un cuestionario que incluyé
variables demogrificas, factores de riesgo de tipo vascular, variables somatométricas y toma de indice tobillo/brazo.
Resultados:En el modelo de regresion logistica solo la edad [OR 1.27 (IC95 % 1.03-1.56), p=0.025] y el IMC [OR
1.20 (IC95 % 1.09-1.33), p=0.001] estuvieron asociados a la presencia de sindrome metabdlico. Discusion:El indice
tobillo/brazo como marcador biolégico de ateroesclerosis temprana no estd asociado a sindrome metabdlico en edades
tempranas, por lo cual no es un factor determinante a medir en sujetos de 20 afios. Rev Med Clin 2017;1(2):59-68.

Palabras clave: Estudiantes de Medicina, Indice tobillo-brazo, Ateroesclerosis

Abstract

Prevalence of Metabolic Syndrome and Determination of the Ankle-Braquial Index in Un-
dergraduate Medicine Students

Introduction:Metabolic syndrome (sxMet) is defined as a construct of biological markers that precede the
appearance of traditional vascular risk factors (hypertension, diabetes mellitus, dyslipidemia and obesity), which are
related to the age of the patient. 1 sxMet not only increases the risk of cardiovascular and cerebrovascular events (CVD),
but also increases the risk of presenting traditional CVD. Materials and Methods:A descriptive cross-sectional study
was carried out in 2011 in medical students from the 5th to 8th semester of the medical course of the Autonomous Uni-
versity of Guadalajara. The questionnaire included demographic variables, vascular risk factors, somatometric variables
and ankle / arm index. Results:In the logistic regression model only age [OR 1.27 (IC95 % 1.03-1.56), p = 0.025]
and BMI [OR 1.20 (IC95 % 1.09-1.33), p = 0.001] were associated with the presence of metabolic syndrome. Conclu-
sion:The ankle / arm index as a biological marker of early atherosclerosis is not associated with metabolic syndrome
at an early age, so it is not a determining factor to be measured in 20-year-old subjects. Rev Med Clin 2017;1(2):59-68.

Key Words:Medical Students, Ankle-Arm Index, Atherosclerosis
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I. INTRODUCCION

como un constructo de marcadores biol6-

gicos en el limite alto de lo normal que
anteceden la aparicién de los factores de ries-
go vasculares (FRV) tradicionales (hipertensién
arterial, diabetes mellitus, dislipidema y obesi-
dad), los cuales estan relacionados con la edad
del paciente.”? El sxMet no solo incrementa
el riesgo de eventos cardio y cerebrovasculares
(ECCV), sino que también aumenta el riesgo de
presentar los FRV tradicionales.>* Existen mu-
chas definiciones de sxMet, de entre ellas una
de la més utilizada es el tercer reporte del pro-
grama educativo nacional del panel de expertos
en deteccién, evaluacién y tratamiento de los
niveles altos de colesterol en los adultos (ATP 11T
de sus siglas en inglés “Adult Treatment Panel
Im).5

El ATP III define sxMet como la presencia
de 3/5 criterios metabdlicos (Tabla 1):5 presion
arterial 130/85 mmHg, glucosa mayor de 100
mg/dl, triglicéridos mayores de 150 mg/dl, co-
lesterol HDL menor de 40 mg/dl en hombres
o 50 mg/dl en mujeres y, cintura abdominal
en hombres mayor de 90 cm y en mujeres ma-
yor de 80 cm, este tltimo criterio ajustado para
poblacién Mexicoamericana.

Debido a que el sindrome metabdlico an-
tecede la aparicién de los FRV y la presencia
de ECCV clinicos, la mejor etapa para diagnos-
ticarlo es en la juventud, etapa en la cual se
espera encontrar un endotelio sano el cual est4
iniciando con el proceso de inflamacién crénica
que caracteriza a la ateroesclerosis en el adul-
to. Ademds, se estima que 30 % de la poblacion
mexicana son jévenes.

Otro marcador biolégico temprano de ECCV
es el indice tobillo/brazo (ITB), el cual se defi-
ne como la relacién entre presion sistdlica de
la pierna dividida entre la presion sist6lica del
brazo, siendo normal el indice mayor de 0.9. A
menor indice mayor riesgo de ECCV. E1 ITB se
modifica conforme aparecen los FRV y antece-
de a la presencia de ECCV. El ITB menor de
0.9 indica la presencia de enfermedad arterial
periférica (EAP), pero también es un indicador
de ateroesclerosis subclinica en arterias corona-

E L sindrome metabdlico (sxMet) es definido
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rias, carétidas y cerebrales motivo por el cual
ha sido utilizado como marcador de riesgo de
ECCV,” motivo por el cual su identificacién en
etapas tempranas de la vida puede ser til pa-
ra identificar pacientes en riesgo de presentar
ECCV.

Debido a que ambos marcadores (sxMet e
ITB), anteceden a la presencia de ECCV en mds
de 10 afios,® y que estos se presentan de for-
ma temprana, nosotros consideramos que estos
marcadores deben ser estar presentes en nues-
tra poblacion. El objetivo principal de nuestro
estudio fue conocer la prevalencia del sindrome
metabdlico aplicando los criterios de la ATPII y
conocer la frecuencia de alteracion del ITB en
estudiantes de medicina. Como objetivo secun-
dario queremos identificar las variables asocia-
das a la presencia de sxMet en estudiantes de
medicina.

II. SUJETOS Y METODOS

Se realiz6 un estudio transversal analitico en el
afno 2011 en estudiantes de medicina del 5to al
8vo semestre de la carrera de medicina de la
Universidad Auténoma de Guadalajara. Consi-
derando que en México la prevalencia pobla-
cional de sindrome metabdlico es del 27 %,6 y
estableciendo un error alfa del 5% y un beta del
20 %, se calcul6 una muestra de 246 estudiantes
de medicina para conocer la prevalencia de sin-
drome metabdlico en sujetos jévenes entre los
20 y 25 afios de edad. La poblacién seleccionada
fue mediante bloques al azar, seleccionando con
tabla de ntiimeros aleatorios a 32 estudiantes
de cada semestre entre el 5to y el 8vo semes-
tres de la facultad de medicina. La seleccién
de los estudiantes fue mediante su nimero de
credencial que los identifica como estudiantes
universitarios.

En primer lugar, los investigadores del estu-
dio (JLH, APG, CMG) tomaron un curso intro-
ductorio de 5 dias sobre sxMet, ITB, somatome-
tria por parte del investigador principal LMB,
también se les capacité en el correcto llenado
de las encuestas utilizadas. Una vez capacitados
se generd una encuesta electrénica por parte
del investigador principal mediante lenguajes
de programaciéon HITML, PHP y base de datos
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Presion arterial, mmHg > 130/85 > 130/85
Glucosa, mg/dl >110 > 100
Triglicéridos, mg/dl > 150 > 150

Colesterol HDL, mg/dl < Hombres 40 < Hombres 40
< Mujeres 50 < Mujeres 50
Cintura, cm > Hombres 102 > Hombres 90
= Mujeres 88 = Mujeres 80

Tabla 1.Criterios diagnésticos de sindrome metabélico segtin la ATP III y ajustado para poblacién México-Americana.

MySQL lo cual facilit6 el llenado de las encues-
tas y la recoleccién de datos.

Una vez seleccionada la muestra de estudio,
se invit6 a los estudiantes a participar explican-
doles el procedimiento y objetivo del estudio.
Los estudiantes que aceptaron fueron citados a
la oficina de neurociencias del 4rea clinica de la
facultad de medicina, y en esa cita se les solicité
el consentimiento informado por escrito y se les
realizé el cuestionario que incluyé variables de-
mogréficas, FRV, variables somatomeétricas (talla
en centimetros, peso en Kg y cintura abdominal
en centimetros) y toma de ITB. E1 ITB se calculé
considerando la presién sist6lica mas elevada en
miembros inferiores detectada con ultrasonido
Doppler de superficie (SummitDoppler modelo
LifeDop L250 con transductor de 8 MHz), divi-
dida entre la presion sistélica mas elevada de
los miembros superiores. Una vez recolectada la
informacion, los estudiantes eran citados el dia
siguiente en ayuno de 8 horas entre 7 y 8 am
para la toma de muestra sanguinea que inclufa:
glucosa sérica, triglicéridos y HDL. El nivel de
LDL fue calculado mediante la férmula de Frie-
dewald.? Se citaron un total de 5 estudiantes
por dia hasta completar la muestra, lo cual dio

un total de 3 meses se recoleccion de los datos.
Para establecer el diagndstico de sxMet se utili-
zaron los criterios de la ATP III para poblacién
Mexicoamericana,® considerando sxMet como
la presencia de 3 de 5 criterios. Una vez reunida
toda la informacion, se realizé un analisis de
la base de datos para identificacién de datos
perdidos, y cuando estos fueron identificados se
solicité via telefénica la informacién pertinente
a los participantes del estudio.

El anélisis estadistico incluyé medidas de
tendencia central y dispersién de acuerdo con la
distribucion de los datos. La prevalencia de sx-
Met se estim¢ dividiendo a los estudiantes que
reunieron criterios para sxMet por ATP III entre
el total de los estudiantes incluidos en el estu-
dio. Posteriormente se dividié a la poblacién
en estudiantes con sxMet y sujetos sanos para
identificar variables asociadas con la presencia
de sxMet en estudiantes de medicina. Se realiz6
un analisis bivariable utilizando la prueba de
Chi2 para variables categodricas y las pruebas de
T de Student’s o Mann-Whitney para variables
numéricas segtn la distribucién de normalidad
mediante prueba de Kolmogoérov-Smirnov. Con
las variables que resultaron con <0.10 se creé un
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modelo de regresién logistica con método EN-
TER determinar la asociacién entre las variables
estudiadas y la presencia de sxMet. Como medi-
da de asociacién se utiliz6 la razén de momios
(OR) con sus intervalos de confianza al 95 %
(IC95 %). Se consider6 estadisticamente signi-
ficativa una p<0.05 a dos colas, y se utilizo el
programa estadistico SPSS v15 para Windows.

1. RESULTADOS

De junio a diciembre de 2011 se seleccionaron
en bloques al azar a 246 estudiantes de la fa-
cultad de medicina, de los cuales 7 estudiantes
no aceptaron participar en el estudio y 3 estu-
diantes fueron ingresados fuera del periodo de
reclutamiento, dando un total de 236 estudian-
tes (96 %) que aceptaron participar en el estudio.

Se incluyeron 129 hombres (54.7 %) y 107 mu-
jeres (45.3 %) con una edad media de 21.8£1.8
afios. Se present6é sxMet en 31 estudiantes dan-
do una prevalencia del 13.14 %. En la tabla 2 se
muestran las caracteristicas demograficas de la
poblacién, mostrando los resultados por total de
estudiantes y dividiendo el grupo en estudian-
tes con sxMet y sujetos sanos. La edad media
de los estudiantes con sxMet fue de 23.0+2.7
vs 21.6£1.5 afios (p=0.012), 77.4 % de los estu-
diantes con sxMet fueron hombres vs 54.7 % de
los sujetos sanos [OR 3.27 (IC95 % 1.35-7.92),
p=0.006]. Se encontré que los sujetos sanos te-
nian muy buen estado de salud (sin enfermedad
el afio previo, dieta balanceada y ejercicio regu-
lar) en el 22.9 % vs 6.5 % del grupo con sxMet
[OR 0.23 (IC95R % 0.53-1.00), p=0.035] y que
tenian sobrepeso/obesidad 87.1 % en el grupo
con sxMet vs 44.9 % en el grupo de sujetos sanos
[OR 8.29 (IC95 % 2.8-24.6), p<0.001]. El indice
de masa corporal (IMC) fue de 29.04+4.0 kg/m?2
en el grupo con sxMet vs 24.2+4.0 en el gru-
po de sujetos sanos (p<0.001). En la tabla 3 se
muestran las medidas somatométricas, los resul-
tados de laboratorio y el ITB. Se muestra que
los hombres tienen mds sobrepeso/obesidad en
comparacién con las mujeres (64.3 % vs 27.1 %);
asi mismo se mostré mayor concentracion de
colesterol, triglicéridos y LDL, y una menor con-
centracién de HDL en hombres (p=0.001 para
todas las comparaciones); Finalmente no existié
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diferencia en el ITB entre los grupos (1.10+0.17
vs 1.10£0.14, NS) (Figura 1).

En el modelo de regresién logistica por mé-
todo ENTER solo la edad [OR 1.27 (IC95 % 1.03-
1.56), p=0.025] y el IMC [OR 1.20 (IC95 % 1.09-
1.33), p=0.001] estuvieron asociados a la presen-
cia de sxMet en estudiantes de medicina.

Debido a los resultados del modelo de re-
gresion logistica se dividié a la poblacién de
estudiantes por quintiles (Figura 2) mostrando
un gradiente dosis respuesta significativo para
el IMC (p<0.001) y la edad (p=0.002), encontran-
do que a mayor IMC y mayor edad se tiene una
mayor prevalencia de sxMet. Es mds probable
que alumnos con IMC de 28.5 kg/m?2 y edad
de 22.9 afios presenten criterios para sxMet por
ATP III.

Un hallazgo exploratorio interesante fue la
presién de pulso (diferencia entre la presion
sistolica y la presion diastélica) (Figura 3), mos-
trando que la presién de pulso de 42.5 o mayor
estd asociada con la presencia de sxMet.

IV. DISCUSION

Nuestro estudio muestra la prevalencia una pre-
valencia de sxMet del 13 % en estudiantes de
medicina con una edad media de 21.8+£1.8 afios,
pudiendo ser estos datos extrapolados al resto
de la poblacién mexicana en el grupo de edad
entre los 20 y 25 afios. También es importante
hacer notar que la prevalencia cambia segtin el
sexo, llegando a ser dl 19 % en hombres y del
7% en mujeres. En un estudio poblacional reali-
zado en 15,477 adultos entre los 18 a 74 afos, en
zonas urbanas del noreste de China, se encontrd
una prevalencia de sxMet del 27.4 % para hom-
bres y del 26.8 % para mujeres, pero mostré de
manera interesante que la prevalencia cambia
de acuerdo con sexo y grupo etario. La preva-
lencia de sxMet en hombres de 18 a 24 afos fue
de 9.1 % y entre los 25 a 34 afios de 19.4 %, en
tanto que en las mujeres la prevalencia fue de
4.7 % y 10.2 % respectivamente.10 Estos mismos
resultados han sido mostrados en la encuesta
nacional de salud y nutricién realizada de 1999
— 2006 en los Estados Unidos (NHAINS, de sus
siglas en inglés), la cual muestra una prevalen-
cia de sxMet del 34.8 % en hombres y del 33.3 %
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Edad 230+2.7 216+1.5 21.8+1.8 0.012
Género

Masculino 24 (77.4) 105(512)  129(54.7)  327(135-7.92)  0.006

Femenino 7(22.6) 100 (48.8) 107 (45.3)
Estado de salud

Muy bueno 2(6.5) 47 (22.9) 49 (20.8) 023 (0.53-1.00)  0.035
:?;'i‘:’“""' i 26 (83.9) 175(854)  201(852)  0.89(0.322.50)  0.827
Realizan ejercicio 16 (51.6) 125(61.0)  141(59.7)  0.68(0.32-1.56) 0322
Se considera
Sobrepeso/Obeso 27 (87.1) 92 (44.9) 119 (50.4) 829 (2.8-24.6)  <0.001
Considerarse gordo/enfermo 9(29.0) 25(12.2) 34 (14.4) 2.95(1.22-7.11) 0.013
Tabaquismo actual 11 (35.5) 45 (22.0) 56 (23.7) 0.51(023-1.15  0.099
Ingesta de Alcohol 23 (74.2) 155(75.6)  178(754)  1.08(045-2.56)  0.864
Diabetes 0 1(0.5) 1(0.4) . 0.697
Hipertensién 3(9.7) 6 (2.9) 9(3.8) 0.28(0.07-1.19)  0.100
Dislipidemia 2(6.2) 2(1.0) 4(1.7) 0.14(0.02-1.05)  0.085
IMC 200+40 242440  248+44 i <0.001
fndice tobillo/brazo 110£0.17  110£0.14  L10£0.15 . 0.955

Tabla 2.Caracteristicas demograficas de los estudiantes considerando el total de la poblacién y dividiendo al grupo en

estudiantes con y sin sindrome metabdlico.

