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Comportamiento de curva de glucosa posterior a carga con alimento de absorción rápida 
con base en equivalente glucémico 

ANTECEDENTES 

Introducción 

La Diabetes mell itus tipo 2 hi stóricamente considerada como una enfermedad crónica solo de 

adultos, ahora tiene una prevalencia incrementada en niños y adolescentes. Se estima que la 

incidencia es de 22 casos por cada 100,000 adolescentes, o aproximadamente 3600 jóvenes 

diagnosticados con esta enfermedad cada año. Para evitar las complicaciones es importante 

establecer un diagnóstico temprano y tratamiento oportuno a estos niños y jóvenes para poder 

ofrecerles mejor calidad de vida . ,,, 

Definición 

La Diabetes Mellitus (DM), representa un grupo de alteraciones endócrinas caracterizada por 

hiperglucemia debido a un defecto en la secreción de insulina, o un defecto en la acción de la 

misma, o ambas. Previamente solo se clasificaba en tipo 1 y tipo 2 de acuerdo a la edad de 

presentación y a la dependencia o no de insul ina, la clasificación actual es la siguiente:Pl 

Clasificación de la DM de acuerdo a la Ameri can Diabetes Association (ADA): 

DM1 Destrucción de la célula B del páncreas que 

conlleva a la deficiencia total de secreción de 

insulina: 

- 1a: mediada por inmunidad 

(autoanticuerpos positivos) 

- 1 b: idiopática 

DM2 Espectro clínico en donde predomina la 

resistencia periférica a la insulina, una relativa 

deficiencia de insulina o por un defecto en la 

secreción de la misma. 

Diabetes Gestacional Diabetes que se diagnostica durante el 

embarazo 

Otros tipos de Diabetes Ampl io rango de diabetes de tipo especifico, 

secundario a patologías especificas. 

- Defectos génicos de la célula B 

- Destrucción pancreática o defecto del 
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Epidemiología 

pancreas exócrino (trauma, fibrosis 

quistica) 

Endocrinopat ias (Síndrome de 

Cushing, feocromocitoma) 

Inducido por medicamentos: 

glucocorticoides, L-asparaginasa) 

Síndromes genéticos asociados a DM 

(síndrome de Down, Turner, 

Klinefelter) 

Afecta al 15% de la población mundial y va en incremento. De esta proporción de la población a la 

Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), le corresponde el10%, mientras que a la Diabetes Mellitus Tipo 2 

(DM2), el 85%, el resto a los otros tipos de DM. 

La incidencia de la DM2 en niños y adolescentes ha incrementado en parte por la obesidad infantil 

y su asociación con resistencia a la insulina . 

De ser una enfermedad característica de los paises desarrollados, se ha convertido en una 

epidemia en paises en desarrollo. En México, por las complicaciones que genera (reti nopatia , 

nefropatia, micro y macroangiopatias, etc.), esta considerada como la primera causa de muerte. La 

Encuesta Nacional de Salud 2000, efectuada por el Instituto Nacional de Salud Pública, detectó 

3.65 millones de afectados, y alrededor de 582,826 mexicanos murieron de diabetes en el periodo 

1980-2000 12 ~ 

Diagnóstico 

La forma de diagnosticar esta enfermedad, es a través de los signos y síntomas (polidipsia, 

poliuria, polifagia, etc.). Sin embargo, en muchas ocasiones, la DM cursa asintomatica , por lo que 

para confirmar o descartar la presencia de esta enfermedad, se han desarrollado pruebas del tipo 

estimulo - respuesta. La mas conocida de estas pruebas, es la Curva de Tolerancia Oral a la 

Glucosa (CTOG), que al dia de hoy se conoce como Prueba de Tolerancia oral a la glucosa 

(PTOG) debido a que no es necesa rio tomar mediciones intermedias. Esta es una prueba que mide 

la capacidad que tie ne el organismo para metaboliza r la glucosa, de manera que en los sujetos con 

alteraciones en el metabolismo de los carbohidratos, esta capacidad se encuentra alterada, y en el 

caso particular de los pacientes con diabetes, esta capacidad se encuentra disminuida·13'
4 l 
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Para realizar la PTOG, se necesita reunir las siguientes características: 

1. Ayuno de 8 a 14 horas, 

2. Evitar restricciones a la dieta durante los tres dias precedentes (consumo mínimo de 150g 

de hidratos de carbono al día). La evidencia reciente sugiere que es conveniente consumir 

la noche anterior una comida con un contenido razonable e hidratos de carbono:30-50g) 

3. Evitar cambios en la actividad física habitual durante los tres días precedentes. 

4. Durante la prueba se debe mantener a la persona en reposo. 

5. Sin enfermedades intercurrentes durante la prueba. 

Realización: Se obtiene del sujeto bajo estudio, una muestra de sangre para detenminar la 

glucemia basal, posteriormente se administra 1.75 g de glucosa por kilogramo de peso corporal, 

hasta un máximo de 75 g, como bolo vía oral con dextrosa al 50%. Se toma nuevamente muestra 

de sangre a los 120 minutos para determinar la glucemia post carga. La interpretación de dicho 

resultado es la siguiente: (Sl 

Resultado Interpretación 

Glucosa en ayuno >100 mg/dl, pero <126mg/dl Glucemia de ayuno alterada (GAA) 

Glucosa a los 120 minutos (post carga de Diabetes Mellitus (DM) 

1.75glkg de glucosa máximo 75g) >200mg/dl 

Glucosa a los 120 minutos (post carga de Intolerancia a los hidratos de carbono (ITG) 

1.75g/kg de glucosa máximo 75g) >140mg/dl , 

pero <200mg/dl 

Cuadro W. Persp=tiva hi5t6<k o de los criterios dóognósticos de la DM • 

M uestreo 

A1,1000 
CTOG 
1 h 
2h 

USPHS 

~ 110 

;, 170 
;, 120 

Joslln 

;, 125 

~ 180 
;¡, 140 

NA - · No oplcc USPHS - Unted Stcta• Pupk Heoth Setvice. 

