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RESUMEN

La meta terapéutica en los pacientes diabéticos es retrasar o evitar la
aparicion de las complicaciones micro y macro vasculares. Para esto, el
principal pardmetro es mantener los niveles de hemoglobina glucosilada
(HbA1c) dentro de las cifras de control. En este estudio se valoré la eficacia y
alcance de un tratamiento complementario: el consumo de moringa oleifera
como suplemento alimenticio; segun reportan estudios previos, sus propiedades
contribuyen al control glucémico. Para este estudio, se seleccion6 una muestra
de pacientes diabéticos con tratamiento médico convencional de base con
metformina 1500 mg/dia. Un grupo consumié cépsulas de de 1 gramo de hoja
de Moringa oleifera pulverizada al dia por tres meses y otro grupo recibio
placebo. Los resultados de HbAlc y glucemias en ayunas basales y finales, se
compararon entre ambos grupos.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los niveles
de glucemia y HbAlc entre ambos grupos, el grupo experimental presentd
mayor reduccion en ambos parametros. Una limitante de este trabajo es que
factores como la dieta y ejercicio no se incluyeron en la evaluacion de este
estudio sin embargo a todos los pacientes se les indic6 las mismas medidas

nutricionales y de actividad fisica durante el tiempo de evolucion de su



enfermedad, no se reportaron efectos adversos relacionadas al consumo del
suplemento durante los 3 meses de evaluacién por lo tanto por lo tanto puede
considerarse seguro. Los resultados obtenidos se consideran un hallazgo de
mejoria en la disminucion de la hemoglobina glucosilada y las glucemias en

ayuno.



CAPITULO I.

INTRODUCCION

1.1 Diabetes Mellitus

La diabetes es una enfermedad que se caracteriza por problemas
relacionados con la hormona insulina. En personas sanas la insulina es
producida en el pancreas y sus funciones se relacionan con el uso y
almacenamiento de grasas y azucares. En personas con diabetes el pancreas
no produce suficiente insulina, mientras que en otras personas el organismo no

reacciona adecuadamente a la insulina producida en el pancreas. ()

La diabetes causa en las personas un desequilibrio en los niveles de
glucosa al impedir el paso de la glucosa al interior de las células ya sea por la
secrecion insuficiente de insulina o por falta de a sensibilidad en los receptores.
Esto genera a largo plazo un trastorno en la regulaciéon metabdlica, la cual
provoca alteraciones fisioldgicas que afecta diferentes sistemas en el
organismo. Debido a su cardacter cronico, la diabetes requiere una vigilancia por

profesionales de la salud para valorar que el tratamiento esté siendo efectivo en



cada paciente. El control de la glucemia en la diabetes depende de muchos
factores entre ellos, los mas importantes el apego al tratamiento y la dieta. Un

control adecuado es necesario para prevenir las complicaciones a largo plazo.®

La diabetes Mellitus puede ser clasificada en dos tipos, la diabetes Tipo 1
o tipo 2. La Diabetes Mellitus tipo 1 ocurre en personas jovenes con deficiente o
nula secrecidon de insulina por destruccién o malformacion de las células beta
del péancreas ligado a factores hereditarios y alteraciones del sistema
inmunologico de tipo autoinmune. La diabetes Tipo 2 es un grave problema de
salud publica y esta asociado de manera causal a la resistencia a la insulina y al
deterioro de la secrecion de insulina pancreatica. Se caracteriza porque el
pancreas puede producir insulina, este tipo de diabetes ocurre frecuentemente

en personas obesas mayores de 40 afios.®

El incremento de esta enfermedad es alarmante. La Federacion
Mexicana de Diabetes (FMD) en 2014 estima que 6.4 millones de personas en
México padecen diabetes y ésta se encuentra entre las primeras causas de
muerte en el pais. Una de las principales causas de este padecimiento es el
sobrepeso. México ocupa el primer lugar en el mundo en obesidad, de acuerdo
con la OCDE (2014) el 70% de adultos en México padecen sobrepeso y 32% de
los adultos son obesos. Desde el afio 2000 las tasas de sobrepeso se