Somatometria
Talla 1.75+ 0.06 1.63 £ 0.07 1.70 £ 0.09 - < 0.001
Peso 80.3+ 144 62.2+124 722+162 = <0.001
Cintura 92.7+11.6 835+ 108 88.5+12.1 - < (.001
IMC 26.0+4.1 234+42 24844 = <0.001
sobrepeso/obesidad 83 (64.3) 29 (27.1) 112 (47.5) - <0.001
Laboratorios
Glucosa 83.8+8.1 825+£7.2 83.2+£7.7 - 0.209
Colesterol 183.9+343 1712 +26.3 178.1+31.5 - 0.001
Triglicéridos* 121 (38 - 532) 83 (42 -338) 105 (38 -532) - <0.001
HDL 474+93 55.0+£134 509+119 - <0.001
LDL S 107.3 +£29.9 96,2 +21.7 102.2 £26.9 = 0.001
indice tobillo/brazo
Tibial derecho 1.07 £0.16 1.09+0.14 1.08 £0.15 - 0.336
Pterio derecho 1.05+0.15 1.06+£0.13 1.05+0.14 - 0.487
Tibial izquierdo 1.05+0.13 1.17 £ 0.87 1.10 £+ 0.60 - 0.119
Pterio izquierdo 1.05+0.16 1.14 +0.97 1.09 + 0.66 - 0.259

Tabla 3.Se muestra el resultado de laboratorios, la somatometria y el indice tobillo/brazo realizado a la poblacion de
estudiantes. La tabla muestra los resultados globales, asi como por sexo.

en mujeres, pero esta prevalencia también es
mayor en hombres jovenes y con la edad esta
diferencia se elimina. Entre los 20 a los 39 afios
la prevalencia de sxMet en hombres del 20% y
en las mujeres del 17 %.!!

Las 2 variables asociadas a la presencia de
sxMet en nuestro estudio fueron la edad y el
IMC. En relacién con la edad los estudios pre-
vios han mostrado esta asociacién. En el estudio
NHAINES realizado entre 1999 a 2006, la pre-
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Figura 1.Muestra el resultado del indice tobillo/brazo en los sujetos sanos y los estudiantes son sindrome metabdlico.

valencia aumenta de 20.2 % entre los 20 a los
39 afios, 41.2% entre los 40 a 59 anos, hasta
49.9 % en sujetos de 60 afios o més.!! Pero esta
prevalencia depende mucho de la edad de los
pacientes, en el estudio de se muestra que la
prevalencia de sxMet entre los 20 a los 29 afios
de edad varfa de acuerdo a la serie revisada, y
se sittia entre el 9.5 % al 19.6 % en adolescentes
en los Estados Unidos.!? En el estudio de Soo
Lim, et al.'® Comparando los datos de pobla-
cién joven de Corea con la misma poblacién en
los estudios NHAINES, se mostré que la preva-
lencia incremente con forme incrementa la edad
de los sujetos estudiados, llegando a ser hasta
del 11 % en j6évenes de 18 a 19 afios en Estados
Unidos y en Corea. Si bien esta poblacién es
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de menor edad que la nuestra, también mues-
tra una prevalencia acorde a lo encontrado en
nuestros estudiantes que se estable en el 13 %.

No existen muchos estudios que correlacio-
nen de forma lineal el aumento de IMC con la
presencia de sxMet en el joven, por lo cual es-
to es un dato interesante en nuestra poblacién
de estudiantes de medicina, ya que logramos
demostrar que, a partir de los 22 afios, un IMC
mayor de 28 kg/m2 (28.5 kg/m?2) correlaciona
directamente con la presencia de sxMet. En un
estudio transversal realizado en el “Murakami
Memorial Hospital” de la ciudad de Gifu, Ja-
poén, estudiaron 27,941 sujetos que acudieron
al programa de chequeo general entre 2004 a
2015, midieron el IMC a los 20 afios de edad y
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Figura 2.Asociacion por quintiles entre IMC con sindrome metabdlico y edad con sindrome metabdlico. Se muestra que el
IMC de 28.5 y la edad de 22.9 afios presentan 3 criterios de la ATP III definiendo la presencia de sindrome metabdlico.
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Figura 3.Asociacién lineal con gradiente dosis respuesta entre la presion de pulso y la presencia de sindrome metabdlico.
Se muestra que los estudiantes con diferencial en la presiéon de pulso de 42.5 0 mds, retinen criterios para sindrome
metabdlico segtin la ATP III.

al momento de realizar el estudio dando ambos IMC).!* En este estudio se mostré que a los 20
IMC vy la diferencial entre ellos como Delta (D- afios, los sujetos con sxMet tenian mayor IMC
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en comparacién con los que no tenfan sxMet
tanto para hombres 22.2 kg/m?2 vs 20.8 kg/m2
como para mujeres 21.3 kg/m2 vs 20.0 kg/m2
(p<0.001 para ambas comparaciones). Ademds,
se mostré que con el tiempo la diferencia entre
la primera medicion a los 20 afios y el momento
en que se realiz6 el estudio fue mayor en los su-
jetos con sxMet para hombres DIMC 4.4 vs 2.0
y mujeres DIMC 5.1 vs 0.9 (p<0.001 para ambas
comparaciones), indicando mayor aumento de
peso en los sujetos con sxMet.

La definiciéon de sobrepeso/obesidad depen-
de de la poblacién estudiada, asi pues, en Japén
el peso normal menor a 23 kg/m?2, sobrepeso
entre 23 kg/m?2 a 24 kg/m?2 y obesidad igual o
mayor a 25 kg/m?2, pero en poblaciones ameri-
canas, se considera normal de 18 kg/m?2 a 24.99
kg/m2, sobrepeso de 25 kg/m2 a 29.99 kg/m2 'y
obesidad igual o mayor a 30 kg/m2,'%1> Debido
a esto y a las caracteristicas de nuestra pobla-
cidén, nosotros consideramos que la definicién de
obesidad debe ser ajustada en jévenes mexica-
nos, debido a que nuestros resultados muestran
el sxMet inicia con IMC mayores a 28 kg/m?2,
por lo cual sobrepeso debe ser definido entre 25
kg/m2y 28 kg/m2, y se debe considerar obeso
a los jévenes con IMC mayores de 28 kg/m2,
esto permitird inicias las medidas de prevencién
y terapéuticas de forma mads temprana, para
obtener los méximos beneficios posibles en el
tratamiento del sxMet.

Un hallazgo interesante fue el encontrar que
la diferencial entre la presion sistdlica y la pre-
sién diastdlica, llamada presién de pulso (PP) es-
td directamente asociada con la presencia de sx-
Met en una forma de gradiente dosis-respuesta,
a mayor amplitud de la PP mayor el riesgo de
presentar sxMet. Si bien en la literatura no se ha
estudiado este hallazgo en jévenes con sxMet,
se conoce que la PP es un predictor indepen-
diente de ECCYV, en especial eventos cerebrovas-
culares.'® En este metaanlisis se mostr6 que el
aumento en 10 mmHg en la PP, se incremen-
taba el riesgo de eventos cerebrovasculares en
4.6 %. La modificaciéon en la PP que represen-
ta el componente pulsétil del flujo sanguineo
y que esta intimamente relacionado con la dis-
tencién arterial en la fase de eyeccidn sistodlica,
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estd intimamente relacionada con rigidez arte-
rial.!7/18 Por este motivo nosotros creemos que
el inicio del sxMet a los 22 afios pude estar di-
rectamente relacionado con rigidez arterial, y
esto podria marcar diferencia entre jévenes con
sxMet y PP normal de aquellos en donde la PP
ya se encuentra alterada.

En nuestro estudio en edades tempranas (22
aflos), como marcador bioldgico de ateroesclero-
sis subclinica no estd asociado con la presencia
de sxMet, esto atribuido a que el ITB es més
un marcador de ateroesclerosis que se presenta
en pacientes con FRV y de mayor edad, que en
pacientes con sxMet en etapa joven en los cua-
les se espera que presenten un endotelio aun
sano, o con datos indirectos de rigidez arterial
como la modificacién de la PP encontrada en
nuestros estudiantes que presentaron sxMet. En
estudios de poblacién abierta con seguimiento
a 10 afios, que el ITB es un buen predictor de
ECCV incrementando el riesgo de eventos en
30 % cuando este es < 0.09.!° La diferencia con
nuestro estudio es que los pacientes tenfan en
promedio 59 afios. El ITB es un buen marcador
de ECCV en pacientes mayores de 40 afios, o en
pacientes que ya tienen manifiestos los FRV, y
no en poblacién joven como la nuestra, aunque
desarrollen sxMet.

La limitante principal de nuestro estudio fue
tener un disefio transversal que solo nos per-
mitié conocer prevalencia y no incidencia, asf
como solo poder hacer inferencias en los facto-
res asociados a sxMet como la edad y el IMC. El
hallazgo de la modificacién en la PP tampoco
se puede comprobar, por lo cual necesitamos
hacer un estudio con disefio prospectivo en don-
de se realicen determinaciones iniciales y de
seguimiento en relacién a IMC y PP en sujetos
jovenes.

V. CONCLUSION

La prevalencia de sindrome metabélico en estu-
diantes de medicina es del 13.14 %, siendo maés
frecuente en estudiantes con edades mayores de
22 afios e IMC mayor de 28 Kg/m?2, mostrando
que el sxMet en sujetos jévenes puede iniciar
a los 22 afios con indice de masa corporal aun
en limites de normalidad, por lo cual puede ser
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importante bajar la definicién de sobrepeso a 28
Kg/m2 en personas mayores de 22 afios. Como
hallazgo interesante, se debe considerar cuanti-

ficar la presién de pulso como posible indicador
de dafio endotelial.
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Articulo de Revision

Funciones del Comité de Etica en los

yd °

Proyectos de Investigacion Clinica

José Luis de la Torre-Ledn

30 de Septiembre del 2017

Resumen

Se hace una revision del comité de ética en relacion a su definicion, antecedentes histéricos, lineamientos
actuales tanto internacionales como nacionales y particularmente las funciones y tareas propias para
evaluar los protocolos de investigacion de los ensayos clinicos que se realizan en un grupo de sujetos-
pacientes. Hay mencién de los lineamientos, guias nacionales y comisiones federales que regulan las leyes
generales de salud en Meéxico, sefialdndose los articulos relevantes para su adecuado funcionamiento.
La composicion e idoneidad de cada uno de los miembros que forman parte del comité es revisada,
recomendando sus funciones individuales y fomentando la expresion y confrontacion de puntos de vista,
en ausencia de conflictos de interés y siempre dentro de un marco de respeto al ser humano. La principal
finalidad del comité de ética es velar y proteger el bienestar y derechos del sujeto de investigacion. Para
ello deberd dictaminar en forma precisa y clara el adecuado cumplimiento de los lineamientos éticos de la
investigacion a desarrollarse, evaluando el potencial riesgo-beneficio y poniendo especial énfasis en la carta
de consentimiento informado a fin de cumplir cabalmente con su objetivo.

Rev Med Clin 2017;1(2):69-80

Palabras clave: Comité de ética, ensayos clinicos, lineamientos, guias.

Abstract

Ethics committee function’s in clinical research projects.

A review of the ethics committee in relation to its definition, historical background, current interna-
tional and national guidelines, and in particular its own functions and tasks to evaluate the research
protocols of clinical trials carried out in a group of patient-subjects . Mention is made of the guidelines,
national guides and federal commissions that requlate the general laws of health in Mexico, pointing out
the relevant articles for their proper functioning. The composition and suitability of each member of the
committee is reviewed, recommending their individual functions and encouraging the expression and
confrontation of points of view, in the absence of conflicts of interest and always within a framework of
respect for the human being. The main purpose of the ethics committee is to ensure and protect the welfare
and rights of the research subject. In order to do so, it must accurately and clearly dictate the proper
compliance with the ethical guidelines of the research to be developed, evaluating the potential risk-benefit
and placing special emphasis on the letter of informed consent in order to fully comply with its objective.
Rev Med Clin 2017;1(2):69-80.

Key Words: Clinical trials, Ethics committee, Guidelines, Guides.
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I. INTRODUCCION

bres. Ello implica conocer lo que se hace,

por qué se hace y las circunstancias en
que se hace. El acto médico es esencialmente un
acto que involucra a seres humanos. Y es en él
donde la historia muestra una clara relacién con
la ética.

Los actos humanos son esencialmente li-

Los comités de ética han adquirido en épo-
ca reciente una gran relevancia en la formacién
del profesional de la salud, las instituciones mé-
dicas y el desarrollo de nuevos protocolos de
investigacién. Las guifas y lineamientos estipula-
dos tanto por organizaciones mundiales como
la OMS y la UNESCO, como por organizaciones
de la salud nacionales, han buscado promover
la investigacion y el progreso cientifico, la salud
y el bienestar de la poblacién, a la vez prote-
giendo la integridad y los derechos del paciente
como individuo, tratando de evitar en lo posible
situaciones que lo pongan en desventaja.

II. DEFINICION DE ETICA MEDICA

Etica: del griego ethika, de ethos, “comporta-
miento”, “costumbre”. Ciencia normativa que
estudia los principios o pautas de la conducta
humana, basados en actos que el ser humano
realiza de modo consciente y libre, de forma

que puede emitir un juicio sobre ellos.

Moral: del latin mores, “costumbre”. Reglas
o normas por las que se rige la conducta de un
ser humano en concordancia con la sociedad y
consigo mismo. Se puede definir entonces a la
moral como el objeto de estudio de la ética.

Moralidad: El cumplimiento o no del indi-
viduo de las reglas o normas estipuladas por
la moral. En otras palabras, la moralidad es el
ejercicio de la moral.

Aplicando la primera definicién al &mbito
de la salud, podemos estipular que la ética mé-
dica se encarga de estudiar la conducta moral
del médico, tanto en el &mbito personal como
al ejercer su profesién, la moralidad del médi-
co, consiste en comportarse de acuerdo a sus
lineamientos.
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III. ANTECEDENTES HISTORICOS

Los comités de investigacion clinica tienen su
origen en 1803 cuando Thomas Percival pro-
puso que cuando un médico quiere investigar
o experimentar debe consultarlo previamente
con otros colegas. Sin embargo, es hasta 1966
cuando los comités de Ftica e Investigacién o
IRB nacen formalmente dentro de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) estadounidenses. En
1968 el Departamento de Salud y Bienestar de
los E.E.U.U. redacta el Informe de Belmont, el
cual estipula los principios éticos y guias para
la proteccién de los sujetos humanos dentro de
protocolos de investigacién, incluyendo guias de
consentimiento informado, valoracion de ries-
go/beneficio y la seleccién de sujetos para in-
vestigacion.

En 1969, D. Callahan y W. Gaylin del Has-
tings Center (EE.UU.) elaboran la “Reglamenta-
cién de la investigacion y experimentacion bio-
médica”. En 1974, el Congreso de USA aprobd
el “National Research Act” (1974) que establece
la “National Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research”.

Paralelamente, la OMS publica los llamados
“Operational Guidelines for Ethics Committees
that Review Biomedical Research” y, junto con
la CIOMS (Consejo de Organizaciones Interna-
cionales de las Ciencias Médicas), el “Internatio-
nal Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects” en 2002.

IV. LINEAMIENTOS ETICOS
ACTUALES:

INTERNACIONALES DE LA ASO-
CIACION MEDICA MUNDIAL :

Cédigo Internacional de Etica Médica

Determina el deber del médico en cuanto a su
labor profesional; manteniendo al mas alto ni-
vel de conducta profesional y buscar ante todo
el beneficio a sus pacientes y a la comunidad
en donde labora, antes que cualquier beneficio
personal o econémico. En cuanto a su conducta
con los pacientes, debe actuar a favor de la vida
humana, reconocer cuando necesita ayuda de
sus colegas o cuando no tiene la capacitacion
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para tratar ciertas aflicciones, atender urgencias
como deber humanitario y mantener la confi-
dencialidad en todo momento. Finalmente, todo
médico debe tratar a sus colegas con respeto,
absteniéndose de atraer pacientes de otro médi-
co por cualquier medio.

Declaracion de Helsinki

Como la declaracién de Ginebra, estipula que en
cuanto a la préctica médica, el personal de salud
debe anteponer el bienestar del paciente sobre lo
demas. Considera necesaria la investigacién con
seres humanos en cuanto al entendimiento de la
etiologia, historia natural, complicaciones y se-
cuelas de las enfermedades para su prevencion,
diagndstico y tratamiento.

Sin embargo, un buen protocolo de inves-
tigacién debe considerar riesgos y beneficios
del experimento a realizar, el consentimiento
informado de los sujetos a valorar, asi como su
proteccién e indemnizacién en caso de provocar
un dafio a su salud o integridad, y las normas
legales y éticas nacionales e internacionales a
observarse en cada experimento clinico.