~ 180 

;, 120 
~ 140 

O.'AS 1985 

~ 140 

NA 
~ 200 

• Valores plo..o;mótiCO!o de gluroso en t"r9'dL e xcep_o en los CTIAario'S ckJ USPHS ClJ0 utílb a volor~s en sangn!. 

ADA 

~ 126 

NA 
~ 200 

Adoptado de Flg<Aor 5olóno• CA. G6n... PW= ~J. Aul ..fl . l~ cJ ti-e d ;ogno.tic a'tB<io lO< type 5! d<Jbe<e • and gkxose intoleranco.. Ao.v lnw:51 
an ro:o: (SS/J 11, 177 .a<~. 

Actualmente, los criterios de la ADA (American Diabetes Association) para diagnóstico de DM son 

los siguientes: (l) 

1. Síntomas más glucosa plasmática casual <: 200 mg/dL, entendiendo como casual a 

cualquier hora, sin considerar el tiempo transcurrido desde la última comida . Los síntomas 

incluyen poliuria, polidipsia y polifagia, así como pérdida de peso inexplicada. 
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2. Glucosa plasmát ica en ayuno 2: a 126 mg/dL. Se define ayuno como la ausencia de ingesta 

calórica por al menos 8 horas. 

3. Glucosa plasmática ;:>: a 200 mg/d L a las 2 horas durante la curva de tolerancia oral a la 

glucosa . La carga de glucosa oral es de 75 g de glucosa anhidra, disuelta en agua . 

Para el diagnóstico en la persona asintomática es esencial tener al menos un resultado 

adicional de glucemia igual o mayor a las ci fras antes descritas. Si el nuevo resultado no logra 

confirmar la presencia de DM se necesita vo lver a practicar las pruebas diagnósticas 

periódicamente hasta que se aclare el diagnóstico definitivo (5·
6
>· 

La glucemia en ayuno es la prueba más sencilla para el tamizaje oportuno de DM en personas 

a sintomática s, sin embargo, la prueba de oro para establecer el diagnóstico de DM en estudios 

poblacionales sigue siendo la medición de la glucemia 2 horas post carga de glucosa (PTOG). 

Factores de riesgo que hacen necesario la PTOG: (J) 

Obesidad {de acuerdo a la OMS: IMC >PC 95) 

Sobrepeso {de acuerdo a la OMS: IMC >PC 85) más datos cl ínicos de resistencia a la 

insulina 

Fami liares diabéticos en primer grado de consanguinidad 

Procedencia rural y urbanización reciente 

Antecedentes obstétri cos: macrosómico con peso al nacer >4kg o >PC 90 de peso 

para edad gestacional , hijo de madre diabética 

Triglicéridos elevados (>PC 90 para la edad) 

LA OMS y la IDF recomiendan que a toda persona con GAA se le practique una PTOG para 

establecer si ya tiene ITG o incluso Diabetes, debido a que las personas que cursan con ITG 

probablemente se encuentren en una etapa más avanzada de prediabetes y tienen mayor riesgo 

cardiovascular {la glucemia post ca rga de glucosa es un mejor predictor del riesgo cardiovascular 

en estados prediabéticos) y constituyen un grupo en el que se puede prevenir o retardar la 

aparición de diabetes con base en la evidencia de ensayos clínicos aleatorizados. 

La glucemia de ayuno alterada (GAA), la ITG (intolerancia a hidratos de carbono) y la Diabetes 

Mellitus (DM) forman parte del síndrome metabólico y la presencia de diabetes incrementa 

significativamente el riesgo cardiovascular de estas personas·!5·
8
> 

La realización de PTOG en niños ha sido un reto a través de los años, debido a que el sabor de la 

glucosa anhidra es desagradable , les provoca náuseas, dolor abdominal y en ocasiones vómito, lo 

que ocasiona suspensión de la prueba y retraso en el diagnóstico. Se ha reportado hasta 30% de 

suspensión de las pruebas por estos motivos en instituciones con servicio de endocrinolog ía 

pediátrica y en instituciones donde se realizan pruebas de laboratorio. (5. 
6

•
9

> 
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De acuerdo a la Fede ración Mexica na de Diabetes, el índice glucémico se refiere a la capacidad 

que tienen los alimento s de elevar la glucosa en sangre. Y el sistema mexicano de alimentos 

equivalentes se refi ere a la porción o ración de un alimento cuyo aporte nutrimenta l es similar a 

otro en ca lidad y cantidad, lo que pe rmite que puedan ser intercambiables entre sí. 

