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CAPITULO |

RESUMEN

Introduccion
La diabetes gestacional tiene una prevalencia estimada entre 0.6 al 25%, de
acuerdo a los criterios diagnosticos y a la poblacion de estudio. Se asocia con
riesgo de macrosomia, hipoglucemia neonatal, ictericia en el feto, aborto
espontaneo, preeclampsia y un riesgo a largo plazo de desarrollo de diabetes

mellitus 2 en la madre.

Material y métodos
Se realiz6 un estudio prospectivo, longitudinal, observacional y comparativo en
el Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” UANL de septiembre 2017 a
Enero 2019, en 132 participantes embarazadas dentro del primer trimestre a
quienes se les realizo historia clinica, exploracion fisica, revision de presencia o
ausencia de acantosis nigricans y CTOG con 75gr para el tamizaje de DMG a

las semanas 24 a 28 de gestacion.

Objetivos
Objetivo primario fue valorar la precisién diagnostica de la AN respecto al

desarrollo de DMG. Los Objetivos secundarios fueron ver la relacién entre la AN



y desenlaces maternos: preeclampsia, eclampsia, parto prematuro, ganancia de
peso durante el embarazo, parto por cesarea; y fetales: peso al nacer arriba del
percentil 90 para la edad gestacional, distocia de hombro, Hiperbilirrubinemia y

hospitalizacion en UCIN.

Resultados
De las 151 participantes reclutadas, se incluyeron 132 pacientes de las cuales
72 con AN y 60 sin. La edad media de la poblacion total fue de 24.5 + 5.2 afios.
Se encontr6é una prevalencia de 20% en el grupo con AN y de 10% en el grupo
sin AN. En el andlisis estadistico encontramos una sensibilidad de la AN en el
primer trimestre de embarazo para la prediccion de DMG de 60%, especificidad

de 46%, con un valor predictivo positivo de 20% y negativo de 83%

Conclusiones
La AN en el primer trimestre de embarazo de la poblacién estudiada tuvo bajos
valores de sensibilidad y especificidad para la prediccion de DMG. Su bajo VPP
impide que sea una prueba de tamizaje; sin embargo por su VPN podria ser
usado como auxiliar, ya que la ausencia de acantosis nigricans detectaria

mujeres en riesgo de desarrollar DMG.



CAPITULO Il

INTRODUCCION
La diabetes gestacional ha sido un area de controversia con respecto a sus
recomendaciones diagndsticas. Los criterios de la IADPSG (International
Association of the Diabetes and Pregnancy Study Group) se han asociado a un
aumento en la prevalencia de la diabetes gestacional, lo cual puede resultar en
un aumento en los costos en el sistema de salud. Por otra parte, el diagndstico
temprano, podria llevarnos a intervenciones mas tempranas, lo cual pudiera
estar asociado a la reduccion de la morbilidad materna y fetal [1]. Cuantiosas
recomendaciones se han realizado para balancear la sensibilidad vy

especificidad y asi simplificar el diagnéstico de DMG.

Las guias de DMG a nivel mundial recomiendan una variedad de pruebas
diagnodsticas. La mas ampliamente usada es la carga oral de glucosa con 50gr,

la de 75¢gr y la de 100gr.

La carga oral de glucosa con 75gr con determinaciones a los 0, 60 y 120
minutos se considera positive con al menos un valor alterado. En contraste la
carga oral de glucosa con 100g y determinaciones de glucosa a los 0, 60, 120 y
180 minutos requiere dos o mas valores arriba del rango normal para el
diagnéstico [2]. Sin embargo es incierto si la intervencion de mas mujeres con
diabetes gestacional de acuerdo a los criterios del IADPSG resulte en mejores

desenlaces por el corto tiempo terapéutico que pudieramos tener. En



consecuencia, esfuerzos se han realizado para identificar otros parametros que

pudieran ser auxiliares para la prediccion del desarrollo de la DMG [5].