El paciente nunca debe de sufrir presién o
coercién a participar en el estudio del que se le
informa, debiendo ser su decisién completamen-
te voluntaria. Ademas estipula los lineamientos
a seguir cuando el paciente por edad, trastornos
psiquiatricos o neuroldgicos no es capaz de dar
su consentimiento informado, o cuando en estas
circunstancias no hay un representante legal a
cargo del paciente a quien se le puede informar
del protocolo. Afirma que la investigacién se
puede suspender en cualquier momento si se
considera necesario, y los resultados de la in-
vestigacion sélo serdn publicados si el material
y métodos utilizados se apegaron a las normas
establecidas por esta declaracion.

Del Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de las Ciencias Médicas (CIOMS): Inter-
national Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects Al igual que la decla-
racién de Helsinki, este documento desarrolla
guias éticas a seguir en cuanto a la investigacién
en seres humanos. Define los conceptos basicos
de respeto a la persona, justicia y beneficen-
cia a la cual todo ser humano esta sujeto y los
cuales deben ser respetados en todo momento.
Asimismo define el concepto de investigacion,

aceptando como validas aquellas que incluyan
estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicas y
patoldgicos asi como respuestas a intervenciones
controladas sobre estos; pruebas diagnosticas,
terapéuticas o preventivas en poblaciones espe-
cificas; estudios que determinen consecuencias
a corto, mediano y largo plazo de estas medi-
das; y el comportamiento humano individual y
social en materia de salud, de acuerdo con sus
circunstancias biopsicosociales. Cada protocolo
de investigacion debe ser evaluado y validado
por las autoridades correspondientes (comités
de ética y investigacién) de acuerdo a su vali-
dez cientifica y respeto a los lineamientos éticos.
Define también los procedimientos a observar
en investigaciones patrocinadas por fuentes ex-
ternas.

Menciona que el consentimiento informa-
do debe elaborarse por escrito y redactarse de
forma que el sujeto que se busque someter a
experimentacién entienda claramente el proce-
dimiento, riesgos y beneficios, confidencialidad
y la responsabilidad del investigador hacia el
paciente. Define ademds procedimientos a obser-
var en investigaciones que utilicen poblaciones
vulnerables como sujetos de experimentacién,
asegurdandose que estos pacientes reciban ade-
cuada informacién y proteccion ante cualquier
transgresion que pueda ser cometida. Dentro de
estos pardmetros se incluyen las muestras bio-
légicas, expedientes e historiales clinicos, que
nunca deben de ser obtenidos sin consentimien-
to del paciente, respetando su derecho a la confi-
dencialidad. En caso necesario, debe proporcio-
narse una indemnizacién al paciente, en cuanto
a costos tanto econémicos como de salud.

DE LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA SALUD (OMS)

Operational Guidelines for Ethics Commit-
tees that Review Biomedical Research

Se trata de guias para el desarrollo y funcién de
comités de investigacion y ética, buscando com-
plementar las normas y leyes internacionales y
nacionales ya estipuladas con anterioridad. Su-
giere la formacién de un equipo multidisciplina-
rio, con integrantes de edad y sexo equilibrados,
que sea capaz de evaluar de forma completa
los protocolos de investigacién propuestos en
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su drea laboral. Al menos 2 integrantes deben
estar fuera del gremio médico, uno de ellos fun-
giendo como asesor legal, otro administrativo,
y tener consultantes externos. Las revisiones de
los protocolos, asi como de sus resultados, y la
toma de decisiones al avalarlos o no se deberé
hacer en base a las normas de bioética ya esta-
blecidas. Finalmente, el comité debe contar con
registro valido en su paifs o regién, segin las
normas establecidas en éste.

V. NACIONALES
De la Ley General de Salud

Titulo Quinto: Investigacién para la Salud

Comprende los articulos 96 a 103. Incluye como
investigacion de la salud aquellos protocolos
que busquen un mejor conocimiento de los pro-
cesos biolégicos y psicolégicos en seres huma-
nos, los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social, la pre-
vencién y control de los problemas de salud que
se consideren prioritarios para la poblacién, el
control de los efectos nocivos del ambiente en la
salud, el estudio de las técnicas y métodos que
se recomienden o empleen para la prestacién de
servicios de salud, y finalmente la produccién
nacional de insumos destinados a la salud.

La investigacién en materia de salud a nivel
nacional se debe fomentar mediante los esfuer-
zos combinados de la Secretaria de Educaciéon
Publica, la Secretarfa de Salud y el Consejo Na-
cional de Ciencia y Tecnologia; los cuales deben
orientar al desarrollo de la investigacién cientifi-
ca y tecnoldgica destinada a la salud.

Reitera la necesidad de constituir una comi-
sién de investigacion, ética y bioseguridad en
cada instituciéon de salud, con el propésito de
regular protocolos de investigacion, el uso de se-
res humanos como sujetos de experimentacién y
el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de
ingenieria genética, respectivamente. El Consejo
de Salubridad General emitird las disposicio-
nes complementarias sobre dreas o modalidades
de la investigacién en las que considere que
es necesario. Siguiendo los lineamientos inter-
nacionales, define la normativa ética y legal a
apegarse de cada protocolo de investigacion en
seres humanos, asi como la autorizacién nece-
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saria por parte de la Secretarfa de Salud y los
documentos a elaborar para esta.

Guia nacional para la integracién y el
funcionamiento de los comités de éti-
ca en investigacién

Define las funciones que debe ejercer todo co-
mité de bioética, contando como un apoyo a la
CONAMED (Comisién Nacional de Arbitraje
Médico) para evitar conflictos entre el personal
de salud, el paciente y las normas legales. Deben
de coadyuvar a la toma de decisiones prudentes,
razonables, racionales y fundamentadas en los
dilemas éticos que se presentan en la practica
clinica, la atencién médica y la docencia, de esta
forma respetando la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de todos los actuales o
potenciales participantes en la relacién clinica.
Tendrén una funcién consultiva, orientadora y
educativa; deberdn ser multidisciplinarios y con
un nimero de integrantes suficientes para aten-
der a la poblacién. Da las bases para la seleccién
de miembros del comité y los cargos contenidos
dentro de éste, asi como las responsabilidades
de cada uno.

COFEPRIS

El 5 de julio de 2001se publicé en el Diario Ofi-
cial de la Federacion el “Decreto de Creacién de
la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)” que estableci6
la organizacién y funcionamiento de un érgano
administrativo desconcentrado de la Secretaria
de Salud, con autonomia técnica, administrati-
va y operativa, responsable del ejercicio de las
atribuciones en materia de regulacién, control y
fomento sanitarios en los términos de la Ley Ge-
neral de Salud y demaés disposiciones aplicables.
Este nuevo érgano se integré por las Direcciones
Generales de Medicamentos y Tecnologfas para
la Salud, Control Sanitario de Productos y Servi-
cios, Salud Ambiental, el Laboratorio Nacional
de Salud Publica ya la Direccién de Control
Sanitario de la Publicidad, unidades que se en-
contraban adscritas a la extinta Subsecretaria de
Regulaciéon y Fomento Sanitario. La COFEPRIS
establecerd e implementara politicas, programas
y proyectos al nivel de la mejor préctica interna-
cional, en coordinacién efectiva con los diferen-
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tes actores del 4mbito publico, privado y social,
para prevenir y atender los riesgos sanitarios,
contribuyendo asf a la salud de la poblacién.

Se contard asf con una autoridad nacional pa-
ra la proteccién contra riesgos sanitarios confia-
ble y eficaz, destacada por su capacidad técnica,
operativa y regulatoria asi como por su compro-
miso con el desarrollo humano y profesional de
su personal.

Leyes generales de salud en México

Articulo 13: En cualquier investigacion donde
sean objeto de estudio deberd prevalecer el cri-
terio de respeto por la dignidad asi como la
proteccién de los derechos humanos y su bien-
estar.

Articulo 14

A) Los experimentos con animales de
laboratorio u otros conocimientos cientificos
apoyan su relevancia.

B) No existe otro medio razonable para la
obtencién de conocimientos similares.

C) Los beneficios esperados exceden los riesgos
esperados.

D) Se obtendré el consentimiento informado
por medio de los sujetos humanos.

E) La investigacién se conduce por parte del
personal capacitado con acceso a recursos
humanos y materiales adecuados para
proporcionar buena atencién a los sujetos de la
investigacion.

F) Se contara con la aprobacién de un comité
de ética y de investigacion.

Articulo 16

Los investigadores tienen la obligaciéon de
proteger la privacidad de las personas que par-
ticipan en el estudio y recolectar datos de iden-
tificacién sélo cuando el disefio de laa investi-
gacion asi lo requiera y esté autorizado por el
sujeto.

Articulo 18

El investigador principal debera suspender
la investigacién inmediatamente en el caso de
riesgo previsible o dafio a la salud de los sujetos
humanos, también la investigacion se detendra
inmediatamente a voluntad del sujeto. Confor-
me al articulo 96 de la Ley General de Salud, con
la investigacion para la salud se ha favorecido
al desarrollo de acciones tendientes a:

1. El conocimiento de los procesos biolégicos
y psicolégicos en los seres humanos,

2. El conocimiento de los vinculos entre las
causas de la enfermedad, la practica médica y
la estructura social,

3. La prevencion y control de los problemas
de salud que se consideran prioritarios para la
poblacién,

4. El conocimiento y control de los efectos
nocivos del ambiente en la salud,

5. Al estudio de las técnicas y métodos que
se recomiendan o empleen para la prestacion de
servicios de salud, y

6. A la produccién nacional de insumos para
la salud.

La investigacién que se desarrolla en uni-
versidades, laboratorios e instituciones de aten-
cién médica. Es requisito indispensable consti-
tuir tres comisiones:

e De Investigacién, obligatoria en todos los
casos;

e De FEtica, cuando los sujetos de investiga-
cién son seres humanos, se constituye en garan-
te del respeto a la dignidad humana, proteccién
a sus derechos y bienestar, asi como a su priva-
cidad.

e De Bioseguridad, regula el uso de radiacio-
nes ionizantes o técnicas de ingenieria genética.

Las comisiones se integraran con un minimo
con tres cientificos, los cuales deben tener am-
plia experiencia en investigacién médica. Cada
comisién tendrd como funcién principal: aseso-
rar al titular o responsable de la institucién para
otorgar el aval a los proyectos de investigacion
que le sean sometidos; auxiliar a los cientificos
en el desarrollo de la investigacién y vigilar que
ésta sea efectuada en estricta observancia del
marco juridico sanitario aplicable.

Una vez constituidas con fundamento en los
articulos 98 de la Ley General de Salud y 101
de su Reglamento en materia de Investigacion,
deberan ser registradas en la Comisién Fede-
ral para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.
Para ello utilizara el formato “REGISTRO DE
COMISIONES DE INVESTIGACION, ETICA Y
BIOSEGURIDAD” correspondiente al tramite
del mismos nombre con clave COFEPRIS-05-
038.

En toda investigacién médica cuyo sujeto
de estudio es un ser humano la Comisién de
Etica tiene un papel fundamental. “La misién
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principal de la ética es crear conciencia de res-
ponsabilidad, que asume el investigador, de que
todo lo técnicamente posible, no es éticamente
aceptable y sobre todo, el respeto al valor fun-
damental de la dignidad y de la vida del ser
humano.”

El Reglamento antes mencionado en el ar-
ticulo 14 establece los criterios a observar en las
investigaciones con seres humanos:

1. Basarse en los principios cientificos y éticos
que la justifican,

2. Fundamentarse en experimentacion realizada
en animales previamente,

3. Efectuarse cuando el conocimiento no pueda
obtenerse por otro medio,

4. Prevalecer la probabilidad de beneficios
esperados sobre los riesgos predecibles,

5. Contar con el consentimiento informado y
escrito del sujeto de investigacion o de su
representante legal,

6. Realizarse por profesionales de la salud que
tengan conocimientos y experiencia,

7. Contar con dictamen favorable de las
Comisiones, y

8. Tener el aval del titular o responsable de la
institucion.

En conclusion, la Comisién de Etica deberd emi-
tir opinién clara y precisa de todos los aspectos
éticos de la investigacién a desarrollarse, revisa-
ré el protocolo y evaluard meticulosamente los
riesgos y beneficios, la carta de consentimiento
informado, con el objeto de proteger el bienestar
y derechos del sujeto de investigacion.

Comités de Etica en México

Como se menciond en el Titulo Quinto de la Ley
General de Salud, toda institucién hospitalaria
debe contar con comisiones de investigacion, éti-
ca y bioseguridad, bajo los mismos lineamientos
requeridos a nivel internacional. Sin embargo,
en la practica, los reglamentos para proteger a
los sujetos humanos que participan en la investi-
gacion cientifica son relativamente nuevos y su
instrumentacion estd atin en proceso.

La creacién de la Comisiéon Nacional de Bio-
ética (CNB) representa un avance importante
en la regulacién de la investigaciéon médica del
pais. Originalmente establecida en 1992 por un
grupo de cientificos mexicanos interesados en
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promover un debate nacional acerca de las im-
plicaciones éticas de nuevas tecnologias biomé-
dicas, la CNB se volvié un cuerpo permanente
en el 2000 por orden ejecutiva presidencial y en
2005 se transformé en un cuerpo auténomo y
descentralizado de la Secretaria de Salud. En
2005 la CNB emiti6é la Guia Nacional para la
Integracion y el Funcionamiento de los Comités
de Btica en Investigacién, la que define el crite-
rio para la integracion y operacién de comités
de ética en el sistema de salud mexicano que
incluye hospitales, escuelas y centros de inves-
tigacién. Las normas mexicanas consideradas
para la elaboracién de estas guias incluyen la
Constitucion Mexicana, La Ley Orgénica de la
Administracién Ptablica Federal, el Reglamento
Interno de la Secretaria de Salud, la Ley General
de Salud, el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacién en Salud, el
Reglamento de la Comisién Federal para la Pro-
teccion de los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), el
marco de trabajo que regula el compromiso pa-
ra la transparencia en la relaciéon entre médicos,
instituciones de salud, la industria farmacéutica
y la Ley Federal de Transparencia y el Acce-
so a la Informacién Publica del Gobierno (CNB,
2005). El dia de hoy la CNB se encarga de definir
las politicas nacionales de bioética y establecer
politicas de salud publica de acuerdo a ésta, y
mantiene un registro de todo comité de inves-
tigacion y ética del pais, funcionando como un
regulador de éstas.

Comision Nacional de Bioética

En 1989 el Consejo de Salubridad General ins-
taura el Grupo de Estudio de la Bioética y con-
forma un cuerpo colegiado, a cargo del Dr. Ma-
nuel Velasco Sudrez. En 1992 se instala la Comi-
si6n Nacional de Bioética en la Sala de Consejos
de la Secretarfa de Salud. Su reglamento interno
se presenta un afio més tarde.

En 2000 se publica en el Diario oficial el
Acuerdo Presidencial por lo que se crea con
caracter permanente la Comisién Nacional de
Bioética. En 2002, a la muerte del Dr. Velasco
Sudrez, se designa al Dr. Fernando Cano Valle
como Secretario Ejecutivo de la CONBIOETICA.

En 2003 se promueve la iniciativa de creacién
de las Comisiones de Bioética de las Entidades
Federativas. En 2004 se designa Presidente de la
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Comisién Nacional de Bioética al Dr. Guillermo
Soberén Acevedo.

Esta se empez6 a integrar de forma més se-
ria a partir de 1992 por cientificos mexicanos los
cuales estaban a favor de promover el debate
nacional sobre los asuntos que envolvieran

la ética de nuevas tecnologias biomédicas, en
el afio 2000 el ejecutivo federal,presidido en ese
afio por el presidente Ernesto Zedillo , lo decla-
ra como componente permanente del gobierno
federal y en el afio 2005 se logra descentralizar y
convertirse en una organizacién autébnoma para
el bien comun . Tras esta situacién al comité se
le di6 una nueva tarea: ahora era el responsable
de definir las politicas sociales sobre bioética,
establecer politicas de salud ptiblica sobre bio-
ética y actuar como un organismo nacional de
consultas referentes a la ética.

A partir del 2009 el Dr. Manuel H. Ruiz de
Chévez preside como presidente del consejo de
la Comisién Nacional de Bioética.