incrementaron en forma constante. ©



Es importante mencionar que los tratamientos dependen del tipo de diabetes.
Para la diabetes tipo 2 se utilizan los llamados antidiabéticos orales como
tratamiento farmacolédgico (en combinacion con dieta y recomendaciones sobre
actividad fisica) y se clasifican segun su accion en: glitazonas (tiazolidindionas)
que actuan en el musculo esquelético y en el tejido adiposo, disminuyendo la
resistencia a la insulina; secretagogos que aumentan la secrecion y liberacién
de insulina enddgena a nivel pancreético; los inhibidores de la dipeptidil
petidasa (DPP)-4; los que disminuyen la absorciobn de glucosa en el tracto
digestivo llamados inhibidores de alfa-glucosidasa como la acarbosa; y las
biguanidas que incrementan la sensibilidad a la insulina endégena como la
metformina que acttan principalmente a nivel hepético, reduciendo la glucosa
producida por el higado, que ademas también presentan una accion a nivel
muscular, aumentando la utilizacion y la captacion de glucosa®

La metformina como monoterapia puede llegar a reducir 2% en la hemoglobina
glucosilada dentro de 3 a 4 meses. Por esta razon la metformina es el
tratamiento de primera eleccion para el paciente diabético tipo 2, ya sea en
monoterapia o combinado ? 3, Las metas del tratamiento en el seguimiento de
los pacientes son valorar y vigilar periodicamente: colesterol LDL, colesterol
HDL, triglicéridos, presion arterial, indice de masa corporal, circunferencia

abdominal y la Hemoglobina glucosilada (HbA1C). Se define como paciente



controlado aquel que presenta de manera regular niéveles de glucemia
plasmatica entre 70 y 130 mg/dl, o de hemoglobina glucosilada por debajo de
7%. Por tal motivo, tanto la glucemia plasmatica como la HbAlc, se tomaron
como criterios de eficacia en este estudio ya que con base en el estudio UKPDS
por cada disminucion de 1% en la hemoglobina glicosilada (HbAlc) se asocio
una reduccion del riesgo en 21% para cualquier complicacion. “ 5

La hemoglobina glucosilada (HbAlc) es un examen que, con base en la
proporcion del fenbmeno de glicacion de la hemoglobina, estima los niveles de
glucosa que se manejan en promedio de 3 meses. La hemoglobina glucosilada
es el estudio de mayor utilidad para evaluar la efectividad del tratamiento a
largo plazo en pacientes diabéticos; con este estudio se puede informar al
paciente oportunamente si requiere ajustes en el tratamiento para mantenerlo
bajo los criterios de buen control y asi mantener bajas las probabilidades de

presentar complicaciones ©)

La medicina complementaria y alternativa son tratamientos distintos que
comprenden los productos y practicas médicas que no forman parte de los
tratamientos convencionales. Estos productos muchas veces son elegidos por
los mismos pacientes con base en recomendaciones no precisamente hechas
por un meédico y muchos son considerados suplementos alimenticios. La
medicina complementaria y alternativa ha cobrado gran interés para los
profesionales de la salud debido a la amplia aceptaciéon y uso que le dan los
pacientes y actualmente es una necesidad tener informacion de los tratamientos

gue suele usar la poblacion a la que brindan servicios. Es importante que los

10



meédicos conozcan los riesgos o beneficios que tienen los productos utilizados

como complementarios a tratamientos convencionales. (-8

1.2 Moringa Oleiferay sus efectos sobre la glucemia capilar

La moringa (MO) es una planta originaria de la India que tiene importantes
propiedades benéficas para la alimentacion humana debido a que contiene
altos niveles de proteina, vitaminas y minerales. El contenido de proteina en las
hojas fluctda entre 25 y 30 % contiene los nueve aminoacidos esenciales y 19