Adicionalmente la epidemia de obesidad actual es un factor de riesgo para
diabetes mellitus tipo 2 en mujeres en edad reproductiva. Ya que el nUmero de
mujeres no diagnosticadas con DMT2 puede estar en aumento, es razonable
realizar estudios a las mujeres con factores de riesgo para DMG; incluyendo
pacientes con sobrepeso y obesidad, edad materna avanzada, familiares de
primer grado con DMT2, raza o etnia de alto riesgo (Afro americana, latinos,
nativos americanos, nativos de las islas del Pacifico), historia de enfermedad
cardiovascular, hipertension, colesterol HDL menor de 35 mg/dl, y/o triglicéridos
mayores de 250mg/dl, mujeres con sindrome de ovarios poli quisticos, estilo de
vida sedentario y otras condiciones clinicas asociadas a la resistencia a la

insulina [2, 3].

La DMG tiene varios efectos adversos en los desenlaces del embarazo, y a
nivel mundial estd aumentando la prevalencia de diabetes [7], por lo cual una
prueba accesible y de bajo costo es necesaria para el diagnéstico de DMG. Es
por eso que muchos estudios han evaluado los diferentes indices de resistencia
a la insulina para la predicciéon de la DMG después de la semana 24 de
gestacion. Grewal et al evaluaron y compararon el indice de Matsuda, QUICKI y
HOMA entre mujeres que fueron diagnosticadas con DMG en comparacion con
mujeres con tolerancia normal a la glucosa en la curva de tolerancia oral a la
glucosa de la semana 24 a 28 y concluyeron que la hiperinsulinemia en el

primer trimestre del embarazo precede el desarrollo de DMG con una



sensibilidad y especificidad limitada [4]. Savona-Ventura et al evaluaron los
factores de riesgo: edad maternal mayor a 30 afos, IMC alto, presién diastélica
elevada, historia previa de macrosomia, historia familiar de DMT2 y encontraron
una alta especificidad pero baja sensibilidad para la prediccion de DMG vy
cuando se usaban en combinacion estos factores la sensibilidad aumentaba

pero la especificidad caia [5].

Debido a la simplicidad, no costo, disponibilidad en su deteccion, la acantosis
nigricans y los fibromas blandos han sido propuestos como herramienta
predictora del desarrollo de DMG. E. Yilmaz et al en 2011 estudiaron 249
mujeres embarazadas y la presencia de AN fue evaluada, en cualquier sitio
anatomico, y solo pacientes con mas de 3 fibromas blandos y AN fueron
incluidas en el estudio. Se les realizo una curva de tolerancia a la glucosa con
50gr como tamizaje y si esta era positiva (glucosa =140 mg/dl en la primera
hora después de tomar la carga) se realizaba la prueba de tolerancia con 100gr
entre las semanas 24 a 28 de gestacion. Reportaron un 35% de mujeres con
AN que desarrollaron DMG en contraste a 9.2% del grupo de mujeres sin AN.
Sin embargo a diferencia de nuestra poblacion, ellos eligieron mujeres sin
factores de riesgo para DMG. Adicionalmente mujeres con historia de sindrome

de ovario poli quistico y obesidad fueron excluidas [6].



Planteamiento del problema

Conforme aumenta la prevalencia de obesidad, nos enfrentamos a otras
enfermedades asociadas a ella, una de las cuales es la diabetes gestacional, la
cual es una entidad que impacta en la morbilidad tanto fetal como materna, y en
la cual seria de gran ayuda el poder predecir que pacientes la desarrollaran y
de esta forma estudiar si intervenciones mas tempranas en el cuidado de la
paciente embarazada nos ayudarian a tener mejores resultados y/o menores

complicaciones derivadas de la misma.

Actualmente no hay un método facil y temprano para detectar las pacientes que
presentaran diabetes mellitus en su embarazo, ya que las pruebas se realizan
hasta las semanas 24-28, es por eso la importancia de encontrar un predictor

mas temprano.



Justificacion

Hasta la fecha hay pocos estudios que intentan encontrar un predictor temprano
del desarrollo de diabetes gestacional. En México al ser una poblacion de riesgo
para diabetes mellitus seria de gran ayuda encontrar una herramienta que nos

ayude a predecir la DMG.

Al ser la acantosis nigricans un signo de resistencia a la insulina, que puede ser
facilmente identificado por el personal de salud, ya que no requiere de
entrenamiento y no es necesario el financiamiento para su deteccion, es buen
candidato a estudiar su valor predictivo asi como sensibilidad y especificidad

respecto al desarrollo de DMG.