La fructosa se incorpora al metabolismo de los glúcidos en diferentes niveles de la glucolisi s. En 

primer lugar sufre una fosfori lación por medio de la acción de la fructoquinasa y se transforma en 

fructosa-1-fosfato, que posteriormente se hidroliza a través de una aldolasa apareciendo el 

gliceraldehído y la dihidroxiacetona fosfato, ésta junto con el gl iceralde hído 3-fosfato que proviene 

de la transformación por acción de la gliceroquinasa del gl iceradehído, son los productos 

intermediarios de la glucolisis. Aunque la fructosa se incorpora a la metabolización de la glucosa, 

presenta una ve locidad de absorción 40% infe rior a la de la glucosa .(1°· 11
•
12

) 

De las bebidas azucaradas disponibles para consumo habitual y de fácil acceso para la población, 

en México , el jugo comercial es la mejor opción para realiza r una PTOG con equivalente glucémico 

correspondiente a glucosa anhidra, debido a que en menor cantidad existe mayor concentración de 

hidratos de carbono. Se descarta la posibilidad de realizarlo co n jugo de fruta natural, ya que la 

fructosa se absorbe de manera diferente a la glucosa en el organismo y la ca ntidad de ésta 

depende del grado de madurez de la fruta. 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La carga para realizar la PTOG (Prueba de to lerancia oral a la glucosa) se realiza con glucosa 

anhidra (Solución Glucosada al 50%) que por su alta concentración tiene un sabor desagradable, 

por lo cual es poco tolerado y aceptado por la población infantil, lo que puede ocasionar náuseas y 

vómito, causando la suspensión de la prueba hasta en un 30%, reprog ramación de la misma y 

retraso en el diagnóstico . Existen alimentos de absorción rápida de sabor agradable de los cuales 

conocemos su equivalente glucémico pero no conocemos su comportamiento metabólico y si éste 

es similar al observado con la solución glucosada al 50%. 

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

1.- ¿Cómo es el comportamiento de la curva de glucosa e insulina observada posterior a carga con 

alimento de absorción rápida Qugo de piña marca Jumex) y posterior a carga con so lución 

glucosada al 50%, en un mi smo individuo, a dosis de 1.75g/kg? 

2.- ¿El comporta miento metabólico posterior a la carga con alimento de absorción rápida es simi lar 

a Jo observado con la solución glucosada al 50%? 

3.- ¿Cuál es la aceptación y tolerancia ante este alimento de absorción rápida en la población 

pediátrica estudiada? 
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JUSTIFICACIÓN 

Observar si el comportamiento de glucosa e insul ina posterior a carga con alimento de absorción 

rápida es simi lar al observado posterior a carga con solución glucosada al 50%, pero con mejor 

sabor y que tenga mayor tolerancia y aceptación por la población infantil, lo que reduciria los 

eventos adversos como náuseas y vómito ocasionados por el mal sabor de la solución glucosada 

al 50%. 

HIPÓTESIS 

1.- El comportamiento de la curva de glucosa e insulina posterior a la carga con alimento de 

absorción rápida es simi lar al observado posterior a carga con solución glucosada a los 50%, 

administrados a la misma dosis de 1.75g/kg 

2.- La aceptación y tolerancia de la carga con alimento de absorción rápida es mejor a la 

presentada posterior a la carga con solución glucosada al 50%. 

OBJETIVOS 

Primarios 

Construir la curva de comportamiento de glucosa con la medición basal así como a los 30, 

60, 90 y 120 minutos posteriores a carga con alimento de absorción rápida. 

Compara r este comportamiento con el observado con solución glucosada al 50%. 

Secundari os 

Comparar el grado de aceptación y tolerancia entre el alimento de absorción rápida y la 

solución glucosada al 50%. 

Establecer el grado de sensibilidad a la insulina mediante la determinación de insulina 

plasmática uti lizando la misma muestra sanguínea para calcular el índice de HOMA basal y 

2hrs posterior a la carga con jugo y con solución glucosada al 50%. 

MÉTODOS 

Tipo de estudio 

Estudio cuasi-experimental , analítico, longitudinal, prospectivo . 

Ub icación del estudio 

Servicio de Endocrinología del Instituto Nacional de Pediatría de mayo a diciembre del 2015 
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Población 

Población objetivo 

Niños con factores de riesgo para desarroll ar inlolerancia a hidratos de carbono o Diabetes Mellitus 

Población accesible 

Pacientes con la caracteri stica mencionada, atendidos de mayo a diciembre del 20 15 en el servicio 

de endocrinología del Instituto Nacional de Pediatría. 

Criterios de selección 

Inclusión: 

Edad de 2 a 17 años 11 meses 

Sexo: Masculino o femenino 

Pacientes atendidos en el servicio de endocrinolog ía deiiNP 

Pacientes con glucosa de ayuno alterada (> 100mg/d l) 

Pacientes con sobrepeso (PC<:85 de IMC) y datos cl ínicos de resistencia a la insu lina 

(acantosis nigricans, hiperqueratosis) 

Pacientes obesos (PC<:95 de IMC) con o sin datos cl ínicos de resistencia a la insulina 

Pacientes con antecedentes familiares de primer grado (padres, hermanos) con diabetes 

mellitus 

Triglicéridos elevados (PC<:gQ para la edad) 

Hijos de madres diabéticas 

Peso al nacimiento mayor a PC90 para la edad gestacional 

Exclusión: 

Pacientes recibiendo esteroide por enfermedad concomitante 

Pacientes hospitalizados 

Pacientes con compromiso hemodinámico 

Pacientes que reciben tratamiento con hipoglucemiante oral (tipo biguanidas) 

Pacientes que reciben tratamiento con insulina 

Pacientes con diagnóstico previamente corroborado de diabetes mellitus 

Eliminación: 

Pacientes a quienes se tiene que reprogramar prueba por presentar vómito y en esa 

segunda ocasión también presentan vómito. 