Su direccion es: Calzada Arenal No. 134 es-
quina Xochimaltzin Col. Arenal Tepepan en la
delegacién Tlalpan, D.F. El objetivo de esta ins-
titucion es:

1.- Establecer las politicas publicas de salud
vinculadas con la temaética de la ética

2.-Fungir como érgano de consulta nacional
sobre temas especificos de bioética

3.-Propiciar debates sobre cuestiones bioéti-
cas con la participacién de los diversos sectores
de la sociedad

4 -Fomentar la ensefianza de la bioética par-
ticularmente en la atencién médica y la investi-
gacién de salud

5.- Promover la creacién de comisiones esta-
tales de bioética

FUNCIONES DE COMITES DE
INVESTIGACION Y ETICA

VL

Comités de FEtica en Investigacién
(CEIC)

Los CEIC tienen como tarea evaluar los proto-
colos de investigacién de los ensayos clinicos
que se realizaran en la institucién. Son insti-
tuciones que toman decisiones particulares en
contextos individuales, tratan los aspectos éti-
cos, técnicos y legales de la experimentacién en

seres humanos; deliberan y hacen evaluacién
ético-cientifica, como un todo. La aprobacién de
requerimientos y normativa juridica es condi-
cién necesaria pero no suficiente para la con-
sideracion ética de un protocolo, la evaluacion
ético-cientifica se hace sobre lo contingente y
complementa las decisiones. Tienen su acredita-
cién en el &mbito sanitario, tienen una composi-
cién multidisciplinar y estan regidos por unas
normas de funcionamiento reglamentadas, pero
sobre todo tienen carécter decisivo y ejecutivo.

Los CEIC, de acuerdo a la normativa nacio-
nal e internacional, se componen de 7 miembros,
de los cuales 2 son ajenos al gremio hospitalario;
uno de ellos debe ser Licenciado en Derecho.
Entre los 5 restantes se incluirdn un farmacoélo-
go clinico, un farmacéutico de hospital y algin
miembro de enfermeria que se encuentre capa-
citado para realizar las labores exigidas por el
comité. El titular del Centro debe garantizar que
el Comité cuenta con los medios necesarios pa-
ra realizar su cometido. Se recomienda incluir
representantes de Ciencias Humanas y Ciencias
Biolégicas (bioeticistas, fildsofos, trabajadores
sociales, socidlogos, antrop6logos, tedlogos), y
ademads consultores externos, que puedan apor-
tar experiencia especifica a evaluaciones even-
tuales, en que se necesite de criterios de especia-
lidad o de grupos de interés especial.

Cada uno de los miembros de los CEI de-
beré tener la capacidad para evaluar la inves-
tigacién cientifica y/o éticamente, representar
los intereses de la comunidad en que se hara
la investigacion, capacidad de escucha de for-
ma respetuosa y abierta, flexibilidad, reflexion,
humildad, prudencia, respeto al ser humano y
honestidad. Se procurard que entre los miem-
bros del comité no existan conflictos de interés,
y que sepan expresar y confrontar sus puntos
de vista. Finalmente, como en todas las activida-
des médicas, los miembros del CEI deben actuar
con un compromiso con el cuidado a los partici-
pantes y el esfuerzo que implica pertenecer al
comité.

Todo CEIC debe actuar conforme a los li-
neamientos y legislacién internacionales, y ade-
cuarse a aquellas normativas pertenecientes a su
pais o entidad federativa de origen. El modelo
de trabajo de los comités éticos de investigacién
clinica es un método de trabajo pluridiscipli-
nar, de &mbito hospitalario o méds amplio. Debe
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PERIODO
TIPO DE COMISION 2003-2011 | Enero-Abril
2012*
Investigacion 169 15
Etica 516 14
Bioseguridad 5 4
Total 690 33

Tramites Ingresados de Comisiones de Investigacién, Etica y Bioseguridad
Fuente: Registro y archivo de SEASS. Informacién en proceso de validacién.
*El periodo enero-abril de 2012 inicamente comprende inscripciones de comisiones.

contar con sistemas de evaluacién de listas de
chequeo y normas de buena practica que permi-
ten revisar todos los aspectos de un protocolo de
ensayo clinico y también en teoria supervisarlo
hasta el desarrollo total para ver si ha cumplido
los requisitos.

Debido a la legislacién vigente, todo cen-
tro hospitalario debera contar con un comité
de investigacion, descentralizando su control, y
fungiendo, entre otras cosas, como un filtro im-
prescindible para la aprobacién de los ensayos
clinicos y modificando el curso de la denomi-
nada investigacién clinica, hacia investigaciones
con una mayor calidad metodolégica, ética y
legal, mds conocimientos y mejor contrastados,
menores riesgos para las personas sujetas a en-
sayos, para los pacientes, mds rigor en los datos
para el uso de los medicamentos, una amplia-
cién al ambito de la investigacion clinica y la
disminucién de ensayos o trabajos de caracteris-
ticas sobre todo publicitarias. Una nota muy im-
portante a tomar en cuenta es que los CEIC sélo
fungen como apoyo a la investigacién clinica en
el medio hospitalario en donde se encuentran,
y no deben recibir renumeracién econémica por
los esfuerzos de aquellos investigadores que
acudan a ellos.

Conforme al Reglamento de la Ley Gene-
ral en materia de Investigacién, Articulo 100,
la finalidad principal de una comisién que se
constituya en las instituciones de salud sera la
siguiente:

e Proporcionar asesoria a los titulares o res-
ponsables de la institucién, que apoye la deci-
sién sobre la autorizacién para el desarrollo de
investigadores
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e Auxiliar a los investigadores para la reali-
zacion 6ptima de sus estudios

e Vigilar la aplicacién de este Reglamento y
demads disposiciones aplicables.

Al recibir el protocolo de investigacién pro-
puesto, es deber del comité pondera los aspec-
tos metodolégicos, éticos y legales de éste, ast
como el balance de riesgos y beneficios. Especi-
ficamente, las funciones de los comités de ética
en investigaciéon son: e Evaluar y dictaminar
desde el punto de vista ético los estudios, en
forma transparente, independiente, competente,
oportuna, de calidad, libre de influencia politica,
institucional, profesional y comercial. Emitien-
do las recomendaciones de caracter ético que
correspondan.

e Evaluar la idoneidad del protocolo en rela-
cién con los objetivos del estudio, su eficiencia
cientifica (la posibilidad de alcanzar conclusio-
nes vélidas, con la menor exposicién posible de
sujetos) y la justificaciéon de los riesgos y moles-
tias previsibles, ponderadas en funcién de los
beneficios esperados para los sujetos y para la
sociedad.

e Evaluar la idoneidad del equipo investi-
gador para el ensayo propuesto, teniendo en
cuenta su experiencia y capacidad investigadora
para llevar adelante el estudio, en funcién de sus
obligaciones asistenciales y de los compromisos
previamente adquiridos con otros protocolos de
investigacion.

e Evaluar la informacién escrita sobre las
caracteristicas del ensayo que se dard a los posi-
bles sujetos de la investigacion, o en su defecto,
a su representante legal, la forma en que di-
cha informacién serd proporcionada y el tipo de
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consentimiento que va a obtenerse.

e Comprobar la previsiéon de compensaciéon
y tratamiento que se ofrecerd a los sujetos parti-
cipantes en caso de lesion o muerte atribuibles
al ensayo clinico, y del seguro o indemnizacién
para cubrir las responsabilidades a que haya
lugar.

e Conocer y evaluar el alcance de las com-
pensaciones que se ofrecerdn a los investigado-
res y a los sujetos de la investigaciéon por su
participacion.

e Realizar el seguimiento del ensayo clinico
desde su inicio hasta la recepcién del informe
final.

Comités Asistenciales de Etica

A diferencia de los CEIC, los comités asisten-
ciales de ética ejercen una funcién asesora, no
ejecutiva, e intentan facilitar la toma de decisio-
nes en aquellas situaciones que habitualmente
pueden suponer conflictos éticos. Los comités
asistenciales de ética cumplen 3 principales fun-
ciones:

1.- Auxiliar en la resolucién de conflictos
éticos puntuales, analizando, asesorando y faci-
litando el proceso de toma de decisiones clinicas
en las situaciones que creen conflictos éticos en-
tre el personal sanitario, los pacientes o usuarios,
las familias y las Instituciones.

2.- Elaborar protocolos, recomendaciones y
cursos de accién para evitar potenciales conflic-
tos éticos.

3.- Cumplir una funcién pedagogica en la
que deben colaborar en la formacién bioética
del personal sanitario y de todo miembro de la
institucién de donde procede.

Los CEA deben ser totalmente auténomos en
todas sus actuaciones y tnicamente dependen,
para cuestiones burocratico-administrativas y
de intendencia, de la gerencia de la institucién.
Su labor educativa consta de tres tipos de for-
macion:

A) A todo miembro del CEA o educacién inter-
na.

B) Al resto del personal sanitario.

C) A otros hospitales y la poblacién general.

En el medio hospitalario los CEA puede dar
los siguientes consejos.

Ordenes de no reanimar.

Acciones ante neonatos con minusvalias
graves.

e Quién y cuadndo desconectar aparatos de
soporte vital.

Creacién de consentimiento informados
(CI) vélidos, para todo tipo de exploracio-
nes y tratamientos. Un subgrupo especial
es la creacion de CI en nombre de ancia-
nos o personas con disminucién de su
capacidad mental, quienes no son capaces
de decidir por si mismos.

e Determinacién de la muerte.

Los CEA Estardn Conformados Por
e Médicos

e Representantes de distintas especialidades
de enfermeria

e Un trabajador social
e Un abogado
¢ Un filésofo

e Un pastor religioso acorde a la religiéon
mayoritaria del hospital

e Una persona ajena totalmente al medio
hospitalario.

e Aparte deberd estar integrado por al me-
nos 15 miembros y méaximo 20.

e Se recomienda que exista un comité de
emergencia en caso de no poderse con-
vocar a una reunién extraordinara de ser
necesaria.

Obsticulos y problematicas que en-
frentaran los comités de ética

Las dificultades que los comités de ética enfren-
taran para su desempefio se basan principalmen-
te en problemas cldsicos que presenta cualquier
autoridad moral:

1. Es visto como una carga burocratica més
que como un acto moral.
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2. Existen confusiones entre los comités de
ética hospitalaria y los comités de investi-
gacion.

3. Al ser las empresas privadas quienes pa-
trocinan los estudios se pueden prestar
a sus intereses y no a los intereses de la
ética.

4. La falta de recursos econémicos y del apo-
yo institucional.

5. La centralizacién del trabajo en una o po-
cas personas.

6. Mala eleccion de los miembros del comité.

7. Los miembros del comité no conocen su
funcion.

8. Falta de capacitacion real en el campo éti-
co.

9. Falta de supervisién y de comunicacion
entre el comité y el personal del estudio.

10. En Latinoamérica las normativas en estu-

dios humanos son escasas y hasta nulas.

Compensacién a sujetos humanos usados en
la investigacién de estudios clinicos

Es la politica de la industria farmacéutica que
los sujetos de investigacién puedan ser compen-
sados por su participacién en estudios clinicos.
El monto de la compensacién, asf como el méto-
do y el momento en que se paga, debe cumplir
con las leyes, reglamentaciones y pautas de la
region en la cual se realiza el estudio, y no de-
be influenciar inadecuadamente la decisién de
participacion por parte de los sujetos de investi-
gacion.

Puede brindarse una compensacién como
reintegro de los gastos de bolsillo asociados con
la participacion en el estudio, de modo que los
sujetos que cumplan con los requisitos puedan
inscribirse y participar sin que esto represente
un gasto personal. En los estudios en los que
los participantes probablemente no reciban be-
neficios médicos (estudios de fase I), se permite
el pago de una compensacién razonable por
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el tiempo y el esfuerzo dedicados. Una com-
pensacién excesiva puede hacer que los sujetos
asuman riesgos o incomodidades que de otra
manera no asumirfan.

Las compensaciones a sujetos menores de
edad que participan en estudios clinicos debe-
rian recibir consideraciones adicionales. Los pa-
dres o cuidadores que incurran en gastos de
viaje, transportacién,estacionamiento y cuidado
de los demas hijos pueden recibir una compen-
sacion por esos gastos. Sin embargo, tal com-
pensacién no debe convertirse en un incentivo
inadecuado para inscribir el menor. La compen-
sacién de los sujetos-pacientes del estudio debe
ser:

e Revisada y aprobada por una Junta de
Revisién Institucional /Comité de Etica In-
dependiente (JRI/CEI) y ofrecida a todos
los sujetos de la cohorte (es decir, no de-
be ser especifica para un individuo). La
naturaleza y el monto de la compensa-
cién para los sujetos de la investigacion
deben comunicarse en la documentacién
del consentimiento informado voluntario.
Cualquier compensacién a los sujetos po-
tenciales deberia reflejar las condiciones
financieras locales para evitar la influencia
indebida en las decisiones de inscripcion.

e Se puede reintegrar segtin los gastos en
los que se prevé que los sujetos incurri-
ran durante la participacién en el estudio
clinico (estacionamiento, comidas, viaje).

e En el caso de los estudios de fase I en
los que participan voluntarios sanos, se
puede pagar una compensacion razonable
por el tiempo y el esfuerzo que el estudio
implica.

e Prorrateada (por visita) y no condiciona-
da a la finalizacién del estudio por parte
del sujeto de investigacién. Los sujetos de
investigaciéon deben tener la libertad de
retirarse de un estudio en cualquier mo-
mento sin sufrir multas ni la pérdida de
los beneficios a los que de otra manera
tienen derecho.
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Articulo de Revision

Diabetes Mellitus en el Adulto Mayor
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Navarro-Macias, Luis Manuel Murillo-Bonilla, Rodolfo Paul Uribe-Gonzalez y

Martha Alicia Sdnchez-Cruz.
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Resumen

La Diabetes Mellitus, una enfermedad crénica que afecta a todo el mundo siendo nuestro pais México, el primer
lugar con esta enfermedad, su incidencia aumenta junto con la edad hasta un 20 % en personas mayores de 60 afios
todos ellos susceptibles a sindromes geridtricos, con posibles repercusiones ya sea por falta de control de niveles de
glicemia o por un exceso en el control. El objetivo de esta revisién no sistemdtica es concientizar a la poblacion general
de la diabetes mellitus y el contexto que conllevan los diferentes sindromes geridtricos, asi como el diagndstico oportumno
y el tratamiento farmacolégico y no farmacoldgico. Rev Med Clin 2017;1(2):81-94.

Palabras clave: Adulto Mayor, Diabetes Mellitus, Hipoglucemia, Metas, Sindromes Geridtricos.

Abstract

Diabetes Mellitus in the Elderly

Diabetes Mellitus, a chronic disease that affects the whole world as our country Mexico, the first place with this
disease, its incidence increases with age up to 20 % in people over 60 years old all of them susceptible to geriatric
syndromes, with possible repercussions either due to lack of control of blood glucose levels or to an excess in control.
The objective of this non-systematic review is to raise awareness of the general population of diabetes mellitus and the
context of different geriatric syndromes, as well as timely diagnosis and pharmacological and non-pharmacological

treatment. Rev Med Clin 2017;1(2):81-94.

Key Words: Diabetes Mellitus, Elderly, Geriatric Syndromes, hypoglycemia, Glycemic Targets

I. INTRODUCCION

A Diabetes Mellitus (DM), es una enferme-
dad crénica, que a pesar de los sistemas
de salud ptblico en el mundo, continda
en aumento especialmente en paises en vias de
desarrollo ya sea por falta de acceso a medica-
mentos o métodos diagnoéstico, tal y como es en
México, teniendo esta enfermedad (con més de

500 mil casos nuevos diagnosticados por afio)
junto con la obesidad en primer lugar a nivel
mundial. Otro ejemplo es en Estados Unidos
donde la enfermedad afecta a casi 30 millones
con costos anuales de $176 billones de délares
en 2007 y $245 en 2012, un incremento del 41 %
en 5 afios.I3

Este aumento de personas con diagnéstico
de DM también se atribuye al incremento en
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la expectativa de vida, su prevalencia es mayor
del 20 % después de los 60 afios. La expectativa
de vida se reduce en promedio de 2 a 3 afios
(Venkat e.t. a.l. hasta 11 afios en hombres y 14
en mujeres) en adultos mayores de 65 afios con
diagnoéstico de DM. En México hay 10 millones
de adultos mayores, la mayorfa se encuentra
en riesgo de desarrollar diabetes o padecen la
enfermedad y no se han diagnosticado.*”

Los factores de riesgo para desarrollar la
enfermedad conforme avanza la edad son: dete-
rioro de las células beta del pancreas con consi-
guiente deficiencia en la excrecién de insulina
ante el estimulo de la glucosa, disminucién de
la actividad fisica, obesidad, una mala alimenta-
cién y enfermedades asociadas que en conjunto
deterioran el estado de salud del adulto mayor.®

Es importante que en la medicina de primer
nivel/contacto, se tenga la habilidad diagndstica
(contemplando que la sintomatologia es diferen-
te en los adultos mayores que en los pacientes
jovenes) y terapéutica para este grupo de pacien-
tes, de este modo al prevenir las complicaciones
de la DM en el adulto mayor, se evitaran costos
innecesarios al sistema de salud.’