CAPITULO 1II

HIPOTESIS

Hipobtesis de Trabajo

Existe una asociacion entre la acantosis nigricans en el primer trimestre y el

desarrollo de diabetes mellitus gestacional.

Hipotesis nula

No existe una asociacion entre la acantosis nigricans en el primer trimestre y el

desarrollo de diabetes mellitus gestacional.



CAPITULO IV

OBJETIVOS

Objetivo General

Encontrar la precision diagnostica de la acantosis nigricans en el primer
trimestre de embarazo para el desarrollo de diabetes mellitus gestacional, en

poblacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” UANL.

Obijetivos Especificos

Relacién de la acantosis nigricans en el primer trimestre de embarazo con:

Desenlaces maternos:

a) Preeclampsia -eclampsia
b) Parto prematuro
C) Ganancia de peso durante el embarazo

d) Cesarea

Desenlaces fetales:



e) Peso al nacer arriba del percentil 90 para la edad gestacional del recién
nacido

f) Distocia de hombro

s)] Necesidad de UCIN

h) Hiperbilirrubinemia en el neonato

CAPITULO V



MATERIAL Y METODOS

Disefio

Estudio prospectivo, observacional y comparativo.

Lugar del estudio

Consulta Externa del Servicio de Ginecologia y Obstetricia y Consulta del

Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”.

Método de reclutamiento

Los participantes son los que acuden en forma consecutiva a consulta de
control prenatal en el Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” y que se

encuentren en el primer trimestre de embarazo.

Poblaciéon de estudio



Criterios de inclusion:

. Mujeres embarazadas

. En el 1° trimestre de embarazo.

. Con o sin acantosis nigricans.

. Mayores de 18 afios.

. Control prenatal en este Hospital.

Criterios de exclusion:

. Menores de 18afos.

. Mujeres con embarazo multiple, concepcién por induccion de ovulaciéon o

fertilizacién in vitro.

. Diabetes mellitus pre existente.

. Glucosa mayor de 126mg/dL en primer consulta prenatal, en primer
trimestre.

. Tratamiento previo al embarazo o actual con metformina.

Criterios de eliminacion



o No completar la curva de tolerancia oral a la glucosa para la semana 28

de gestacion.

Descripcion del disefio

El reclutamiento de participantes se realiz6 en la consulta de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Una vez
obtenido el consentimiento informado, se procedié a la realizacion de la historia
clinica en el Departamento de Endocrinologia. Se programd la cita para la curva
inicial de tolerancia a la glucosa con 75gr, que se realizé en el Servicio de
Endocrinologia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
siguiendo la preparacion e indicacion de rutina establecida. Estas mediciones
se realizaron antes de concluir el primer trimestre de embarazo, con el fin de

identificar y excluir pacientes con diabetes mellitus preexistente.

Las pacientes se mantuvieron en el control habitual del embarazo con el
Servicio de Ginecologia y Obstetricia, ademas se les citd a la Consulta de
Endocrinologia de forma mensual. La indicacion de la curva del 2do-3er
(semana 24-28) trimestre la hizo su médico obstetra y se realiz6 de igual
manera que la inicial siguiendo el mismo método de laboratorio. Los resultados
se archivaron y fueron vaciados a una base de datos para el analisis estadistico

de la informacion.



Realizamos historia clinica de la paciente recabando antecedentes personales,
antecedentes heredo-familiares, datos obstétricos de gestacion actual y previas
y caracteristicas antropométricas. Para evaluar la prevalencia de acantosis
nigricans en cuello, axilas, codos y nudillos, se siguieron las recomendaciones
de Burke JP et al [8]. La acantosis nigricans fue documentada mediante
fotografia con cAmara digital (Canon® Eos 70D 18-135mm), durante su visita a
la consulta del Servicio de Endocrinologia del Hospital Universitario “Dr. José E.
Gonzalez”. Se dispuso de un espacio predestinado a la toma de fotos de cuello,

axilas, codos y nudillos.