de los 20 amino&cidos utiles en la alimentacion humana. ©

La Moringa es utilizada en diferentes paises y culturas como planta medicinal
para el tratamiento de diferentes enfermedades 9, entre las que se encuentra
la diabetes. En Uganda estudiaron el uso de moringa como planta medicinal en
el area rural, encontrando que se utiliza para el control de 24 enfermedades,
entre las que se citaron con mayor frecuencia, entre 108 personas encuestadas,
a la hipertension y a la diabetes. Existen estudios en modelos de ratas
diabéticas y no diabéticas han demostrado que la hoja MO puede disminuir la
glucosa plasmatica y urinaria y mejorar la prueba de tolerancia a la glucosa.%
12)

Las especies de moringa que se utilizan como plantas medicinales son M.
oleifera y M. stenopetala, sin embargo M. oleifera es la mas utilizada, aunque

también se le han encontrado efectos antidiabéticos a M. stenopetala.(®

11



Efecto de la Moringa sobre la glucemia capilar

En la mayoria de los estudios sobre el efecto de la moringa en el control
de diabetes se ha utilizado la hoja; sin embargo, también hay evidencias de que
otras partes de la planta son efectivas para bajar los niveles de glucosa en la
sangre. Algunos investigadores han encontrado efectos benéficos de las vainas

tiernas entre otros componentes y en este estudio se analiza la hoja.(4 15

En los reportes de los efectos de la moringa sobre la diabetes se han utilizado
diferentes tipos de extractos. Luangpiom (2013) en su estudio prepard un
extracto poniendo a hervir 480 g de hojas de moringa, posteriormente se filtré la
solucién y se sec6 con aire forzado a 45 °C, el extracto seco se diluyé en agua

destilada en concentraciones de 100, 200 y 300 mg/ml.(6)

Adisakwattana y Chanathong (2011) prepararon un extracto de moringa
utiizando hojas secas con agua destilada, calentando a 90 °C por 2h,
posteriormente se filtrd la solucion con papel Whatman, después la solucién fue
centrifugada a 8,000 rpm por 10 minutos, finalmente la solucion fue
concentrada”. Ples y Ho en el afilo 2009 prepararon té de hojas de Moringa
con una cucharada de hojas de moringa en una taza de agua caliente y hervida
por cinco minutos, encontrando menores valores de glucosa en sangre en los
pacientes con diabetes y sin cambio en los pacientes no diabéticos 8. Sai
Mangala Divi et al. utilizaron un producto comercial obtenido de polvo de hojas
de moringa tratadas con agua para obtener un extracto, el cual se comercializa

por la empresa Chemiloids de la India. @

12



Efiong et al. (2013) prepararon el extracto de moringa utilizando 500 g de hojas
frescas, maceradas en 500 ml de etanol (80%) y la solucion puesta en reposo
por 48 h a 22 °C. La solucion se filtro y se evaporo en un evaporador rotatorio y

en bafio maria a 36 °C. La pasta verde obtenida fue guardada a 4 °C. 20

Gupta et al. (2012) obtuvieron un extracto de vainas tiernas de moringa,
secadas a la sombra y molidas. El polvo de vaina fue percolado con metanol
(100%) bajo presion reducida por 72 h. El metanol fue removido con vacio a 35

°C por 48 h. El extracto soélido obtenido fue almacenado a 4 °C. 4

Ndong et al. (2007) utilizaron en un estudio con ratas el polvo de hojas de
moringa y Giridhari et al. (2011) utilizaron hojas de moringa secas, molidas y
encapsuladas en un estudio en donde demostraron que la moringa
administrada por este medio fue efectiva para disminuir los niveles de glucosa

en la sangre en personas diabéticas. ?1-22)

Soliman (2013) comparé el extracto de polvo de moringa con agua y el polvo
suministrado directamente en ratas normales y diabéticas, encontrando que las
dos formas de suministro de la moringa fueron efectivas para disminuir los

niveles de glucosa en sangre .23

En general, el efecto de la Moringa en el control de los altos niveles de glucosa
en la sangre ha sido documentado con extractos en agua caliente (té), extracto
con etanol, polvo de hojas de Moringa suministrado directamente o en capsulas.