Para este trabajo de revision, se responderan las
siguientes preguntas:

e ;Coémo realizamos el diagnostico de dia-
betes mellitus?

¢ ;Cuales son las metas terapéuticas en el
adulto mayor?

* ;Qué factores de riesgo o sindromes geria-
tricos se pueden interponer para el trata-
miento de la diabetes?

e ;Cuales son los tratamientos o medidas
no farmacolégicas?

¢ ;Cudl es el tratamiento farmacolégico 6p-
timo para el adulto mayor?

II. DragNOsTICO DE DIABETES
MELLITUS

Desde el afio 2003 se emplea el término “predia-
betes”, haciendo referencia a pacientes que no
cumplen con los criterios de diabetes teniendo
cifras anormales de glucosa (Tabla 1).

En 2009 Bang et.al. crean el “Test de Ries-
go de Diabetes” (Diabetes Risk Test) (Figura 1)
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que consta de 7 preguntas, mismo que obtuvo
resultados satisfactorios para predecir el diag-
nostico de diabetes mellitus o prediabetes con
resultados mayores a 4-5 puntos.'? En adultos
>60 afios es positivo para prediabetes en >80 %
de las personas.

Este test adaptado a las gufas de la Asocia-
cién Americana de Diabetes (“ADA” por sus
siglas en inglés) en 2017, no funciona como mé-
todo diagndstico pero si como un predictor de
diabetes o prediabetes por lo que en caso de ser
positivo debe de ser corroborado con diferentes
pruebas diagnésticas.

La mayoria de los estudios realizados con
este test fueron probados en su mayoria en po-
blacién de raza blanca, tomar en cuenta que
es mds comun la enfermedad en personas de
raza hispana, afroamericana, indios, asidticos
americanos y personas que viven en islas del
pacifico.'?

Las guias actuales de la ADA establecen el
diagnoéstico de diabetes mellitus con el uso de
prueba en ayuno de glucosa, prueba de tole-
rancia a la glucosa o Hemoglobina Glucosilada
(HbAlc). Esta dltima prueba tiene mejor dis-
criminacién, al diagnosticar a 1/3 menos com-
pardndola con la prueba en ayuno, ya que no
influyen los factores externos variables (enfer-
medad o estrés) que puedan alterar la prueba,
sin embargo tiene desventajas; alto costo, tiene
que ser realizada por un laboratorio certifica-
do por el NGSP (“programa de estandarizacion
nacional de hemoglobina glucosilada” por sus
siglas en inglés), de los cuales en nuestro pais
hay tnicamente un laboratorio certificado.'?

Diagnéstico de Diabetes (Tabla 2)

Se debe realizar el tamizaje de diabetes en los
siguientes casos:

e >45 anos
e IMC > 25kg/m?2
* Raza hispana

En caso de que la prueba salga alterada “pre-
diabetes o intolerancia a la glucosa”, debera
repetirla en 1 afio, en caso de que sea negativa
y el paciente no tenga datos de alarma se deben
realizar pruebas subsecuentes cada 3 afios.?
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Diagnéstico de Prediabetes
Prueba Resultado
Glucosa en Ayuno (8 horas) 100-126 mg/dL (>110 segtin la OMS)
Prueba de Tolerancia a la Glucosa >2 horas 75 g 140-199 mg/dL
HbAlc 5.7-6.4 %

Tabla 1. Criterios de Prediabetes de la ADA, 2017

Test de Riesgo de Diabetes: Estatura peso (kg)
(cm)

1. ;Qué edad tiene? 147 | 54-64| 65-86 > 86
- < 40 afios (0 puntos) ] 150 | 56-66| 67-89 > 89
40 2 49 afios (1 punto) ] 153 | 58-68| 69-92 > 92
50259 afios (2puntos) [ ] 155 | 60-71 | 71,5-95 > 95

157,5 | 62-74| 75-98 > 93
-> 60 arflos (3 puntos) ] 160 | 64-76| 77- 101 >101

2. (Hombre o Mujer? 162,5 | 65-78 | 79-104 =104
Hombre (1 punto) N 165 | 68-81| 81,5-108 | >1085
Mujer (0 puntos) ] 167,5 | 70-83| 84-111 >112

170 72-86| 86,5-115 »115,5
1725 | 74-88| 89-118 *118,8
175 765-91| 92-122 »122,5

3. Sies mujer, ;le han diagnosticado
diabetes gestacional?

- 8i (1 punto) ] 177,5 | 79-94| 95-125 >126
- No (0 puntos) ] 180 |si6-97| 97,5-129 | >129
4. ;Tiene familiares directos con Diabetes? 183 83-99 | 100 -132 =133

- 5i (1 punto)
-No (0 puntos)
5. (Es hipertenso?

185 85-102 | 103- 1365 > 136,6
B8 - 105 | 105,5 - 140 =141
191 ap,7-108| 109 - 144 =144
194 93-111| 1115-148 =148

00 00
#

-5i (1 punto)
‘No (0 puntos) i1punto) | (2 puntos) | {3 puntos)
6. (Realiza alguna actividad fisica? 7. ;Cuil es su puntaje de peso (kg)? D

-5i (0 puntos)

00

-No (1 punta) TOTAL

Figura 1. Test de Riesgo de Diabetes, adaptada de Classification and Diagnosis of Diabetes Diabetes
Care, Volume 40, Supplement 1, 516 January 2017
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Diagnéstico de Diabetes

Prueba Resultado
Glucosa en Ayuno (8 horas) 126 mg/dL,6.5 %
Prueba de Tolerancia a la Glucosa >2 horas 75 g 200 mg/dL
HbAlc 6.5%
Paciente con s.intomatolo.gia o crisis de Prueba rapida de glucosa 200 mg/dL
hiperglucemia

Tabla 2. Criterios de Diabetes de la ADA, 2017

III. MeTAs GLICEMIA

La ADA recomienda que en los adultos mayo-
res, 12-16

* Pacientes adultos mayores con diagnoéstico
reciente de DM o con complicaciones mi-
crovasculares leves, una esperanza de vida
mayor de 10 a 15 afios y sin enfermedades
acompanantes, la terapia debe de contem-
plar una meta de HbA1C de <7-7.5% y
una glucemia en ayuno (G.A.) de 90-130
mg/dL.

e Pacientes con historia de diabetes de lar-
ga evolucioén (10 afios), con enfermedades
concomitantes, que requieran insulina, tie-
ne una meta de HbA1C <7.5-8% y G.A.
90-150 mg/dL.

* En caso de que sea un adulto mayor con
sindrome de fragilidad, dependencia fun-
cional moderada/grave, demencia o con
una esperanza de vida menor a 5 afios
la meta se extiende a < 8 %-8.9 % (7.6-9 %
en residentes de asilos) de HbAlc y G.A.
100-180mg/dL.

IV. FACTORES DE RIESGO, SINDROMES

GERIATRICOS Y COMPLICACIONES QUE

COMPROMETEN LA ENFERMEDAD DEL
PACIENTE.

¢ Sindrome de fragilidad
* Polifarmacia

¢ Deterioro cognitivo

e Caidas

84

e Pie diabético

La enfermedad en la mitad de los adultos mayo-
res es asintomatica, mientras que en caso de ma-
nifestaciones, estas son inespecificas (Malestar
general, fatiga, letargia, anorexia o sindromes
geriétricos).”

Sindrome de fragilidad:

Un paciente mayor de 65 afios tiene riesgo de
padecer sindrome de fragilidad, definido como
la presencia de deterioro multisistémico y vul-
nerabilidad progresiva que se relacionan con
eventos adversos.

Fried et al.'® define el fenotipo fragil al pa-
ciente que tiene 3 o mds de los siguientes crite-
rios:

e Pérdida involuntaria de peso >5 % en un
afno.

® Debilidad (estar por debajo del 20% en
la prueba de dinamometria, ajustado por
sexo e indice de masa corporal)

¢ Fatigabilidad identificada por un “no” a
la pregunta: ;Se siente usted lleno de ener-
gia?

¢ Lentitud al caminar (estar por debajo del
20 % de la velocidad media de la marcha
esperada, ajustado por la estatura.)

¢ Actividad fisica baja: definida por las calo-
rias utilizadas por semana

0: Robusto, 1-2: Pre-fragil, >3: Frégﬂ.19

Ensrud et al.?’ simplifica la escala utilizando

los siguientes parametros:

¢ Pérdida ponderal >5% en los dltimos 3
meses.
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* Incapacidad para levantarse de una silla 5
veces sin emplear los brazos

* Respuesta negativa a la pregunta ;se sien-
te usted lleno de energfa?

0: Robusto, 1: Pre-fragil, >2: Fragil.

La obesidad en pacientes adultos tiene 3,5
veces mayor riesgo de tener sindrome de fra-
gilidad y 2,25 de prefrégil.21 Esto implica un
riesgo alto de discapacidad, ingreso hospitala-
rio, caidas, fracturas, troboembolismo y muerte
venoso.??

La prevalencia conjunta de diabetes y el sin-
drome de fragilidad es del 25 % de los pacientes,
Cobo A. et. al. concluyen que el incremento de
la edad, genera una disminucién de la actividad
fisica, aumento a la resistencia a la insulina, ali-
mentacién deficiente y aumento de estrés, son
pasos para el desarrollo de sarcopenia (Pérdida
de la masa muscular y su funcién), considera-
da como pieza clave para desarrollar fragilidad
y una relaciéon directa para desarrollar diabe-
tes, teniendo el sindrome de fragilidad hay un
riesgo del 32.4 % contra 18.8 % en pacientes sin
sindrome de fragilidad.?

Polifarmacia

La polifarmacia es definida por la guia de practi-
ca clinica mexicana como el uso de >5 farmacos
(algunos autores manejan el rango de 4 a 20),
tomando en cuenta hierbas y homeopatia, el
interrogatorio dirigido y una evaluacién geria-
trica disminuyen el riesgo de efectos adversos,
mismos que son siete veces méas frecuentes en
adultos mayores comparado con jévenes, com-
plicaciones a corto-mediano y largo plazo asi
como hospitalizaciones innecesarias en relacién
de 4:1. 24-26 La DM es la segunda enfermedad
que maés polifarmacia presenta en México (60 %
de los pacientes), elevando costos del sector sa-
lud en ocasiones innecesarios de hasta $2,200°°
por afio por paciente.?’

Los efectos adversos de los medicamentos
prescritos, por error se tratan con otro farma-
co, generando una cascada farmacolégica.24 Un
ejemplo es el uso de prednisona, que altera el
efecto del hipoglucemiante, los IECA y beta blo-
queadores alteran los sintomas autonémicos de
advertencia ante una hipoglucemia.?®

En Estados Unidos, cerca de % de la pobla-
cién adulta utilizan al menos un farmaco, esto
puede variar dependiendo de la poblacién, en
Brasil en un estudio transversal la prevalencia
del uso de minimo un farmaco fue del 93 % de
la poblacién mayores de 60 afios, y el riesgo de
polifarmacia fue similar en ambas poblaciones
con un 20 %.%

Deterioro Cognitivo

Los pacientes con deterioro cognitivo tienen ma-
yor riesgo de desarrollar nefropatia diabética,
o presencia de cualquier otra complicacién mi-
crovascular, depresién, caidas y sindrome de
fragilidad.>

Whitmer R, et. al. en un estudio de cohorte
determiné que un episodio de hipoglucemia en
personas >65 afios tenia un riesgo de 26 % de
desarrollar demencia y hasta un 94 % en caso
de haber presentado 3 episodios.!"32

Del mismo modo, el paciente que tiene un
deterioro cognitivo es propenso a desarrollar
episodios de hipoglucemia.>* Haciendo un circu-
lo vicioso en el que se tiene que intervenir, por lo
que es clave que el médico tratante identifique
de una terapia oportuna e instruya al cuidador.

Caidas

Los adultos mayores de 60 afios tienen 15 veces
mas riesgo de mortalidad por caidas.3* El con-
trol estricto de glicemia puede desencadenar en
episodios de hipoglucemia en adultos mayores
a causa de la neuroglucopenia (confusién, debi-
lidad, delirio y visién borrosa), de éstos, predo-
minan los usuarios de insulina. Se ha documen-
tado que el incremento de mortalidad, fracturas
de cadera y necesidad de hospitalizacién, es ma-
yor en pacientes adultos que llevan un control
glicémico estricto (HbAlc <6 %-7 %).35:36

Aunque las caidas son una causa de morbi-
mortalidad elevada en los adultos mayores, re-
cientemente se realizé un estudio que correlacio-
na la mayor incidencia de caidas a mayor edad
pero no demostro ser significativa la diferencia
entre padecer diabetes o no para desarrollar una
caida, sin embargo la recuperacién o la magni-
tud de la caida suelen ser de peor prondstico en
pacientes con diabetes.?”-38
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Para el manejo se debera hacer al menos
una evaluacién anual utilizando las diferentes
escalas de riesgo de caida y la escala funcional
de Katz pudiendo ser ttil para determinar y
prevenir un lugar probable de caida (bafio, esca-
leras, dormitorio), modificar terapia farmacol6-
gica que incremente el riesgo de hipoglucemia o
hiperglucemia, entorno (retirar objetos, facilitar
la movilidad).1®

Pie diabético

La “IWGDEF” (por sus siglas en inglés Internatio-
nal Working Group on the Diabetic Foot) men-
ciona 5 puntos clave para el tratamiento del pie
diabético.®

1. Inspeccién y exploracién del pie de riesgo

- Historia clinica y exploracién con al me-
nos 2 signos (eritema, hipertermia local,
aumento de volumen e hipoestesia) o se-
crecién purulenta.

- Pérdida sensorial

Prueba con monofilamento de Semmes-
Weinstein (de 10 g), en la que se evaltian
3 puntos de cada pie, se presiona con el
monofilamento la zona (no usar en tlcera,
callo o cicatriz) hasta que se doble o se
tuerza, el paciente debe responder con un
“si” 0 “no” al estimulo y mencionar en que
pie lo siente “izquierdo” o “derecho”. In-
terpretando como sensibilidad conservada
si el paciente contesta correctamente 2 de
3 zonas.

Prueba de diapasén de 128 Hz, se evalta
al colocar sobre la falange distal del primer
ortejo, alternando el diapasén vibrando y
sin vibrar, Si se percibe correctamente en
2 de 3 estimulos aplicados, se considera
una sensibilidad conservada.

2. Identificacién del pie de riesgo Esta se rea-
liza observando las areas de mayor riesgo
de lesion (dreas de presion de las plan-
tas del pie; dorso de primer ortejo, zona
metatarsal, arco plantar y talén). Se cate-
gorizar segun el riesgo que presenta: A)
Neuropatia sensorial +deformidades del
pie o prominencias 6seas + signos de is-
quemia periférica + tilcera o amputaciéon
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previa redaccién B) Neuropatia sensorial.
C) Neuropatia no sensorial.

3. Educacién del paciente, su familia y de los
profesionales de la salud Cortado adecua-
do de unas (linea recta), lavado de pies
(temp. <37°C), evitar estar descalzo, no
usar calzado apretado o calcetines con cos-
turas o bordes hacia adentro, utilizar cre-
mas para piel seca y secar bien el pie (es-
pecialmente en area interdigital).

4. Calzado adecuado Se debe indagar e inves-
tigar del uso adecuado de calzado previ-
niendo que sean muy ajustados, deformen
la anatomia del pie, en caso de deformidad
del pie se debe ajustar el calzado (moldes
de escayola o fibra de vidrio).

5. Tratamiento de patologias no ulcerosas. Se
debe evaluar periédicamente a pacientes
de alto riesgo con callos, enfermedades en
ufas y de la piel, de preferencia con un
especialista en cuidados de pie diabético
y en caso de deformidad se recomienda
utilizar métodos no quirtdrgicos (ortesis).