Pacientes de los que no se puede tener todas las muestras sanguíneas pa ra reconstruir la 

curva. 
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Muestreo y asignación aleatoria del orden de aplicación de sustrato (SGSO% vs jugo piña 

comercia l) 

Se inclu irán al estudio los pacientes que satisfagan los cri terios de selección de acuerdo al orden 

de llegada al servicio de endocrinología de mayo a diciembre del 201 5 hasta completar el tamaño 

de la muestra planeado, formando una muestra por conveniencia. El orden de administra r jugo 

comercial de piña (JP) o solución glucosada al 50% (SG) en cada paciente se establecerá de 

forma aleatorizada, de acuerdo a la tabla de asignación alea toria del sustrato elaborada de la 

siguiente manera: 

1.- En la hoja de da tos electrónica del programa JMP se genera un número suficientemente 

grande, digamos n=SOO, de renglones. 

2.- Se abre una columna en donde se colocan en los primeros 250 renglones, etiquetas que 

corresponden al orden de primero solución glucosas y segundo jugo de piña (SG -JP) y en los 

siguientes 250 renglones otras etiquetas que corresponden al orden inverso (JP-SG). 

3.- Se abre una nueva columna al lado de columna de etiquetas generando en ella valor aleatorio 

que siga una distribución uniforme de valores continuos entre O y 1. 

4.- Se reordenan las dos columnas juntas de acuerdo con el va lor aleatori o generado en orden 

ascendente. 

5. - Así se obtiene el orden alea torio de la aplicación de sustratos de SG -JP y JP-SG y con forme 

llegan los pacientes se aplica desde el orden determinado en el renglón 1 y a si sucesivamente . 

Tamaño de la muestra 

Se calculó el tamaño de la muestra para el objetivo primario. Nuestra hipótesis es que con la carga 

de glucosa de jugo se observa un valor no inferior al de la solución glucosada, por lo que se 

empleó la siguiente fórmula la cual permite ca lcular el tamaño de muestra para un estudio de no

inferioridad del diseño de brazos cruzados: 11 3
) 

Donde: 

n: Tamaño de muestra total 

a: Desviación estándar esperada 

2u 2 (Z,_p + z,_. )2 

n = - {,-;(,-rr.:...A -'_-rr"-
8
--,):--_--'-d'")':--2 

Z1_p: Va lor de Z pa ra la probabi lidad del error tipo 11 establecido 
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Z,_. : Valor de Z pa ra la proba bilidad del error tipo 1 establecido 

nA: Media esperada para el tratamiento de interés 

rr6 : edia esperada para el tratamiento de referencia 

d: Diferencia que se considera tener poca importancia ct inica 

De acuerdo con el valor reportado en Kempf K et al. <••>. estimamos la desviación estándar en los 

pacientes prediabéticos como 27.6 mg/dL, y consideramos la di ferencia que corresponde a menor 

de 20% de esta desviación estándar como una diferencia de poca importancia clinica. Esperamos 

que no haya diferencia en los niveles de glucosa plasmática posterio r a la administración de 

solución glucosa da y de jugo, por lo que nA - rr6 sea O. Al establecer P y a como 0.2 y 0.05, 

respectivamente, se obtiene el siguiente tamaño de muestra calculado: 

2 X 27.62 X (0.84 + 1.64)2 

n = 
5

_522 = 312.5 "" 313 

En el periodo correspondiente al presente protocolo, se espera obtener 39 pacientes por mes y se 

reportará el resultado preli minar al cierre de la inclusión de los pacientes a tres meses de iniciado 

el protocolo. 

VARIABLES (Ver detalles en Anex o 1) 

Las principales variables analizadas en este estudio son: 

Variables demográfi cas : 

Edad: cuantitativa continua [meses] 

Sexo: cualitativa nominal dicotómica [femenino; masculino] 

Variables somatométricas: 

Peso: cuantitati va con tinua [kg) 

Talla: cuantitativa conti nua [cm] 

fndice de Masa Corporal: cuantitativa continua [kglm2
] 

Variables de asignación del orden de la prueba : 

Orden de la prueba: cuali tativa nominal dicotómica [Jugo-SG 50%; SGSO%-Jugo) 

Variables de respuesta a la prueba de tolerancia oral a la glucosa: 

Niveles de glucosa basales: cuantita ti va continua [mg/dl] 

Niveles de insulina basales: cuantitativa continua [mUI/dl] 

Niveles de insulina 2 horas posterior a carga glucosa : cuantitati va continua [mUIIdl] 

Niveles de glucosa 2 horas posterior a carga glucosa: cuantitati va continua [mgldl) 

Nivel de glucosa capilar a los 30min posterior a carga glucosa: cuanti tati va conti nua [mgldl) 
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Nivel de glucosa capilar a los 60min posterior a carga glucosa: cuantitativa continua (mg/dl ] 

Nivel de glucosa capilar a los 90min posterior a carga glucosa: cuantitativa continua (mg/dl] 

Resistencia a la insulina con indice de HOMA: Cuali tati va ord inal [normal/resis tencia a la 

insulina] 

Diagnóstico final posterior a PTOG: Cualitativa ordinal [diabetes/intol erancia a hidratos de 

carbono/normal] 

Procedimiento 

En el presente estudio se aplican dos prueba s de tolerancia oral a la glucosa, una con jugo 

comercial y la otra con solución glucosada al 50%. 

A los pacientes que cumplan con los cri terios de inclusión para el estudio, se realizarán dos 

pruebas de tolerancia oral a la glucosa, previa fi rma de consentimiento informado. Las dos tienen 

el mismo procedimiento, excepto por el jugo o solución glucosada al 50% que se administrará al 

paciente. 

La primera prueba se llevará a cabo al momento de incluir al paciente en el protocolo, las 

condiciones previas a la prueba son las siguientes: 

1. Ayuno de 8 a 14 horas, 

2. Evitar restricciones a la dieta durante los tres dias precedentes (consumo mínimo de 150g 

de hidratos de carbono al día) . 