Por otro lado, el efecto de la Moringa en el control de diabetes puede estar

13



relacionado con la inhibicion de una o algunas enzimas relacionadas con el
metabolismo de la absorcion de carbohidratos.

Adisakwattana y Chanathong @7 atribuyen el efecto de la Moringa en el control
de la diabetes debido a la inhibicibn de la a-glucosidasa y la a-amilasa,
compuestos que estan relacionados con diabetes. Estos compuestos retardan
la digestion de carbohidratos, por lo que la absorcion de monosacaridos es
reducida. La disminucion de glucosa en sangre de ratas diabéticas también ha
sido atribuida a la regeneracién de células B y la reduccion de la enzima
piruvato carboxilasa (8).

La Moringa contiene algunos compuestos que han sido relacionados con el
control de diabetes, llamados flavonoides que son pigmentos naturales
presentes en los vegetales y que protegen al organismo del dafio producido por
agentes oxidantes, como los rayos ultravioletas, la polucion ambiental,
sustancias quimicas presentes en los alimentos, etc. El organismo humano no
puede producir estas sustancias quimicas protectoras, por lo que deben
obtenerse mediante la alimentacion o en forma de suplemento como quercetina,
kaempferol, acido clorogénico, moringinina, niaziminina y acetato de
aurantiamide.®® La quercetina (C1sH1007) es un flavonol que se encuentra
presente generalmente como O-glicosidos. Este compuesto se puede encontrar
en altas concentraciones en una variedad de plantas y frutas. La quercetina es
un antioxidante que ha sido reportado en la meyoria en casos de diabetes; es
un inhibidor de la enzima aldosa reductasa, la cual juega un papel importante
en la conversion de glucosa a sorbitol que causa problemas como neuropatia,

retinoplastia, catarata diabética y nefropatia. Ademas, la quercetina también ha

14



sido utilizada para diferentes usos terapéuticos como alergias, asma, fiebre de
heno, artritis canceres, enfermedades coronarias del corazon, desordenes en
los ojos, gota, desordenes neurodegenerativos, osteoporosis, Ulcera péptica,
inflamaciéon de la prostata e infecciones virales.?® Estudios indican que
alimentos ricos en quercetina y naringenin pueden mejorar las complicaciones
de la diabetes a largo plazo y que la quercetina y el kaempferol son los
principales flavonoides en las hojas de Moringa ?%- Se ha sugerido que estos
compuestos actian sinérgicamente para incrementar los niveles de la actividad
antioxidante, creando los beneficios terapéuticos deseados en el caso de
diabetes. ")

En otro estudio se encontré que el suministro de hojas de Moringa incremento
considerablemente los niveles de enzimas antioxidantes, tales como la
superéxido dismutasa, la catalasa y la glutation-S-transferasa en el cerebro,
higado, rifiones, pancreas y bazo de ratas diabéticas en comparacién con ratas
no diabéticas en donde no se incrementaron los niveles de estas enzimas.(28)%8
El efecto de la Moringa y otras plantas sobre la disminucion de los niveles de
glucosa en la sangre también se han atribuido al efecto de algunos minerales
gue se encuentran en la planta, tales como calcio, zinc, potasio, manganeso y
cromo.