Se realiz6 una curva de tolerancia a la glucosa con una carga de 75gr, en el
primer trimestre. Con el fin de revisar alteraciones como la intolerancia a los
carbohidratos previa a la gestaciébn. En esta prueba, se hizo una toma de
sangre para medir glucosa basal; luego, se dio a la paciente una ingesta de
glucosa de 75 g y se tomaron muestras para medir glucosa a los 60 y 120
minutos posteriores. El incumplimiento de valores normales en una de las tres

mediciones indica anormalidad metabdlica y excluye a la paciente del estudio.

Las pacientes continuaron en su control prenatal regular en el Servicio de
Ginecologia y Obstetricia. A la par se citaron por mes en el Servicio de
Endocrinologia para dar continuidad. La evaluacion para diagnosticar diabetes
gestacional se realiz6 en las semanas 24-28 de gestacion con una nueva curva
de tolerancia a la glucosa con carga de 75 g tomando como referencia los

puntos de corte para diagnostico de acuerdo a los criterios de la ADA. De ser



diagnosticada la diabetes gestacional, el médico tratante determiné el

tratamiento adecuado para la paciente.

Se correlaciono la presencia de acantosis nigricans en el primer trimestre con el
diagnostico de diabetes gestacional a la semana 24-48 de gestacion para

evaluar su valor predictivo.



Definicion de las variables de estudio

Variables demograficas: edad.

Antecedentes: heredofamiliares de diabetes.

Diabetes mellitus gestacional: la cual es detectada por primera vez en el
embarazo, y que no es DM2 o DM1, y que se puede detectar entre la semana
24 a 28 de embarazo con una curva de tolerancia a la glucosa de uno o dos

pasos de acuerdo a los lineamientos de la ADA.

Antropométricas: peso, talla, IMC, presién arterial, acantosis nigricans.

Bioguimicas: glucosa.



Anélisis Estadistico

La informacion completa se almacendé en una hoja de calculo Excel y se
analizaron todos los datos utilizando el paquete estadistico SPSS version 22.
Posterior a obtener la proporcion de pacientes con acantosis nigricans asi como
la proporcién de pacientes que desarrollo DMG, se calculo sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo de la AN para

la prediccion de DMG, esto con la tabla tetracérica.

Para valorar la presencia de preeclampsia-eclampsia, parto prematuro,
ganancia de peso durante el embarazo, finalizacién por cesarea primaria y peso
al nacer arriba del percentil 90 para la edad gestacional, usamos la T de
Student o Mann-Whitney para las variables continuas y la X2 para las variables

cualitativas. Kolmogorov-Sminorv para valorar la normalidad.

Se considero un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.



Aspectos Eticos

Este estudio se encuentra dentro de los principios basicos cientificos aceptados
en las Declaraciones sobre investigacion Biomédica en seres humanos, de
Helsinki Il en 1975 y enmiendas posteriores, que senalan textualmente “El
protocolo se remitird a un comité independiente del investigador y de la entidad
patrocinadora, para consideracién, comentarios y asesoramiento”, en lo cual se

basaré la aprobacion.

También se realiz6 de acuerdo con el reglamento de la Ley general de Salud en
materia de investigacion para la salud. El presente estudio se ajusté a las
normas institucionales en materia de investigacion cientifica, y cuenta con la
aprobacion por el Comité de Etica en Investigacién y por el Comité de

Investigacion, el 25 de Septiembre del 2017 con el cédigo EN17-00026. Los

datos personales nunca seran difundidos.



CAPITULO VI

RESULTADOS

Se reclutaron 151 participantes, de las cuales 19 fueron excluidas (3 por
encontrarse con DM2, 10 no completaron la curva de tolerancia a la glucosa de
las semanas 24 a 28 de gestacion, en 5 pacientes se presento aborto y hubo
pérdida de contacto en una paciente). Por lo cual solo entraron al estudio 132.

Ver en Anexos el flujo grama de participantes.