3. Evitar cambios en la actividad fí sica habitual durante los tres días precedentes. 

4. Durante la prueba se debe mantener a la persona en reposo. 

5. Sin enfermedades intercurrentes durante la prueba . 

Realización: Se obtiene del paciente, una muestra de sangre de una vena periférica . para 

determinar la glucemia e insulina basal, posteriormente se administra 1.75 g de glucosa por 

kilogramo de peso corporal , hasta un máximo de 75 g, como carga vía oral con jugo de marca 

registrada o con solución glucosada al 50% (a todos los pacientes se les realizará con los dos 

sustratos, solo varia el orden, de acuerdo a la tabla de aleatorización). Se realizará medición de 

glucosa capilar a Jos 30min, 60min y 90min y posteriormente se tomará nuevamente muestra de 

sangre periférica a los 120 minutos para determinar la glucemia post ca rga y niveles de insulina . 

La segunda prueba se realiza con no más de 30 días de diferencia, idealmente 7 días posteriores a 

la primera. 

En ca so de vómito, se cancelará la prueba y se podrá reprogramar una vez más. Si en esta 

segunda prueba presenta nuevamente vómito, se eliminará del estudio. 
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Se utilizará la siguiente escala análoga visual para establecer el agrado de las dos bebidas 

proporcionadas a cada paciente: 

Cegamiento del estudio: Los participantes de laboratorio químico y de hormonas no conocerán cuál 

fue el sustrato de la prueba Ougo o SG 50%) 

Análisis Estadístico: 

La comparación entre dos mediciones de glucosa plasmática en el mismo paciente se determina 

por la prueba de t pareado . Consideramos la diferencia clínicamente no significativa , si las medias 

de las dos mediciones presenta la diferencia <20% de la desviación estándar observada 

(desviación estándar común en dos mediciones, calculada por la raíz cuadrada del promedio de 

las dos varianzas). El nivel de glucosa plasmática se reportará por la media y desviación estándar 

a 30 minutos, 1 hora y dos horas posteriores a la aplicación de la carga de glucosa, además de la 

medición basal en los dos tipos de líquidos. El agrado de la bebida medido con escala análoga 

visual , la frecuencia de náuseas y vómito, y los valores de índice de HOMA se compararán por la 

prueba de rango con signos de Wilcoxon . Para todas las pruebas estadísticas la significancía 

estadística se reconocerá al nivel de a<O.OS, y el poder estadístico se establece al nivel de 

1- ~ > 0.8. Todos los análisis estadísticos se realizarán por medio del paquete estadístico JMP11 

de SAS lnstitute, lnc. 
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Consideraci ones Ét icas : 

El protocolo se realizará con estricto apego al código ético establecido dentro del Instituto y de 

acuerdo a las gu ias de buenas prácticas clínicas y de laboratorio internacionales, establecidas por 

la FDA y la Regulación de Salud en éxico. Se someterá a su evaluación a la Comisión de 

Investigación y al Comité de Ética institucionales. 

Los pacientes no se veriin sometidos a ningún riesgo mayor durante el procedimiento, asi como 

tampoco los investigadores asociados, ni el personal de laboratorio que procese las muestras. La 

clasificación de riesgo de este estudio de acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en 

materia de Investigación para la Salud, es riesgo mínimo. 

Los riesgos menores son: náuseas y vómito con la toma de glucosa anhidra por el sabor 

desagradable, y probable desarrollo de equimosis por la toma de productos de laboratorio. 

Es un procedimiento que se realiza de forma rutinaria en el servicio de endocrinología dellNP, y el 

desarrollo de este protocolo de investigación no confiere riesgo adicional a los pacientes. 

Todo lo relacionado con el desarrollo del protocolo, se proporcionará de manera verbal y escrita 

mediante la carta de consentimiento informado (Anexo 2) y asentimiento informado que será 

requisito en Jos pacientes mayores de 12 años de edad (Anexo 3), además se aclararán todas las 

dudas que puedan resultar de la información otorgada para el desarrollo del estudio. Se ampliará 

la in formación referente a la permanente vigilancia por parte de personal médico del Servicio de 

Endocrinología. 

Cabe mencionar que en todo momento el paciente que acepte participar en el estudio estará 

acompañado de personal médico y paramédico, asi como de ser posible del familiar que lo 

acompañe al Instituto. 

Además los pacientes tienen todo el derecho de abandonar el estudio cuando así Jo consideren, 

sin que esto tenga alguna repercusión en la atención que recibe en el instituto . 
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AN EXO 1: LI STA DE VARIABLES CON DEFINICIÓN OPERACIONAL 

Nombre Tipo Unidad de Definición operac iona l 
Variable Variable medición o 

ca tegoría 

Número de Cualitativa Una numeracion El número de expediente cl inico con el cua l se identi fica a cada paciente. 
expediente Nominal única para cada Se toma de la portada del mismo 
clín ico abierta padente 
El orden de Cualitativa Jugo-SG 50%; Jugo·SG 50%: Se realiza la prueba de tolerancia oral a la glucosa primeramente 
la pru eba nominal SG50%.Jugo con Jugo procesado comercial y posterionnente con SG 50% 
asignada SG 50%· Jugo: Se reaflza la prueba de toleranda oral a la glucosa primeramenle 

con SG 50% y posterionnente con jugo procesado comerdal 

Sexo Cualita tiva Femenino Sexo establecido en la historia d inica del paciente 
nominal Mascvüno 

Edad Cuantitativa Años 2·17 años 11 meses 
continua 

Peso Cuantitatrva Kg Peso obtenido en el consultorio de antropometría de endocrinología pediálrica 
continua dei iNP 