El efecto de la Moringa sobre el control de diabetes ha sido evidenciado en
diferentes estudios en experimentos con animales. Manohar et al. encontraron
gue el extracto en agua de hojas de Moringa disminuyo los niveles de glucosa
en la sangre de conejo en menos de 2 horas. En dicho estudio, el efecto de la

Moringa fue mayor en los animales que tenian altos niveles de glucosa.(30)% El

15



efecto del extracto de hojas de Moringa sobre la diabetes también fue estudiado
por Edoga et al.®) en ratas albinas. Se encontré que los niveles de glucosa en
la sangre disminuyeron con la aplicacion del extracto de Moringa, mientras que
los decrementos de la glucosa fueron mas importantes a medida que se
incrementd la dosis. Ademas, encontraron que el control de la diabetes fue
semejante al observado en el tratamiento estandar con el medicamento
tolbutamida. En un trabajo de investigacion con ratones, Luangpiom et al. (6
encontraron que un extracto de Moringa resulté con efectos hipoglucémicos,
concluyendo que esta planta puede ser utilizada como prevencion al desarrollo

de la diabetes.

Inocuidad

Las hojas y semillas de la moringa Oleifera han formado parte en la dieta y
remedios terapéuticos a lo largo de la historia sin que se reporten casos de
alergia o toxicidad. Existen estudios cientificos que avalan su inocuidad y los
elevados margenes de seguridad, los estudios en humanos han utilizado
preparaciones de hojas en polvo; se ha estudiado mayormente los efectos
antioxidantes y antidiabéticos del polvo de hoja entera de M. Oleifera. La
cantidad de estudios realizados en los Ultimos afios se ha incrementado
especialmente en roedores y humanos y no se han reportado efectos adversos
utilizando polvo de hoja entera. Un estudio utilizé una dosis Unica de 50g y otro
estudio us6 una dosis de 8 g por dia durante 40 dias por mencionar algunos

ejemplos.
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1.3 Antecedentes de la Moringa Oleifera en personas con diabetes

Ples y Ho (2009) realizaron un estudio con personas normales y con problemas
de diabetes; las personas en los dos grupos consumieron té de moringa (3 gr
de moringa en 250 ml de agua). Después de dos horas del consumo del té
encontraron una menor concentracion de glucosa en sangre en el grupo con
diabetes y sin diferencias significativas en el grupo control.(1®)

En el Instituto Finlay en Cuba se realizé un estudio con 174 pacientes con
edades superiores a 40 afos y con diabetes tipo 2, de los cuales 74 fueron
asignados al grupo testigo y 100 al grupo con el suplemento de moringa en
forma de té. Los resultados mostraron que el grupo con el tratamiento de
moringa tuvo un decremento importante de los niveles de glucosa en sangre,

comparados con el grupo testigo.?*

Girdhari et al. (2011) estudiaron el efecto de glucosa en la sangre de tabletas de
moringa en 100 pacientes y los compararon con un grupo similar sin el
suplemento (grupo control). Los resultados mostraron disminuciones en los
niveles de glucosa en sangre en los pacientes con el tratamiento de moringa,
los contenidos de glucosa en sangre fueron: inicial, 210 mg/dl, a un mes, 191, a
dos meses, 174 y a tres meses 150. En el tratamiento control (sin moringa) los
valores fueron: inicial, 179, a un mes 169, a dos meses, 167 y a tres meses,
163; concluyeron que las hojas de moringa molidas y encapsuladas pueden ser
un medio adecuado y econdmico de reducir las complicaciones de la diabetes

en este tipo de pacientes @b,

17



Kumari (2010) realizé un estudio donde trato a sujetos diabéticos tipo 2 con 8 g
de hoja de M. oleifera en polvo en forma de tableta por dia, durante 40 dias. Se
incluyeron un total de 46 sujetos, y al concluir el estudio se encontré que la
glucemia en ayunas y la glucemia postprandial fueron 28% y 26% menores
respectivamente, en los sujetos tratados .2

Taweerutchana R. (2017) utilizé capsulas con 500 mg de moringa por 4
semanas por un mes y encontro disminuciones de la hemoglobina glucosilada
entre 0.2 % sin diferencias significativas entre ambos grupos. Se establecio que
una limitate del estudio fue la corta duracion lo cual hacia imposible reflejar

cambios significativos en la hemoglobina glucosilada.
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CAPITULO .