Tratamiento Antimicrobiano: Se indican en base
a la clasificaciéon de PEDIS (por sus siglas en
inglés: perfusion, extent/size, depth/tissue loss,
infection, and sensation) o IDSA (por sus siglas
en inglés: Infectious Diseases Society of Ameri-
ca) en ambas clasificaciones definen inflamacién
por la presencia de por lo menos dos de los si-
guientes signos: dolor, eritema, tumefaccién e
induracién y calor, en casos leves se sugiere el
uso de dicloxacilina, cefalexina y amoxicilina con
dcido clavulénico y en caso de resistencia a me-
ticilina se recomienda doxiciclina o trimetoprim
sulfametoxazol. Casos moderados Levofloxacino,
Ampicilina-Sulbactam, Cefoxitina, Ertapenem en ca-
so de meticilino resistencia Linezolid, Vancomicina
o Daptomicina (monitorizar CPK), en caso de P.
aeruginosa utilizar Piperacilina-tazobactam. Casos
severos hay presencia del sindrome de respuesta
inflamatoria, se tienen que hospitalizar, al igual
que en algunos casos moderados. En caso de
tener datos de infeccion en la tlcera, se debe
realizar cultivo de la misma, en caso contrario
no hacerlo.*’ Se recomienda la evaluacién mul-
tidisciplinaria con cirugfa.
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V. TRATAMIENTO NO
FARMACOLOGICO

A todos los pacientes con habito tabaquico se
tiene que aconsejar el cese del mismo, y realizar
evaluaciones de riesgo cardiovascular en todos
los pacientes >85 afios.®

Los adultos mayores de 75 afios que fuman
y padecen diabetes tienen un aumento de ries-
go de desarrollar 2.8 y 1.89 veces, enfermedad
arterial periférica que por consiguiente aumenta
la mortalidad.*!

La nutricién es fundamental para la calidad
de vida del anciano, previene fallas orgénicas,
sarcopenia e inmunosupresién. La Federacion
Internacional de Diabetes*? (“IDF” por sus si-
glas en inglés) crea recomendaciones alimenti-
cias en diferentes categorias:

1. Funcional/independiente: proporcionar
suficientes carbohidratos por cada comida,
regular el uso de aztcar, evitar refrescos y
jugos de frutas.

2. Funcional / dependiente: Evitar la
deshidratacién suministrando adecuadas
cantidades de liquidos. Informar al cuida-
dor para mantener una nutricién adecua-
da.

Fragil: Se identificara al paciente con
malnutricién o con pérdida de peso, mis-
mo que se debe adaptar un plan nutri-
cional, principalmente con alto contenido
proteico y calérico.

Demencia/deterioro cognitivo: identi-
ficar trastornos de la alimentacién (proble-
mas para deglutir, ansiedad), se debe dar
apoyo constante durante la comida.

3. Final de la vida/paliativo: Por medio de
gastrostomia o nutricién parenteral.

Evitar las dietas hipocaldricas, “para diabéti-
co” y bajas en carbohidratos en pacientes adul-
tos mayores institucionalizados.'* Se tomara en
cuenta las metas personales del paciente, pato-
logias dentales asociadas, su cultura y las prefe-
rencias de la comida, para mejorar el gusto por
ésta (cambiar textura, apariencia o raciones de
comida), la calidad de vida logrando evitar la
pérdida de peso, anorexia y desnutricién.*3

Se recomienda el tamizaje del estado nutri-
cional mediante el cuestionario Mini Nutritional
Assessment una efectiva herramienta que nos
auxilia cuando es necesario derivar con un es-
pecialista.**

-Normal: 12-14 puntos
-Riesgo de desnutricién: 8-11

-Malnutricién: 0-7 puntos.

Ejerecicio

En un estudio clinico aleatorizado realizado por
Dennis T et al. (2017).%° se compararon tres dife-
rentes tipos de ejercicio (aerébico, de resistencia
o combinado) junto con un programa de pér-
dida de peso, realizado en 160 pacientes con
obesidad y algtin grado de fragilidad vs pacien-
tes que no realizaban ejercicio o no llevaban
programa de pérdida de peso. (Unicamente el 5
al 9% de la poblacién del estudio padecian una
enfermedad crénica; DM, hipertensién arterial,
enfermedad arterial), se determiné que el ejerci-
cio aérobico, de resistencia (3 veces por semana
60 minutos por sesién para ambos) o combinado
(75 a 90 minutos 3 veces por semana) + progra-
ma para perder peso; funcionan para disminuir
el peso (9% del peso total en los tres) y tiene
mejores resultados para aminorar el sindrome
de fragilidad el combinado.

Profilaxis/Vacunacion

La vacunacién contra neumococo de 23 sero-
tipos estd indicada en todos los pacientes dia-
béticos de 2 a 64 afios cada 5 afios, una vez
cumplidos los 65 afios se debe administrar una
dosis de neumococo contra 13 serotipos.

VI. TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO

Siempre que se indique un nuevo medicamen-
to, al igual que al paciente, el cuidador debera
ser informado con detalle el nombre, la poso-
logia, posibles efectos adversos y necesidad de
reajustar dosis. Muchos errores en la toma del
medicamento se debe principalmente a la falla
en la vision del paciente, no saber leer o escri-
bir (28.7 % de mujeres y 19.9 % de hombres >60
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anos en México) o letra ilegible por parte del
médico.40

Cuando el paciente no ha alcanzado la meta
de HbAlc a pesar de los cambios en estilo de
vida se debe iniciar el tratamiento con medica-
mentos:

Metformina

Actta en higado disminuye la gluconeogénesis,
aumenta la afinidad de la insulina en tejidos pe-
riféricos (higado y musculo). Su efecto es mejor
postprandial. E incluso si se afiade éste medica-
mento a pacientes con insulinoterapia, reduce
los requerimientos de insulina.'? Es el tratamien-
to de primera eleccién en pacientes ancianos con
DM, son bastante seguros para su uso tienen un
riesgo muy bajo de hipoglucemia, tiene una dis-
minucién de riesgo de mortalidad a 2 afios del
24 % en pacientes con riesgo cardiovascular.*’-48

Tiene una menor necesidad de combinar con
otro medicamento hipoglucemiante comparado
con sulfonilureas, tiazolidinedionas y los inhibi-
dores de la dipeptidil-peptidasa -4.>°1¢ Se re-
comienda tomar en conjunto con los alimentos
para aminorar la sintomatologia gastrointestinal,
efectos adversos frecuentes (ndusea, anorexia,
dolor, distensién abdominal y diarrea) y riesgo
de crear una cascada medicamentosa al tratar
de evitar los mismos.

Se han reportado casos de déficit de vita-
mina B12 por malabsorcién, por consiguiente
una anemia megalobléstica (5-10 % de pacientes
con déficit de vitamina B12) y neuropatia, en
caso de manifestaciones se tendrd que suple-
mentar (realizar medicién cada 5 afios).** 2" Tal
et al.>! report6 que el incremento en la mortali-
dad del paciente geriatrico con niveles elevados
de vitamina B12 (>350 pmol/L) es mayor que
en pacientes con déficit de vitamina B12.

Con una tasa de filtracién glomerular <45
ml/min/1.73m2 debe evitarse como primera
linea, al igual que niveles de creatinina >1.4
mg/dL en mujeres y >1.5 mg/dL en hombres.
Si el paciente ya medicado mantiene tasas entre
30 - 44 ml/min/1.73m?2 se tendrd que ajustar la
dosis (<1000 mg/dia), si el paciente presenta ni-
veles de creatinina >1.7mg/dL o una tasa de fil-
tracion <30ml/min/1.73m?2 se suspende.*?50,:52
Un efecto (raro) de farmaco-enfermedad que
puede generar es la acidosis lactica/cetoacidosis
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diabética, los sintomas suelen ser inespecificos
los més destacables son; alteracidon en conscien-
cia, respiraciéon de Kussmaul, dolor abdominal
y deshidratacién.>

Se ha relacionado como el principal medi-
camento mal empleado en pacientes adultos
mayores con insuficiencia renal y/o lesién re-
nal.>*

Iniciar con 500 mg via oral e incrementar
hasta 2000 mg por dia en un lapso de varias
semanas (incrementar 500 mg por semana) para
disminuir los efectos gastrointestinales, se pre-
fiere el uso de tabletas de 850 mg cada 12 horas.
Ajustar de acuerdo a las metas de glicemia pre-
viamente establecidas, en caso de no completar
la meta en 3 meses 0 HbA1C >9 % iniciar terapia
dual.>®

Sulfonilureas

Funcionan secretando insulina, al bloquear los
canales de potasio en las células Beta.

-Glibenclamida: No debe ser prescrita en pa-
cientes >70 afios de reciente diagnoéstico por
riesgo de hipoglucemia (glicemia <49 mg/dL,
estuporoso/somnoliento, que responde a la glu-
cosa) teniendo como factores de riesgo: mayores
de 60 afios, disminucién ingesta calérica, hepa-
topatias y nefropatias.®®

-Glimepirida y glipizida se aceptan mejor
en los adultos mayores, mismos que se deben
prescribir con precaucién por riesgo de hipo-
glucemia, Perl S e.t. a.l 2016,%” menciona que
el riesgo aumenta en pacientes mayores de 75
anos con una disminucién del funcionamiento
de células beta después de 3 afios de uso.

Meglitinida

Son secretagogos de insulina no-sulfonilureas
(Repaglinida 0.5-16 md/dia y Nateglinida 120
mg/comida), tienen una accién radpida con una
vida media de 60-90 minutos, deben de tomar-
se 1-10 min antes de cada alimento y se deben
evitar en caso de saltarse una comida. Los can-
didatos a estos medicamentos son los adultos
mayores con hiperglicemia postprandial. Se de-
be tener cuidado puede ocasionar hipoglucemia
en ausencia de alimentos.
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Tiazolidinedionas

Son ligandos del receptor activador de la proli-
feracion del peroxisoma v (PPAR ), receptores
hormonales que participan en el metabolismo
de la glucosa y lipidos. Se puede utilizar como
monoterapia o en conjunto con metformina, gli-
benclamida o insulina, no se recomienda como
tratamiento de primera eleccién. El compuesto
utilizado en el mercado actualmente es la Piogli-
tazona (15-30 mg) 1 vez al dia. El efecto adverso
mas comun es el edema periférico, relacionado
con el aumento en la reabsorcién de sodio y la
reduccién de las resistencias vasculares. Se de-
be evitar su uso en pacientes con hipertensién
arterial, cardiopatia congestiva y estd absoluta-
mente contraindicado en pacientes con clase III
y 1Vv.13,58

Inhibidores de la dipeptidil-peptidasa-4

Al inhibir a la enzima, produce una reduccién
en los niveles de glicemia al prolongar el tiempo
de hormonas incretinas. Sitagliptina (100 mg/d),
Saxagliptina, Linagliptin o Alogliptin Estos me-
dicamentos son de segunda linea en pacientes
con riesgo elevado a hipoglucemias (trabajos de
altura, maquinaria y personas que viven solos).
La dosis se debe ajustar de acuerdo a la fun-
cién renal. Una de sus desventajas es su elevado
precio.!358

GLP-1 Agonistas

El péptido similar al glucagén tipo 1 “GLP-1”
por sus siglas en inglés, responsable de la mayor
cantidad de secrecién de insulina postprandial,
se reduce o se ausenta en presencia de DM.
Exenatida es buena opcién de tratamiento (in-
yeccién subcutdnea) en conjunto con metformi-
na, logra reducir peso y disminuye hasta 1.5 %
de HAIC tiene mejores resultados que el uso
de glimepirida. Sus principales efectos adversos
son gastrointestinales mientras que su alto costo
lo hace poco viable en la poblacién mexicana.”

Liraglutida al igual que exenatida, funciona
como monoterapia o combindndolo con metfor-
mina logra una reduccién de peso significativa.
El riesgo de hipoglucemia aumenta cuando se
utiliza con alguna sulfonilurea.®’ Lixisenatide
es la forma inyectable, bien tolerado en los adul-
tos mayores de 70 afios sin fragilidad, pudiendo

usar en monoterapia o combinada con otros hi-
poglucemiantes.®!

Inhibidores
glucosa tipo 2

del cotransportador sodio-

Los cotransportadores sodio-glucosa tipo 2
(“SGLT2” por sus siglas en inglés), tienen su
funcién en rifién, especificamente en el cepillo
del tibulo proximal en el que por medio de di-
fusioén facilitada permite la entrada de glucosa
al capilar a través del recetor GLUT2, los me-
dicamentos inhibidores de SGLT2 impiden la
reabsorcién de glucosa, generando glucosuria,
disminuye la glucosa en ayuno y postprandial,
la HbA1C y el peso corporal. Como uno de sus
principales efectos adversos se han reportado
infecciones urinarias severas, deshidratacion, hi-
potensién y cetoacidosis euglucemica.> 6263

Canagliflozina tiene mejores resultados en
pacientes menores de 75 afios con adecuada fun-
cién renal.®* Recientemente se ha mandado una
advertencia de la FDA sobre el aumento en la
incidencia de amputaciones en usuarios de cana-
gliflozina, por lo que se tiene que tener cuidado
y cuestionar al paciente y/o cuidador, respecto
a historia de amputacion, tilceras, parestesias o
insuficiencia arterial.®®

Inhibidores de la alfaglucosidasa

Acarbosa y miglitol, ambas tienen efectos ad-
versos gastrointestinales que aumentan en la
poblacion geridtrica y deben de suspenderse en
caso de tener una funcién renal <24 ml/min. Si
se utilizan como monoterapia hay bajo riesgo
de hipoglucemia.'?

INSULINA

En el adulto mayor, después de fracaso con tri-
ple terapia hipoglucemiante oral o una HbAlc
>10 % (con o sin hipoglucemiante), la ADA reco-
mienda el inicio de terapia de insulina, con insu-
lina anéloga basal (accién lenta, asemeja la secre-
cién enddcrina del paciente) “glargina”, “dete-
mir” y “degludec”, siempre en conjunto con hi-
poglucemiantes orales, de preferencia metformi-
na (si hay una filtracién glomerular <40ml/min,
evitar hipoglucemiantes orales), este tipo de in-
sulina tienen un menor riesgo de episodios de
hipoglucemia, comparado con “NPH” (por sus
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siglas en inglés “Neutral Protamine Hagedorn”).
En un estudio con 65 adultos mayores de 65
afios, demostré menor riesgo de hipoglucemia
con la aplicacién de insulina glargina una vez
por dia, sin cambios significativos en las metas
de HbAlc, comparado con mdltiples aplicacio-
nes al dia.%

1. Iniciar con 10U/dfa 0 0.1-0.2 /kg/d

2. Ajustar dosis 10-15% o 2-4 unidades pa-
ra llegar a meta establecida con glicemia
capilar. (Ajuste 2 veces por semana)

3. En caso de hipoglucemia, a) identificar la
causa, si no se descubre una causa, b) re-
ducir 4 unidades o el 10-20 % de terapia.

4. Si fracasa los primeros pasos se pueden
realizar una de las siguientes opciones: a)
Anadir un GLP-1,

b) Afadir 1 inyeccién de insulina de ac-
cién rapida antes de cada comida (si falla,
anadir >2 inyecciones de accién rapida
antes de comidas)

c) cambiar a insulina premezclada antes
del desayuno y cena (si falla afiadir una a
la comida).

Para el inicio de la terapia con insulina el médico
debe tomar en cuenta que el paciente tenga un
estado cognitivo integro para disminuir el riesgo
de hipoglucemia por una mala administracién
de la misma y en caso de que tenga alteracién
visual o de destreza, se debera adiestrar al cui-
dador/familiar, no omitir nunca ésto y repetir
varias veces el ejercicio junto con el paciente. Los
pacientes con hipoglucemia, pueden desarrollar
arritmias mortales con la prolongacién del QT.
Prolonga el tiempo de estancia hospitalaria 2.5
dias mas.1%28

VII. TrRATAMIENTO PARA
ENFERMEDADES CONCOMITANTES

Fibratos

El uso de fibratos no demostré beneficio sobre
la mortalidad en pacientes ancianos con DM,
tnicamente disminuye los niveles de triglicéri-
dos.67,68
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Estatinas

Son una clase de farmacos que inhiben la HMG-
CoA reductasa, una enzima encargada de meta-
bolizar el colesterol y LDL por lo que se tiene
como efecto su disminucién, por cada 40 mg
que disminuyen los valores de LDL, hay una re-
duccién del 20 % de riesgo relativo de un evento
cardiovascular.®? En los pacientes que tienen
una edad de entre 45 a 75 afios, con al menos un
factor de riesgo cardiovascular (tabaquismo, dia-
betes mellitus o hipertensién), no han tenido un
evento cardiovascular previo y tienen un riesgo
de evento cardiovascular >10 % estd indicado el
uso de estatinas. Es diferente en pacientes mayo-
res de 76 afios que no tienen el antecedente de
un evento vascular cerebral o un infarto al mio-
cardio, no es recomendable iniciar terapia con
estos farmacos, y si este es candidato utilizando
la terapia como prevencién secundaria, se tie-
ne que individualizar cada caso.”? En pacientes
con factores de riesgo para desarrollar diabetes
o que ya han tenido un evento cardiovascular
es de mayor beneficio su uso, a diferencia de
pacientes sin factores de riesgo para desarrollar
diabetes, no es recomendable.”!