Talla Cuantitativa Centímetros Talla obleni:la en el consultorio de antropometría de endocrinología pediátrica 
continua deiiNP 

IMC Cuantitativa kg/m2 IMC= Peso (kg) x Tal a' (m) 
continua 

Ag rupación Cualitativa 1: nonnal; Se dasificará en: 
de pacientes ordinal 2: sobrepeso; Nonnal (<75); Sobrepeso (75-85); Obesidad (>85) de acuerdo a la centila 
de acuerdo 3: obesidad poblacional en gráfiCas de la CDC para IMC 
con centilas 
de i iMC 
Diagnóstico Cuautativa 1: Nonnal: Diabético: glucosa en ayuno >126, glucosa al azar >200, CTOG >200 
final ordrnal 2: Intolerante a diagnosticado previo al eS1Udío actual 
posterior a los carbohidratos; Nonnoglucé mico: glucosa en ayuno <100, glucosa al azar <140, CTOG <140 
PTOG con 3: diabético previo al estudio actual 
giUCOS<I Intolerante a los Ca rtlohidratos : glucosa en ayuno >100 <126, CTOG >140 
anhidra <200, glucosa al azar >1 40 <200 con cifras previo al estudio actual 

Diagnóstico Cualitativa 1: Nonnal; Se dasifcará de acuerdo al resultado en: 
final Ordinal 2: Intolerante a Diabético: glucosa >200 
posterior a los carbohidratos; Nonnoglucémico: glucosa <140 
la PTOG con 3: diabético Intolerante a los Ca rbohidratos : glucosa >140 <200 
equivalente 
glucémico 
Resistencia Cualitativa 1: nonnal; Se dasifltara de acuerdo al indice de HOMA= Insulina (mUI/mQ x Glucemia 
a la insulina ordinal 2: resistenda a la (mg/dl)/405 

insulina Nonnal (ir"Kiice de HOMA <3.8) 
Resiste ncia a la insulina (indice de HOMA >3.8) 

Niveles de Cuantitativa mUI/ml Valores de insuflna reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
insulina continua expediente cl inico del paciente, antes de la ingesta de 75g de glucosa. Paciente 
basales en ayuno. 
(previo 
glucosa 
anh idra) 
Niveles de Cuantitativa mUI/ml Valores de insulina reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
in sulina continua expediente clinico del paciente, antes de la ingesta de 75g de glucosa. Paciente 
ba sales en ayuno. 
(previo jugo) 
Niveles de Cuantita tiva mUI/ml Valores de insulina reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
insu lina continua expediente cl inico del paciente, posterior a 120 minutos de la ingesta de 75g de 
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120min glucosa anhidra 
posterior a 
in gesta de 
glucosa 
anhidra 
Niveles de Cuanutativa mUllml Valores de insuflna reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
insulina continua expedenle dinico del paciente, posterior a 120 minutos de la ingesla de 75g de 
120min glucosa en iJgo procesado 
posterior a 
in gesta de 
jugo 
Nive les de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
glucosa continua expedente dinico del paciente, antes de la ingesta de 75g de glucosa Paciente 
basales en ayuno. 
(previo 
glucosa 
anh idra) 
Niveles de Cuantilativa Mg/dl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro calibrado del servicio de 
glucosa continua endocrinología del! P, integrado a la hoja de recolección de datos del paciente 
capilar 30min posteriores a la ingesta de 1. 75gil<g de glucosa. 
30min 
posterior a 
in gesta de 
glucosa 
anhid ra 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro calibrado del servicio de 
glucosa continua endocrinología deiiNP, integrado a la hoja de recolección de datos del paciente 
capi lar 60min posteriores a la in gesta de 1. 75gil<g de glucosa. 
60min 
posterior a 
in gesta de 
glucosa 
anhidra 
Niveles de Cuanutativa Mgldl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro calibrado del servicio de 
glucosa conbnua endocrinologia deiiNP, integrado a la hoja de recolección de datos del paciente 
capilar 90min posteriores a la ingesta de 1. 75gikg de glucosa. 
90min 
posterior a 
in gesta de 
glucosa 
anhidra 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
glucosa continua expedente dinico del paciente, posterior a 120 minutos de la ingesta de 75g de 
120m in glucosa anhidra. 
posterior a 
ingesta de 
glucosa 
anhidra 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
glucosa continua expedenle cllnico del paciente, antes de la ingesla de 1.75g/l<g de glucosa 
basales Paciente en ayuno. 
(previo ju~o) 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro calibrado del servicio de 
glucosa continua endocrinología deiiNP, integrado a la hoja de recolección de datos del paciente 
capilar 30min posteriores a la ingesta de 1. 75g/l<g de glucosa. 
30min 
posterior a 
in gesta de 
jugo 
Niveles de Cuantilativa Mg/dl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro calibrado del servicio de 
glucosa continua endocrinología deiiNP, integrado a la hoja de recoleCCión de datos del paciente 
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capilar 60min posteriores a la ingesta de 1.75gll<g de glucosa. 
60min 
posterior a 
ing esta de 
jugo 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa capilar tomados con glucómetro C<J iibrado del servicio de 
glucosa continua endocrinologia deiiNP, integrado a la hoja de recolección de datos del paciente 
capilar 90min posteriores a la ingesta de 1.75gll<g de glucosa. 
90min 
posterior a 
in gesta de 
jugo 
Niveles de Cuantitativa Mg/dl Valores de glucosa reportados en el laboratorio del INP, integrado en el 
glucosa continua expediente ctinico del paciente, posterior a 120 minutos de la ingesta de 75g de 
120m in glucosa en ~go procesado 
posterior a 
ingesta de 
jugo 
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ANEXO 2: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (para los padres o tutores de los 

pacientes que son candidatos a entrar al protocolo) 

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRÍA 

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE ESTUDIO: Comporta miento de 
curva de glucosa posterior a carga con alimento de absorción rápida con base en equivalente 
glucémico 

Se le invita a usted (a su hijo) a participar en un estudio de investigación. Es necesario que usted 
(su hijo) decida si partici pará o no en el estudio. Lea cuidadosamente este formato y pregunte al 
médico del estudio cualquier duda al respecto. 