De las 132 pacientes se identifico acantosis nigricans en el primer trimestre en
72 participantes (54.5%). Las caracteristicas basales de la poblacion se
muestran en la tabla 1, en donde podemos ver que la edad media de la
poblacién estudiada fue de 24.5 +5.2 afios. En cuanto al peso la poblacion total
con una media de 64.5 + 29.8kg y es de importancia notar que en el grupo en
donde se identifico acantosis nigricans la media del peso fue de 69.2 +30 kg en
comparacién con el grupo sin acantosis nigricans que fue una media de 59 =
28.3kg, siendo estadisticamente significativa esta diferencia. En el indice de
masa corporal se encontré que un 36% de la poblacién con acantosis y un 34%
de la misma se encontraban en sobrepeso y obesidad respectivamente a

diferencia del grupo de participantes sin acantosis nigricans en el cual el 21%



estaba en sobrepeso y solo el 10% en obesidad. En cuanto a la historia familiar

de DM2, la prevalencia fue similar tanto en el grupo con AN como el sin AN.

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacidn
AN Poblacion Total

3 Mo p
M 72 G0 132
Edad (afios) 249152 241152 0.2 245152
Peso (Kqg) 69.2 = 30 59 + 26.3 0.001 645+ 298
Talla (m) 1.5+ 0.68 1.5+ 0.66 0.6 1.5+ 06
IMC < 25 21 (29) 41 (68) 0.001 B2 (47)
IMC 25-29 26 (36) 13 (21) 39 (29)
IMC =30 25 (34) 6 (10) 31(23)
Presion sistdlica 112 +£9.7 108 +96 0.011 1M0+£9.7
Presion diastolica 702 +86 67 £8.5 0.05 68 £ 8.6
Mamero de embarazos
1 22 21 0.3 43
2 23 14 37
=2 27 25 52
Cesarea
3 14 10 0.5 24
Mo ha 50 108
Historia Familiar de DIM2
Si 42 (38) 36 (60) 0.9 78 (599)
No 30 (41) 24 (40) 54 (41)
DMG 15 (20) 10 (16} 0.6 25(19)

Valores expresados comomedia = DS frecuencia (%), IMC Indice de masa corporal

En cuanto a la distribucién anatémica de la Acantosis Nigricans, los sitios mas

prevalentes fueron los nudillos y axilas. Ver tabla 2.



Tabla 2. Prevalencia y distribucion por sitio de Acantosis

Nigricans
n (%)
Total 72 (100)
Nudillos 52 (66)
Axila 48 (61)
Cuello 37 (47)
Codos 15(19)

Posterior a obtener la proporcion de pacientes con AN asi como la proporcion
de pacientes que desarrollo DMG, se calculo sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo de la AN para prediccion de DMG,

esto con la tabla tetracorica.

Tabla 3.

Sin AN 50 10 60
Con AN 57 15 72
Total 107 25 132

Sensibilidad 60%

Especificidad 46%

VPP 20%

VPN 83%

LR+ 1.11

LR - 0.85

P 0.6




Con lo cual encontramos una sensibilidad de 60%, especificidad de 46% con
un valor predictivo positivo de 20 y negativo de 83 respecto a la acantosis
nigricans en el primer trimestre de embarazo para la prediccién de diabetes

gestacional.

En cuanto a los objetivos secundarios, revisamos su frecuencia en el grupo
con acantosis nigricans y sin acantosis nigricans ademas de los grupos con y
sin diabetes gestacional. Ver tabla 4. Encontramos que en el grupo de AN un
4% presento parto prematuro respecto 0% del grupo sin AN. En cuanto la
ocurrencia de parto prematuro esta se presento en un caso de DMG y en un
caso sin DMG. El grupo que tuvo mayor ganancia de peso durante la
gestacion fue el que no tenia AN (10.2 + 4.7) respecto al de AN (8.2 + 5.6) lo
cual podria llamarnos la atencién ya que fue la misma tendencia cuando
dividimos los grupos respecto a la presencia de diabetes gestacional,
teniendo una ganancia de peso de 9.5 + 4.6 en el grupo sin DMG respecto a

6.9 +4.9 en el grupo con DMG. Una posible explicacién podria ser la mayor

vigilancia en las pacientes con DMG.