La terapia recomendada inicial es de dosis
baja-moderada, tiene un beneficio de reducir
riesgos cardiovasculares en >30%. La terapia
de dosis altas reduce >50 % de riesgo cardiovas-
cular. En adultos >65 afios con riesgo cardio-
vascular elevado como prevencién primaria y
en pacientes con antecedente de evento cardio-
vascular se recomienda el uso de dosis altas de
Atorvastatina (80 mg/dia). Se puede reducir la
dosis a 40 mg en caso de no tolerar o presen-
tar efectos adversos.”>”® Como efectos adversos
principalmente implica el sistema muscular (fati-
ga, dolor, rigidez, hipersensibilidad), en caso de
que estos se manifiesten en el paciente de forma
severa se suspendera el tratamiento, conside-
rar estudios complementarios (CPK, creatinina
y mioglobinuria) para descartar rabdomiolisis
(infrecuente).

El estudio “Further Cardiovascular Outco-
mes Research with PCSK9 Inhibition in Sub-
jects with Elevated Risk” (FOURIER) utilizando
el anticuerpo monoclonal que inhibe la PCSK9
(Evolocumab) en conjunto con estatinas en una
poblacién de edad de 62 + 9 afios con alto ries-
go cardiovascular (antecedente de cardiopatia,
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evento cerebral vascular de tipo isquémico, en-
fermedad arterial periférica), logro disminuir
los rangos de C-LDL un 60 % (92 mg/dL a 30
mg/dL), como resultado logré disminuir el ries-
go cardiovascular y la muerte a causa del mismo,
con efectos adversos minimos (reacciéon en area
de aplicacién). La manera de administracién es
subcutanea, con 1 dosis de 140 mg cada 15 dfas o
una dosis mensual de 420 mg.”* Se recomienda
antes de iniciar la terapia con Evolocumab utili-
zar Ezetimibe (10 mg/ d).”>76 Considerar ambas
como alternativa para pacientes geridtricos con
enfermedades cardiovasculares establecidas y
como prevencién secundaria en pacientes que
padecen DM que no alcanzan metas con la te-
rapia convencional.”” El impedimento del uso
de este anticuerpo es su alto costo-beneficio, lo-
grando prevenir un infarto cardiaco y un evento

cerebral vascular por cada 1.6 millones de déla-
res y 4.9 millones de délares respectivamente.”

Acido acetil salicilico

No se ha comprobado su efectividad como pre-
vencion primaria de eventos cardiovasculares en
ancianos, se recomienda como prevencién secun-
daria o en pacientes con riesgo cardiovascular
a 10 afios del 10 %, con una dosis de 75-325mg
/ dia, via oral en conjunto con un inhibidor de
bomba de protones para disminuir el riesgo de
sangrado de tubo digestivo.'®”?

Cabe resaltar que para el manejo de diabe-
tes en el adulto mayor, aunque se tenga una
misma meta, este se debe individualizar y de
preferencia llevar en conjunto con un equipo
multidisciplinario.
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Resumen

Justificacién: Las enfermedades neuroldgicas representan la primera causa de discapacidad y quinta de muerte
en personas econdmicamente activas, con una prevalencia de 33 millones a nivel mundial. Esto representa un gasto
aproximado de 320 mil millones de dolares anualmente. Asf pues se encuentra un sector de pacientes que requiere un
diagnostico, tratamiento y seguimiento dificil de llevar a cabo. Las Tecnologias de Informacién y Comunicacion on (TICs)
pueden ayudar en este proceso por medio de las tecnologias de teléfonos inteligentes (TI) y tecnologia aplicada al cuerpo
humano (wearable). Método: Se revisaron articulos que coincidieran con los términos “smartphone, smartphone, weara-
ble, portable device” mas los términos "neurologyz/o “neurologic sequels” en el motor de biisqueda del National Institute
of Health (NIH) dando como resultado 508 articulos en total. Se seleccionaron 31 articulos que cumplieron los criterios
de inclusion, y se redacto un apartado con los resultados mas relevantes. Resultados: Se redactaron los apartados de
"Enfermedad de Parkinson”(PD),”Enfermedad Vascular Cerebral” EVC, "Trastornos Epilépticos”,” Trastornos Psiquid-
tricos” con los avances mas recientes en materia de TICs y dispositivos. Conclusion: Los TI son una herramienta ubicua
y poderosa para la monitorizacion y rehabilitacion del paciente neuroldgico. Existen muchas y diversas aplicaciones
para estos dispositivos y su campo de accion se amplia aun mas cuando son usados junto con los dispositivos wearables.
La neurologia se beneficia de estas opciones y es importante para el medico conocerlas. Rev Med Clin 2017;1(2):95-103.

Palabras clave: TIC, Smarthphone, Wearable, Neurologia, Aplicacion

Abstract

The Use of Devices and Technologies of Information and Communication in Patients with
Neurological Disability

Justification: Neurological diseases are the leading cause of disability in economically active persons. This
represents an approximate cost of 320 billion dollars worldwide, is the fifth leading cause of death and has a prevalence
of 33 million globally. So is a sector of patients requiring diagnosis, treatment and monitoring difficult to carry out.
The Information and Communication Technologies (ICT) can help in this process through technologies smartphones
(SP) and wearables. Method: articlos coincide with the terms "smartphones” / “smartphone” or "wearable” / "portable
device” over the terms "neurology” / "neurologic sequels” in the search engine Project Management Consultant (PMC)
of the National were reviewed Institute of Health (NIH) resulting in 508 total articles. 31 articles that met the inclusion
criteria and a section was written with the most relevant results so that information could be easily consulted were
selected. Results: paragraphs of "Parkinson’s Disease” (PD), "Vascular Brain Disease” EVC "Epileptic Disorders”,
"Psychiatric Disorders” with the latest advances in ICT and devices were written. Conclusion: SP are a ubiquitous
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and powerful tool for monitoring and rehabilitation of neurological patients. There are many different applications for
these devices and its scope is further enhanced when used along with wearables devices. Neurology benefits of these
options and it is important for the doctor to know them. Rev Med Clin 2017;1(2):95-103.

Key Words: Wearable, TIC, Smarhphone, Neurology, Application

I. INTRODUCCION

As enfermedades neuroldgicas (EN) repre-
sentan la primera causa de discapacidad
y la quinta de muerte en personas econé-
micamente activas, con una prevalencia de 33
millones a nivel mundial. Esto representa un
gasto aproximado de 320 mil millones de dola-
res anualmente.!? Tratdndose de enfermedades
con alta prevalencia y econdmicamente desgas-
tante para el paciente y familiares, es necesario
identificar alternativas para realizar el diagnosti-
co, seguimiento y tratamiento de éstas enferme-
dades. Es ésta la razén por la que actualmente
las Tecnologias de Informacicén y Comunica-
cién (TICs), los teléfonos inteligentes(TI) y los
sensores que pueden usarse en la vestimenta
(wearable) estdn siendo cada vez maés utilizados
en la rehabilitacién de estos pacientes. Forman
parte de una rama de la ingenieria biomédica
que avanza rdpidamente y requiere, por lo tanto,
de actualizacién constante. Proporcionan a los
pacientes una opcion terapéutica al alcance de
su economia con la que ademads se encuentran
identificados gracias a la ubicuidad de los apa-
ratos. El uso de las TICs ha visto un aumento
considerable a nivel mundial que se ve reflejado
en nuestro pais. Se estima que 77.7 millones de
mexicanos son usuarios de la telefonfa celular
y més de dos tercios de ellos poseen un TI.3
Durante tan solo el afio 2005 el 17.8 % de los
usuarios encuestados por el INEGI eran usua-
rios de internet, sin embargo en el afio 2015 se
calcul6é que este nimero ascendi6 al 57 %.4
Este gran aumento en el nimero de dispositi-
vos inteligentes en la poblacién mexicana viene,
naturalmente, acompafiado de un aumento en la
demanda de los servicios que estas tecnologias
pueden proveer y por supuesto los dispositivos
moviles se han vuelto cada vez mads sofistica-
dos para satisfacer esta demanda. Tal es el caso
que hoy por hoy es dificil encontrar un modelo
de teléfono de ultima generacién que no ten-
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ga sensores tales como acelerémetro, sensor de
luz ambiental, cdmara, magnetémetro, girosco-
pio, micréfono, comunicacién de campo cercano
(NFC) y sensor de proximidad,® sin obviar a la
pantalla tactil que proporciona valiosa comuni-
cacién entre el paciente y su médico tratante con
el servicio mévil.

Por lo tanto nos es imposible hablar de apli-
caciones médicas sin hacer mencién de los sen-
sores que son necesarios para implementarlas.
Actualmente existe un gran esfuerzo por incor-
porar tecnologia wearable como los relojes in-
teligentes para el diagndstico y tratamiento de
estas patologias. Estos potencializan enorme-
mente el poder que tiene un teléfono inteligente
para captar informacién y asi ofrecen tecnolo-
glas que ayudan a mejorar la calidad de vida
del paciente.”

Esta gran variedad de sensores que le pro-
porcionan al mévil informacién sobre el mundo
exterior ha permitido el desarrollo de multi-
ples tecnologia para la evaluacién, diagndstico,
tratamiento y prondstico de pacientes con se-
cuelas neuroldgicas de multiples trastornos, in-
cluyendo entre ellos trastornos de movimiento,
neuromusculares, demencias, dolor crénico y
patologias psiquidtricas.

Cabe sefialar que todo sistema de monitori-
zacién externo consta de tres partes fundamen-
tales:’

1. La informacién recolectada por los senso-
res: entre mayor sea la informacién y mds
preciso sea el dispositivo, mayor seréd la
precision de las medidas en los siguientes
pasos.

2. El sistema de comunicacioén entre el hard-
ware y el software: esta puede ser por me-
dio de cables o inaldmbrica, o puede inclu-
so estar en el mismo dispositivo que actta
como sensor (en el caso de los teléfonos
inteligentes o algunos wearables).
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3. Las técnicas de manejo de la informacién
recolectada: este es uno de los puntos mds
cruciales del sistema de monitorizacién
ya que depende enteramente del disefio
del programa previamente establecido. El
equipo encargado del disefio del monito-
reo debe tener claro que variables asociar
y en qué medida son relevantes para con-
trolar o tratar al paciente.

4. Por ultimo debe existir siempre una re-
troalimentacién para el paciente, ya sea
por parte de los médicos en persona o el
mismo dispositivo®12

Asi pues se ha demostrado que las aplicaciones
clinicas son una tecnologia emergente que debe
ser tomada en cuenta por los profesionales de la
salud para proporcionar una atencién integral a
sus pacientes.!!

Sin embargo conviene dar una revisién répi-
da las estadisticas de dichas aplicaciones: actual-
mente existen alrededor de 100,000 aplicaciones
que caen bajo la categoria de aplicaciones mé-
dicas en las dos tiendas virtuales mds grandes
hasta este momento. Se ha mostrado que muy
posiblemente alrededor del 64.9 % de todas ellas
no son relevantes y solamente 6.9 % son clinica-
mente ttiles® por lo que es de esperar que exista
cierto recelo por parte de los clinicos a la hora
de escoger un método electrénico de manejo por
sobre uno tradicional (o incluso la combinacién
de ambos).

II. METODOS

Se revisaron los articulos que se obtuvieran de
las busquedas de la combinacién de palabras
“smartphones, smartphone, wearable, portable
device” con “neurology” y/o “neurologic se-
quels” en el motor de busqueda del National
Institute of Health (NIH/PUBMED). Fueron en-
contrados 285 articulos acerca de aplicaciones
para teléfonos inteligentes y 323 de dispositi-
vos wearables, dando un total de 508 articulos
(Figura 1.).

Entonces se realizé un discernimiento de los
articulos que se referian realmente a la rehabi-
litacién del paciente con secuelas neurolégicas

haciendo un hincapié importante en el uso de
las TICs para su recuperacion, quedando un to-
tal de 31 articulos, de manera que solo fueron
analizados los textos cientificos que incluyeran
la metodologfa de investigacién y en los que
las TICs (especialmente teléfonos inteligentes)
y otros dispositivos portables pudieran ser de
utilidad para la recuperaciéon de un paciente
neurolégico si fueran aplicados en ese contex-
to, es decir, no fue requerido que los articulos
fueran acerca de pacientes neuroldgicos pero
si que las invenciones descritas y probadas en
ellos pudieran ser de utilidad para un paciente
con este tipo de secuelas.

Se incluyeron aquellos articulos que ofre-
cieran un criterio diagnéstico; valor pronéstico;
una opcién préctica de tratamiento o que ofrecie-
ran mayor adherencia al mismo en el contexto
del paciente neuroldgico. Los protocolos de in-
vestigacion no fueron tomados en cuenta para
fines de anélisis en este trabajo.

Los pacientes que tuvieran un padecimiento
catalogado como psiquidtrico fueron incluidos
en este estudio y considerandos como pacientes
con secuelas neurolégicas.

Una vez recolectados los articulos se escri-
bieron apartados individuales narrando los des-
cubrimientos més actualizados en cuanto a TICs
y dispositivos en cada una de las 4reas revisa-
das, presentando la informacién de forma clara
y concisa.

III. RESULTADOS

ENFERMEDAD DE PARKINSON

La enfermedad de Parkinson es un desorden
neurolégico progresivo que abarca caracteristi-
cas motoras y no motoras, su edad de inicio
generalmente es mayor a los 50.3¢ Clinicamente
tiene una presentacién clédsica conocida como
sindrome parkinsoniano® que incluye bradici-
nesia, temblor fino en reposo, rigidez, pérdida
de los reflejos posturales.

Es posible determinar el avance de la enfer-
medad si se monitorea el nimero de caidas del
paciente ya que un estadio méas avanzado lleva-
r4 a un ndmero de caidas mayor.*’ Para poder
utilizar esta informacién se vuelve indispensa-
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ble llevar un registro de las caidas del paciente
con EP. Serd posible hacer esto electrénicamente
por medio de las nuevas aplicaciones que detec-
tan caidas en estos®.4! Existen dos tendencias a
la hora de hablar de aplicaciones de deteccion
de caidas: la deteccién de la caida (que sirve
para llevar un diario) y la prevencién de la mis-
ma (por medio de un andlisis de la marcha que
detecta una anormalidad).

La revision sistemaética realizada en el afio
2014 por Klapper David(et al)*! que los senso-
res internos en celulares ayudados con sensores
externos convenientemente colocados en el pa-
ciente pueden detectar las caidas con casi el
100 % de sensibilidad y especificidad. Las anor-
malidades en la marcha son detectadas en entre
97 y un 100 % de exactitud.

Casi todos los articulos incluidos en la re-
vision tienen sensores externos en alguna par-
te del cuerpo ya sea la cadera, cintura, tronco,
zapatos o brazo. Las conexiones entre el TI y
el dispositivo de medicién todas inaldambricas
siendo entonces cémodas para el paciente. Adi-
cionalmente el estudio del Dr Ellis Robert(et al)
en el afio 2015 sirvi6 para validar la presicién de
los TI como medida tinica de medicién a la hora
de evaluar al paciente con PD sin necesidad de
utilizar un sensor externo.*?

Asi pues tenemos en los dispositivos mévi-
les una herramienta muy ttil para detectar y
prevenir caidas en enfermedad de Parkinson. La
prevensién de estos sucesos se basa principal-
mente en la retroalimentacién para el paciente
con Parkinson de sefiales auditivas (en su ma-
yoria) o visuales. El sustento de que es posible
prevenir las caidas en los pacientes con PD por
medio de estos sefiales es bastante amplio. Exis-
te en la literatura diversos andlisis que muestran
que es posible mejorar el rendimiento en las ac-
tividades diarfas de los pacientes con PD. El
estudio de Tanvi Bhatt(et al) publicado en el
2013 en el Journal of the American Physical The-
rapy Association encontré util el uso de pistas
visuales para ayudar al paciente a sentarse y le-
vantarse.*> Por su parte el estudio de Rosemary
Gallagher(et al) en el afio 2016 hizo lo propio a
la hora de pedalear una bicicleta**y en el estu-
dio de Icco Roberto (et al) demostré su eficacia
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en la marcha de los pacientes.*®

Este ultimo estudio, al proveer al paciente
con un estimulo auditivo para que mantenga el
ritmo al caminar, demostré que se puede mejo-
rar de manera estadisticamente significativa la
duracién y longitud de los pasos (incremento en
la duracién de los pasos -1250,5 & 317,2a1374 =
381p < 0,05- incremento en el largo de los pasos
-83,5 25,7102 £ 31,6p < 0,05-).