¿Para qué se hace este estudio? 
Para conocer si al tomar jugo de piña comercial el cuerpo responde de forma similar a la bebida 
azucarada que se usa normalmente para hacer el diagnóstico de diabetes (azúcar alta en la 
sangre) o prediabetes (si está a punto de ser diabéti co). Esta bebida usada normalmente es tan 
azucarada que por su mal sabor, en los niños puede causar náuseas y vómito ocasionando que se 
cancele la prueba y no se llegue al diagnóstico. Como una alternativa, nosotros consideramos que 
se puede utilizar jugo de piña comercial. Sin embargo, no conocemos el efecto que ocasione en el 
cuerpo, por lo cual realizamos este protocolo de investigación al mismo tiempo que se le realiza la 
prueba diagnóstica a su hijo con bebida azucarada para observar si el jugo tiene una respuesta 
cercana a la que causa esta solución azucarada en el metabolismo del azúcar y en un futuro 
puedan realizarse otros estudios para poder sustituirla. 

¿En qué con siste el estudio? 
En dos pruebas, una con solución azucarada y otra con jugo de piña comercial. Con la prueba de 
solución azucarada evaluaremos la respuesta de azúca r en la sangre y con la de jugo 
observaremos si el cuerpo responde de manera similar a la primera. 

¿Quiénes pueden participar en el estudio? 
Los niños que tengan: obesidad, o sobrepeso con el cuello más morenito, con familiares (papá, 
mamá o hermanos) con diabetes mellitus, o que hayan tenido un peso muy alto al nacer. 

¿Quiénes no deben participar en el estudio? 
Pacientes que tomen prednisona o medicinas parecidas a esta, metformina, que ya hayan sido 
diagnosticados con diabetes mellitus, en tratamiento con insulina, hospitalizados o con 
enfermedades muy graves. 

¿Qué se me pedirá (se le pedirá a su hijo) que haga? 
Acudir al INP al servicio de endocrinología a las 8:00 sin haber comido en las últimas 8 a 14hrs. 
Se le tomará una muestra de sangre inicial de una vena, se le dará a beber una sustancia ya sea 
azucarada o con jugo y a los 30min, 60min y 90min se tomará una glucosa capilar (piquetito en el 
dedo) y finalmente a las 2hrs se le tomará nuevamente una muestra de sangre de una vena. El 
procedimiento se realiza rá en dos ocasiones, en dos visitas diferentes con no más de un mes de 
diferencia entre una y otra ya que una prueba se le realizará con solución azucarada y la otra se le 
dará de beber jugo. 
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¿Quién pagará los gastos del es tu dio? 
El costo del material de laboratorio, procesamiento de las muestras de laboratorio y la solución 
azucarada que se utilizará en una de las dos pruebas lo cubrirá el Instituto Nacional de Pediatría, el 
costo del jugo para la otra prueba lo cubrirá el investigador, en este caso, la Dra. Berenice Aguirre 
Gómez. 

¿Qué efectos indeseables pueden pasarme (pasa r a su hij o) al participar en el estud io? 
Durante la prueba en la que se dará a beber solución azucarada su hijo puede sentir un sabor 
desagradable, náuseas y eventualmente vómito. Como parte de la toma de sangre puede tener 
dolor al piquetito y coloración morada de la piel al final de la toma. En pacientes que sienten mucho 
miedo a la toma de sangre, hay riesgo de presentar baja presión sanguínea y desmayo. 

¿Qué debo hacer en caso de que tenga (tenga mi hij o) alguna molestia? 
Acudir al Institu to Nacional de Pediatría, al servicio de urgencias, siempre hay un endocrinólogo de 
guardia las 24hrs, los 365 días del año, o puede llamar a la Dra. Berenice Aguirre Gómez, teléfono 
50086002 

¿Qué beneficio pu ed o (mi hijo puede) esperar? 
Se podrá diagnosticar si su hijo tiene prediabetes para darle el tratamiento adecuado y prevenir el 
desarrollo de Diabetes Mellitus o bien diagnosticar Diabetes Mellitus y ser atendido en la consulta 
externa de endocrinología para brindarle el tratamiento más apropiado. 

¿A quién debo llamar en caso de tener preguntas? 
La investigadora directa es la Dra . Berenice Aguirre Gómez, teléfono 10840900 ext 1330 o 
50086002 y Dra. Malilde Ruiz Garcia Presidente del Comité de Ética Teléfono 10840900 ext. 1581 
en caso de que tenga dudas sobre los derechos del participante. 

¿Puedo negarme (mi hijo puede negarse) a participar en este estudio y se me puede pedir 
(pedirle a mi hij o) que abandone el estud io? 
Si. La participación es voluntaria, puede negarse a participar desde un inicio o en el momento en 
que lo desee y esto no le condicionará perder ninguno de los derechos que actualmente tiene 
como paciente del Instituto y de la atención de sus médicos. El médico encargado del estudio 
puede retirar a usted (a su hijo) del estudio en caso de que se necesite otro tratamiento debido a 
su enfermedad o que no acuda regularmente a sus ci tas o que presente vómito en dos ocasiones 
distintas con la administración de solución azucarada . Si su hijo presenta vómito se suspende la 
prueba y se reprograma (solo 2 veces). 