Tabla 4. Objetivos secundarios

AN DMG

Si No P Si No P
N=78 44 34 14 64
Madre
Preeclampsia/ 0 0 0 0
eclampsia
Parto prematuro 2 0 0.3 1 1 0.3
Ganancia de peso 8,246 10,2+ 4,7 0.04 6,949 9,5%4,6 0.8
Cesarea 19 14 09 8 25 0.1
Neonato
Peso al nacer >90 2 1 04 0 3 0.5
Distocia de hombro 1 2 0.5 0 3 0.5
Hospitalizacion en UCIN 1 1 0.9 0 2 0.4
Hiperbilirrubinemia 0 1 0.3 0 1 0.6

Frecuencias. Peso expresado en media = DS



CAPITULO VII

DISCUSION

Se encontrd una prevalencia de AN de 54% de la poblacién estudiada, lo cual
es parecido a estudios previos sobre prevalencia de AN en nuestra poblacién
en general [9]. Dentro de los sitios de localizacion de AN mas frecuentes en la
poblacion del estudio fueron los nudillos en 66% y en axila 61%, lo cual

concuerda con el estudio de Gonzélez-Saldivar et al [10].

La prevalencia de DMG varia de acuerdo a la poblacion estudiada y los criterios
diagnésticos aplicados [11]. En nuestro estudio encontramos una prevalencia
de 19% y a nivel mundial se han reportado cifras de 1-25%. En el grupo con AN
encontramos una prevalencia de DMG de 20%. En comparacion con la

literatura reportada, la prevalencia de la DMG en nuestra poblacién es alta.

A diferencia a lo reportado por Yilmaz et al, en donde encontraron que 35% de

las mujeres embarazadas con AN desarroll6 DMG, en nuestro grupo fue el 20%

[6].

Nuestro estudio mostro pobres valores predictivos de la AN en el primer

trimestre de embarazo respecto a la prediccion de diabetes gestacional.



Dentro de las fortalezas de nuestro estudio se encuentran el disefio prospectivo
del mismo, el tamafio de muestra supero el calculado, y que la AN se evalué
desde el primer trimestre del embarazo y en mdultiples aéreas anatomicas;

Ademas de ser el primer estudio en México en revisar el valor predictivo de la

AN respecto a la DMG.

CAPITULO VI

[Escriba texto]



CONCLUSION

El bajo valor predictivo positivo de la acantosis nigricans en el primer trimestre
de embarazo para la prediccién de diabetes mellitus gestacional nos impide que
sea una prueba de tamizaje, sin embargo su alto valor predictivo negativo
podria ser usado como una herramienta auxiliar para detectar mujeres con

riesgo de desarrollar DMG.

En poblaciones con alta prevalencia de DMG, la ausencia de AN tiene valor
como auxiliar en la deteccion de mujeres con riesgo de DMG, por su VPN

(83%).
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CAPITULO IX

ANEXOS

Aprobacion por el comité de ética

. UANL i

UIVERSIDAD AMTTONOMA DIE NUEVO LEON FACULTAD DE r

DR. MED. JOSE GERARDO GONZALEZ GONZALEZ

Investigador peincipel
Servicio de Endocrinclogla
Presente.-

Estimado Dv. Gonzalez:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion dal Hospital Universitario *Dr,
Jose Eleuterio Gonzalez, ha evaluado y sprobado of proyedio de investigacidn Sinado:
*Acantosis Nigricans en los nudillos al Inicio del embarazo y desarrollo de disbetes
moliitus gestacional”, paricipando  ademéds % Dra. Adriana Josefina Oritz Morales,
Dv. René Rodriguaz Guliérrez, Or. mad. Donato Sakiivar Rodriguez, Dr. med. Abel Guamén
Lépaz, Dra. C. Adriana Sénchez Garcla, Dra. Lila Cano Hinojosa y la MPSS Victoria
Gonzilez Nava como Co-imvesiigador, De igual forma el siguiente documento:

= Protocoio en exienso, versiin 1,0 de fecha 25 de Septiembre del 2017,

Lo reitero que es su cbligacion presentar a este Comia de Etica en investigacian un informe
técnico percial @ més terdar el dis en que sa cumpla el afio de emisita de esle oficio, asl
como notificar la conclusin del estudio. Este protocolo quedo registrado en esta
Subdireccion con la clave EN17-00026,

Serd nuestra obligacion reakizar visitas de seguimiento a su slio de investigacion para que
fodo lo anfarior esté debidamenta consignada, en caso de no epagerse, este Comié tiene la
auteridad de suspender femporal o definitivamaenda la invesSigacion en curso, todo esto con
o finalided de resguardar el beneficlo y sequrided de todo el personal y sujelos en

invesfigacitn.
Aentamenis,
“Alera Flammam Veritatis'
Monterrey N L., 30 de Septiembre de 2017 W-M
DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL m....“"‘."'""
Preaidants del Comié de Etica en Investigackin
Comité de Etica en Inves!