También esté en existencia un producto que
basado en la extrema sensibilidad del huso mus-
cular en lo que a vibracién se refiere, utiliza un
dispositivo que aplica vibracién al tejido muscu-
lar para ayudar al paciente a mantener el equi-
librio.*¢ Se encontré mejoria estadisticamente
significativa en el balance, confianza en el balan-
ce y calidad de vida (medida con Parkinson’s
Disease Questionaire-39).

Cabe incluir que las tecnologfas para ayudar
a los pacientes a tener una mayor adherencia
a su tratamiento farmacolégico también pue-
den ayudar a la rehabilitacién de estos pacienes.
Estas tecnologias se tratarén en el siguiente ca-
pitulo.

TRASTORNOS EPILEPTICOS

Esta enfermedad es definida por la liga inter-
nacional contra la epilepsia (ILAE) como “un
desorden del cerebro caracterizado por predis-
posicién a generar convulsiones epilépticas. Esta
definicion es usualmente aplicada clinicamen-
te como dos convulsiones no provocadas con
24 horas de espacio entre ellas”.?* Es un pro-
blema que epidemiolégicamente aqueja de un
44-46 personas por cada 100,000 personas en
pacientes adultos?®? sin embargo en nifios se
estima una incidencia mayor con 50 a 70 casos
por 100,000%¢ incrementando asi la necesidad de
un monitoreo adecuado con dispositivos econé-
micos.

Uno de los principales retos en el diagnos-
tico de la epilepsia es la identificacién de las
convulsiones en el paciente. Si el clinico no esta
observando al paciente en el momento del ata-
que, a veces es complicado determinar algunos
factores que son indispensables a la hora de cla-
sificar el tipo de epilepsia del paciente conforme
a la clinica, como son:
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e Alteracién en el estado de conciencia o
memoria (hace la diferencia clinica entre
una crisis parcial simple o generalizada)

e Movimientos corporales acomparfiantes
del ataque (t6nicos, clénicos, mioclénicos,
atonicos y su localizacién en el cuerpo —so-
lo cara, extremidades, unilateral, bilateral).

e Duracién de la convulsién (muy subjetivo
en caso de que sea un familiar el que haya
presenciado el episodio)

De esta forma se justifica la blisqueda de méto-
dos fiables de medicién extrahospitalaria en los
pacienes con diagnéstico o sospecha de epilep-
sia.

El diagnéstico de la epilepsia puede estar a
punto de recibir una herramienta muy impor-
tante gracias al descubrimiento y aplicacién del
concepto de “actividad electro-dermica”(EDA).
Este concepto acufiado en las tltimas décadas
del siglo pasado por los ingenieros Neumann E.
Blanton R.3Y y ha mostrado ser de utilidad para
la deteccién de fenémenos clénicos en la piel y
por lo tanto posiblemente pueda ayudar en la
deteccién de esta enfermedad.?!

Asi entonces se crea un nuevo paradigma
que esta ganando peso a la hora de diagnosticar
la epilepsia. Las investigaciones realizadas por
el doctor Poh MZ (2012) muestran que la EDA
mediada por el sistema nervioso simpatico es
realmente efectiva para detectar la presencia de
descargas epilépticas de manera no invasiva y
préctica ya que para realizar las medicione so-
lo se necesita el uso de un dispositivo que se
coloca alrededor de la muneca (3,525 horas de
mediciones en 78 pacientes con < 1 falsa alarma
por dia).?’ Estas mismas investigaciones detec-
taron un 94 % de sensibilidad cuando fueron
sumadas a la deteccién de sefiales de movimien-
tos tipicos de epilepsia que el dispositivo estaba
disefiado para reconocer(4,213 horas grabadas
en 80 pacientes). Sin embargo la especificidad
para detectar ataques epilépticos atin es cues-
tionable (0.74 falsos negativos cada 24 horas).
Esfuerzos por parte de la ingenieria biomédica
estdn poniéndose en marcha para lograr sortear
estos falsos positivos tanto en la técnica de la
medicion de actividad electrodérmica®! como

en la medicién de otros signos vitales que tie-
nen buena sensibilidad a la hora de detectar los
a’caques.“q’2

Para finalizar, es posible también ayudar en
el tratamiento de la epilepsia con las aplicacio-
nes médicas y sus dispositivos, sobre todo a
través del uso de teléfonos inteligentes. Para
el tratamiento de la epilepsia existen 4 puntos
clave que no se deben pasar por alto a la ho-
ra de seleccionar la droga antiepiléptica para
el paciente. Cabe mencionar que el tratamiento
siempre debe ser lo mds individualizado po-
sible.!® Segtin la revisién bibliogréfica del Dr.
Nathan B. Fountain (profesor de Neurologia en
la Universidad de Virginia y miembro de varios
comités nacionales de epilepsia) en 2010, serfan
las siguientes:

1. “Seleccionar el fairmaco antiepiléptico més
eficaz para el tipo de convulsiones o sin-
drome epiléptico que muestre el paciente.”

2. “Considerar los efectos secundarios y las
caracteristicas tinicas del paciente” inclu-
yendo comorbilidades.

3. “Considerar la dosis. Las drogas usadas
dos veces al dia, o menos, son mejores que
las usadas con mayor frecuencia”.

4. “Prescribir la de menor costo posible”, con-
siderar el estado socioeconémico del pa-
ciente.

En este sentido las aplicaciones médicas pueden
ser de gran utilidad para mejorar la adherencia
al tratamiento, en especial en el tercer punto.
Revisiones bibliogréficas han mostrado la posi-
bilidad de utilizar aplicaciones para mejorar la
adherencia a los tratamientos médicos,'* y es-
tudios clinicos han mostrado que efectivamente
pueden a ayudar a pacientes a mejorar su trata-
miento en éste rubro,!® incluyendo a aquellos
de edad avanzada, por lo que las nuevas apli-
caciones que ayuden a los pacientes a llevar su
tratamiento con cada vez menos equivocaciones
prometen ser buenos coadyuvantes a la hora de
mejorar el tratamiento antiepiléptico.
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PATOLOGIAS PSIQUIATRICAS

DEPRESION

El trastorno depresivo mayor es un trastorno
afectivo que se caracteriza por presentar 4 de
los siguientes puntos, sin tener un fondo mental
orgénico o debido a una sustancia farmacologi-

ca y que dura al menos dos semanas:!”

e Abulia (perdida de interés por actividades
que antes disfrutaba)

e Aplanamiento emocional (falta de reacti-
vidad a estimulos que anteriormente le
hubieran despertado una respuesta afecti-
va)

e Trastornos del suefio (insomnio, desperta-
res nocturnos)

e Pérdida de apetito

e Disminucién de peso (habitualmente oca-
sionada por falta de apetito)

e Disminucién de la libido

Debido a la naturaleza de la enfermedad es de
esperarse que existan retos a la hora de utilizar
los dispositivos descritos anteriormente en és-
te trabajo ya que el paciente habitualmente no
estard en la mejor disposicién para realizar el
tratamiento.

Para sortear este problema la mayoria de las
aplicaciones que han mostrado afectividad pa-
ra tratar a los pacientes con este padecimiento
utilizan un sistema diferente al convencional de
llenado de encuestas para evaluar al paciente.
Consiste en utilizar los sensores del teléfono (sis-
tema de posicionamiento global, luz ambiental,
llamadas recientes, mensajes entrantes) para des-
pués realizar algoritmos que permitan detectar
si el paciente esta respondiendo favorablemen-
te al tratamiento farmacolégico o no!8 1 este
nuevo sistema es parte de los llamados “mo-
delos méquina de aprendizaje” (machine lear-
ning model) y presenta un buen instrumento
para predecir si el paciente presentard depresion
(beta = —0,82, P < 0,001).
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El automonitoreo con encuestas parece ser
una alternativa aceptable a la recoleccion tradi-
cional de datos con el método en papel tradicio-
nal. Ha probado efectividad en las etapas tem-
pranas de la depresién juvenil,?” los pacientes
tienen mayor tendencia admitir ideacién suici-
da y contestan las encuestas con la constancia
requerida.??

Ademas los métodos los métodos que utili-
zan sensores tienen caracteristicas sensores que
no dependen de la labilidad emocional por la
que esta cursando el paciente y tienen una sen-
sibilidad aceptable para detectar el trastorno de-
presivo mayor, con una sensibilidad combinada
de los dos estudios incluidos de un 80.75 %!8.
Es posible que al utilizar ambas se logre un ma-
yor control en los pacientes con esta patologia
de dificil manejo, por lo que las aplicaciones
médicas en este rubro requieren mayor atencién
en estudios futuros.

TRASTORNOS ALIMENTICIOS

En cuanto a desdérdenes alimenticios compete, el
desarrollo de aplicaciones que ayudan a un me-
jor tratamiento en varios rubros va en aumento.

Se estima que existen 805 aplicaciones que se
pueden utilizar para monitorear los desérdenes
alimenticios, sin embargo solo 39 fueron dise-
fiadas con el objetivo primario de tratar estas
patologfas.?!

Por lo tanto surge la pregunta de si los mé-
dicos estdn dispuestos a tratar a sus pacientes
con esta nueva tecnologia. Se ha mostrado que
los médicos accederian a utilizar aplicaciones de
este tipo si cumplen con ciertas caracteristicas
que los ayuden a monitorear a sus pacientes
como:16

e Mejora de la comunicacién con los pacien-
tes a través de e-mails y llamadas teleféni-
cas

e Ayuda a llevar una mejor adherencia al
tratamiento farmacolégico

e Pueda ofrecer informaciéon acerca de las
conductas relacionadas con los trastornos
alimenticios
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e Pueda dar informacién acerca del estado
de animo del paciente

Este mismo estudio muestra que existe una bue-
na aceptacion por parte de los pacientes para
utilizar este tipo de tecnologias como coadyu-
vantes en el tratamiento farmacolégico. Muestra
un panorama prometedor para el tratamiento
de los desérdenes alimenticios por medio de
aplicaciones médicas.

IV. CONCLUSION

Como se puede apreciar las tecnologias para la
rehabilitaciéon del paciente neuroldgico tienen
un avance acelerado en las ultimas décadas de-
bido a la aparicién de los SP y las tecnologias
wearable. Cada momento se estdn incluyendo

nuevos sensores y se descubren nuevas maneras
de realizar mediciones que pueden ayudar a los
pacientes a mejorar su capacidad de vida. Lo
que es mas, los avances en las TICs en cuanto a
interpretacién y andlisis de informacién hacen
que sea posible desarrollar algoritmos cada vez
mads precisos pudiéndose adquirir informacién
nueva acerca del padecimiento del paciente.

Si bien es innegable el avance que han teni-
do éstas tecnologias a lo largo de los tltimos
afios, es posible notar que atn existen ciertas
limitantes a la hora de utilizarlas en la practi-
ca médica cotidiana, razén por la cual todavia
existe cierto recelo por parte de la comunidad
médica a la hora de su aplicacién. Por suerte
éstas limitaciones se han ido resolviendo y los
clinicos cada vez se vuelven mds receptivos al
uso de éstas tecnologias.
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Fregoso-Caro Sydney, et.al. Mortalidad Infantil

Estadisticas en la Salud

Sydney Chelsea Fregoso-Caro, Rocio Gutiérrez-Meza, Luis Manuel
Murillo-Bonilla

A razén de Mortalidad Materna se define

como la defuncién de una mujer mientras

estd embarazada o dentro de los 42 dias
siguientes a la terminacién del embarazo, in-
dependientemente de la duracién y el sitio del
embarazo, debida a cualquier causa relacionada
con o agravada por el embarazo mismo o por
su atencién pero no por causas accidentales o
incidentales, en un determinado afio, por cada
100 mil nacidos vivos en ese mismo afio.!”

Es la principal causa de muerte en edad re-
productiva a nivel global.! Cada dfa muren apro-
ximadamente 830 mujeres por complicaciones
relacionadas con el embarazo o el parto, esti-
mandose asi 550 mil muertes anuales, incluyen-
do como algunas de las causas principales abor-
to, sepsis puerperal, complicaciones neurolégi-
cas, preeclampsia-eclampsia, anemia y fistula
obstétrica, hemorragias todas estas se producen
con mayor frecuencia en paises de ingresos bajos
y la mayoria de estas podrian haberse evitado.?

Se ha podido observar que las adolescentes
menores de 15 afios corren un riesgo mayor de
mortalidad materna; asi como también se vincu-
la a las inequidades en el acceso a servicios de
salud, pobreza, ser atendido por personas no es-
pecializadas en paises en desarrollo aumenta el
riesgo.? Las muertes durante el embarazo, parto
y puerperio en México representan la tercera
causa de mortalidad en mujeres de entre 15 y
34 afios de edad.’

La tasa de mortalidad materna, segtn la en-
tidad de residencia habitual de la mujer varfan
en proporcioén a la cantidad de mujeres que resi-
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Grupo* Total RMM %
Enf. Hipertensivas, edema y
proteinuria en el embarazo, parto y 3 69 333
puerperio
Hemorragia obstétrica 1 23 114
Aborto 1. 23 141
Embolia obstétrica 1 23 114
Enf. del sistema respiratorio que
complica el embarazo, parto y 2 46 222
puerperio
Neoplasia 1 23 111

Total general 9 208 100.0

Figura 1 Defunciones maternas y Razén de Muerte Mater-
na por causa agrupada, 2017. Adaptado de: Organizacién
Mundial de la Salud, Fondo de las Naciones Unidas para la
Infancia, Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas y el
Banco Mundial, Mortalidad materna en 2005: estimaciones
de la OMS, UNICEF, UNFPA y el Banco mundial, OMS,
Ginebra 2007, pag. 35

den en cada estado, sin embargo los estados en
donde se han registrado mayor ntimero de de-
funciones maternas durante el 2014 son: CDMX,
Chiapas y Veracruz.”

Se ha visto que el nimero de muertes ma-
ternas se relaciona estrechamente con la calidad
socioeconémica y cultural de estas, ya que en
muchas ocasiones las causas de estos decesos
se deben a la falta de recursos econémicos pa-
ra una atencién y control del embarazo normal
(orientacion medica de calidad), asi como defi-
ciencia en cuanto a su alimentacién y el uso de
medicamentos propios del embarazo. Por otra
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Distribucion por regiones de las muertes maternas*

Muertes maternas, 2005

Asia meridional
187.000 (35%)

Oriente Medio y Africa
septentrional 21.000 {4%)

Asia oriental y el Pacifico
45.000 (8%)

Ameérica Latina y el Caribe
15.000 (3%)

Paises industrializados B30 {<1%)

ECE/CEI 2,600 (<1%)

“~— Africa oriental y meridional
103.000 (19%)

2O

Africa occidental y el central
162.000 (30%)

* Los porcentajes podrian no sumar 100% debido al redondeo.

Figura 2 adaptado de DGIS/ Salud/ Bases de Mortalidad materna 2006.2016 y SINAVE/DGE/Salud/Sistema de notifica-

cién inmediata de MM 2016 y 2017.

parte el insuficiente alcance de los recursos de
salud a localidades alejadas limita la atencién
prenatal de las embarazadas asi como la reso-
lucién de posibles complicaciones que puedan
presentarse durante el embarazo, parto o en el
puerperio.*

Mejorar el acceso de las mujeres a la pla-
nificacién familiar, a una nutricién adecuada
y a una atencién sanitaria asequible podrian
contribuir a una disminucién de los indices de
mortalidad aun mayor, se estima que por cada
mujer que muere por causas relacionadas con el

embarazo y el parto, hay otras 20 que padecen
enfermedades relacionadas con el embarazo o
que experimentan otras consecuencias graves.6

Las estadisticas vitales constituyen una fuen-
te de informacién exhaustiva acerca de la morta-
lidad materna en México, a pesar de las limita-
ciones que éstas puedan tener. Cabe mencionar
que la mortalidad materna en nuestro pais pese
a que sigue teniendo una incidencia considera-
ble ha venido disminuyendo a lo largo del siglo
XX
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