¿Quiénes van a tener informac ión de mis datos (de mi hij o)? 
Solo los investigadores (Dra . Berenice Aguirre Gómez, Dr. Raúl Calzada León, Mto Chiharu 
Murata). Los datos personales de su hijo se guardarán en el expediente clínico del INP, que es un 
documento oficial y confidencial. 

¿Qué se va a hacer con las muestras sanguíneas? 
Una vez extraída la sangre, se identifica con una etiqueta que lleva nombre y número de registro 
de su hijo y es llevada de inmediato al laboratorio para ser procesada y posteriormente se 
desecha. 

¿Puedo conocer los resultados del estudio? 
Si. Se le darán los resultados de las pruebas para que conozca el estado de salud de su hijo y se 
proponga el seguimiento necesario. 

20 



He leido y entiendo el presente consentimiento. Mis preguntas han sid o contestadas y 
acepto participar (que mi hijo partic ipe) en es te estudio. 

Nombre del niño 

Nombre y firma del Padre, o Tutor 

Nombre y firma de la Madre o tutor 

Nombre y firma de la persona que conduce 
la revisión del Consentimiento 

Nombre y firma de Testigo 
(Es conveniente que anote su dirección) 

Relación que tiene con el voluntario 

Nombre y firma de Testigo 
(Es conveniente que anote su dirección) 

Relación que tiene con el voluntario 
Recibí copia de este consentimiento 

Nombre y firma 

Fecha 

Fecha 

Fecha 

Fecha 

Fecha 
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AN EXO 3: CARTA DE ASE TIMI ENTO INFOR ADO (pacientes mayores de 12 años) 

INP INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRÍA 

ASENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE ESTUDIO: Comportamiento de 
curva de glucosa posterior a carga con alimento de absorción rápida con base en equivalente 

glucémico 

Se te invita a participa r en un estudio de investigación. Es importante que tú también decidas si 
participarás o no en el estudio. Lee cuidadosamente este formato y pregunta al médico del estudio 
cualquier duda al respecto. 

¿Para qué se hace este estudio? 
Para conocer si al tomar jugo de piña come rcial tu cuerpo responde de forma parecida a la bebida 
azucarada que se usa normalmente para hacer el diagnóstico de diabetes que es una enfermedad 
en la que tienes azúcar alta en la sangre o si estás a punto de tenerla. Esta bebida usada 
normalmente es tan azucarada que sabe feo y en algunos niños puede causar ganas de vomitar y 
vómi to. Como una opción, nosotros pensamos que se puede usar jugo de piña comercial, pero no 
conocemos el efecto que tenga en tu cuerpo, por lo cual te vamos a hacer también la prueba con 
bebida azucarada y observaremos si el jugo tiene una respuesta parecida a la que causa esta 
solución azucarada en tus niveles de azúcar en la sangre. 

¿En qué consiste el estudio? 
En hacerte dos pruebas, en una te daremos a tomar una bebida muy azucarada y en la otra , jugo 
de piña comercial. Con la prueba de bebida azucarada veremos la respuesta de azúcar en la 
sangre y con la de jugo observaremos si el cuerpo responde de manera parecida. 

¿Qué tienes que hacer si decides participar en el estudio? 
Llegar al INP al servicio de endocrinología a las 8:00 sin haber comido las últimas 8 a 14hrs, y tres 
dias antes de la prueba comer lo que siempre acostumbras, hacer el mismo ejercicio si lo realizas, 
es decir, realizar tu vida como siempre acostumbras. Se te tomará una muestra de sa ngre de una 
venita del brazo o la mano, se te dará a beber una sustancia ya sea azucarada o jugo de piña y a 
los 30 min, 60min y 90min te daremos un piquetito muy pequeño en uno de tus deditos, luego a 
las 2hrs se te tomará nuevamente una muestra de sangre de una venita del brazo o mano. Este 
procedimiento se te hará dos veces, en días diferentes ya que una prueba se te realiza rá con 
solución azucarada y la otra se te dará de beber jugo. 

¿Qué beneficio puedes esperar? 
Se podrá diagnosticar a tiempo sí tienes azúcar alta en la sangre para darte el tratamiento que 
necesitas y tengas una buena vida como otros niños de tu edad. 

¿Puedes negarte a participar en este estudio? 
Claro, puedes negarte a participar desde un inicio o en el momento en que tú quieras y vas a 
poder segui r viniendo a tus consultas al INP, nadie se va a enojar contigo. 

22 



¿Quién va a pagar por este estudio? 
No te preocupes, ni tú ni tus papás van a pagar. Lo paga rá el INP y la Dra. Berenice Ag uirre 
Gómez 

¿A quién puedes preguntar si tienes más dudas? 
A la Dra. Berenice Aguirre Gómez, teléfono 10840900 ext 1330 o 50086002 y Dra . Matilde Ruiz 
Garcia Presidente del Comité de Etica Teléfono 10840900 ext. 1581 en caso de que tenga dudas 
sobre tus derechos. 

He leído y entiendo el presente asentimiento. Mis preguntas han sido contestadas y acepto 
participar en este estudio. 

Nombre del niño Fecha 

Nombre y firma de T estigo Fecha 

Re lación con el niño y dirección (no padres ni investigadores) 

Nombre y firma de Testigo Fecha 

Relación con el niño y dirección (no padres ni investigadores) 

Nombre y firma de la persona que conduce 
la revisión del asentimiento 

Fecha 
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