tigacion
Ax. Franciics | Madeo mmmmm-mcrmmuLm
Tebddoron: {+52) 8718009 4050, £xt 2870 & 2074 Comen

e
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Formatos de captura en visita inicial

“gcantosls nigricans en los nudilics al inlclo del embaraze y desamclic de diabstes mellibus
gs nar

VISITA 1- Reclutamiento
Nomira: Edad:

Facha da nackmiama;
Samanas de geslacian (X US): Taistana;

E-mai;

antecedantss Haredofamillarss

Padra
K adrs:
Anusios:
Hanmanas:
Antscedantes Pereonales Patoldglcos
OM o prediab=ias:
5 avarka palquisioo:
Ofros:
Antscedantes Pereonales No Patoldgicos
Tanacm
Alcanal:
FArmEcos:
Antecedentas Gineco-cbetatricos
G_P C_ A FUML_J 1
Emibarard achal= Samanas de gastadian: 505 TUS
Emiarazg ko miifigs
TxDialogla de l3raproducclan; S Mo CudEr
Embarazs mravios= -PrestiampslaSoampEls S Mo
DEDMEE_ Mo
-Producta macrosdmica: S Mo Peso 3lnacen
-Usade metirming: 5 Mo Dosls y fempo
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Exploracion Flelca

Facha

T4

3I’.‘-H'i'[DE|-E.|'i'.|§.I'.|I’.'-H'i‘\-E
{Prasamie + ausanie -)

Evaady 1 =TT e

LTS I IO

il

Bl
3%
EEEES
[ T
Slabrado por;

b

[ 4
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N3 de Si3harackin:




Formato de seguimiento

“acantosls nigricans an los nwdilies 3l inlcle dal smbarazo y dasamolls ds disbates mallibus
as nal”

WVISITAS DE CONTROL DEL EMBARAZO
HGmie; Edat; Faila 2 K,

TalEFINg;

ECANTCHIE NIgIicane

VIER® | Fagha | S0G | TA | Pseo | IMC | Evalusdor {Fresente -/ suzente
Exlias | Cuslio [ Codos

o A A A R A A AR g
=
m
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=1
Comantarios:
CUnva 08 | lerantia 413 GUCosd 7s qr
| Facha Baeal Tar hiora 2 hora
1
FE
Facha Ineuling an ayunt HOME-TR
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Formato de desenlace

“Acantoels nigricans en los nudllics 3l Inkle dal embarazoe y dasamrclic de disbstas melitus
o8 nal”

VISITA DE DESENLACE DEL EMBARAZ

Mamiona; Sdad; Fallo da ki
Talsiana;

Caeanlace

Dwaddnde smbarazy _ 505

SO0 Sumantados dwams g

13 d2 nacimiama (sspedifica razdn) parld_ ossdnsg

Producto
Pi=sd 3l nacer | Macrosamia (5l a MO B3jo pasa 3 nacar (S1a MO
Comgiicadionzs 3l [aCiiETa..

» BB S_ N

= Hospializadham S1_ Mo

= Hipoglucamizainacar S Mo

« Musrianeongtalfetal S Mo

= Matwmadonss: S Mo
+ Distocdade nomira: 81 Mo
+ Parvaumaiox S Mo
« llndansongtal 51 Mo
= Presancia de acamioslss S Mo iEnqud &rsay
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Comeantarios:

Expioracion Fisica
A Canioss Rqncane Hadra

{Prasama + ausame -

=0 TTES |

= DTES

ITS I

M

G

LEIET

L]

{Prasama + ausame -

A Canioss RQRcans - EBbg

EvEuadar 1 Evauaiy 2

MUdgs | IFD

M

=jin]
s T
EEES
B
Slabradd por

#
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9.3 Flujograma

Reclutamiento 151
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Excluidas

DM2 3

No completaron 2 CTOG 10
Aberto 5

Perdida de contacto 1

19 Excluidas

Incluidas 132
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