HIPOTESIS

La moringa como complemento herbolario al tratamiento de base con
hipoglucemiantes orales reduce de manera significativa los valores de

hemoglobina glucosilada en pacientes diabéticos tipo 2.

Hipotesis Nula: La moringa como complemento al tratamiento de base de un

paciente diabético no tiene efecto significativo en los valores de hemoglobina

glucosilada.
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CAPITULO IIL.

OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

e Evaluar la efectividad del uso de la Moringa oleifera como complemento
herbolario a los antidiabéticos orales en el tratamiento del paciente

diabético Tipo 2.

3.2 Objetivos Especificos

e Comparar los niveles de glucosa en ayuno del grupo control y del grupo
experimental (tratado con capsulas de Moringa) durante los tres meses
de tratamiento.

e Analizar en qué medida el uso de la Moringa disminuye los niveles de la

hemoglobina glicosilada

20



CAPITULO IV.

MATERIAL Y METODOS

4.1 Metodologia

Este estudio fue cuasi experimental prospectivo controlado con placebo doble
ciego realizado entre el mes de agosto y noviembre del 2017 en el que se dio
seguimiento por 3 meses a dos grupos: un grupo placebo integrado por 33
pacientes y otro experimental integrado por 35 pacientes. En el periodo de
seleccion, todos los participantes acudieron a su centro de salud se realizé una
historia clinica, un examen fisico que incluyd el peso corporal, toma de la
presion arterial. Se valoraron pruebas de laboratorio que incluian HbALC,
creatinina y prueba de funcién hepatica. El grupo placebo fue un grupo de
pacientes al que se le dio hoja de maiz seco pulverizada encapsulada sumado
a su tratamiento convencional; y el grupo experimental lo conformaron los
pacientes que consumieron hoja de Moringa oleifera en capsulas. Para reunir a
los pacientes de ambos grupos, se reclutaron pacientes diabéticos en la ciudad
de Sabinas Hidalgo, Nuevo Leo6n afiliados al seguro popular bajo criterios de

inclusion y exclusion que son los siguientes:
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Criterios de inclusion:

Pacientes diabéticos tipo 2: hombres y mujeres mayores de 20 afios y menores
de 80, en tratamiento con antidiabéticos orales por minimo un afio, con
hemoglobina glucosilada reportada entre 7 y 9%.

Criterios de exclusion:

Pacientes con enfermedad renal aquellos con tasa de filtrado glomerular menor
de 60/ml/min/1.73m2

Pacientes femeninas embarazadas o con posibilidad de quedar embarazadas
durante el estudio.

Pacientes con enfermedad terminal.

Pacientes tratados con insulina.

Pacientes con demencia o alguna alteracién cognitiva

Pacientes que abandonen o no terminen el estudio.

Criterios de eliminacion:

Personas que en cualquier momento del estudio decidan abandonar la
investigacibn o presenten alguna enfermedad de reciente diagnostico que
requiera tratamiento prolongado y la condicion actual del paciente interfiera con
el control glucémico como infecciones que requieran hospitalizacion.

Antes de comenzar el estudio, los pacientes firmaron un consentimiento
informado el cual se bas6 en el formato proporcionado por el Comité de Etica

de la Universidad Autbnoma de Nuevo Leon (Anexo 1), el cual explica en qué
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consiste el estudio. Posteriormente, los pacientes fueron asignados a uno de los
dos grupos de manera alternada asi se asegur0é que los grupos crecieran de
manera uniforme; tanto el personal del centro de salud como los pacientes
desconocian a qué grupo pertenecian.

La seguridad del paciente se evalu6 mediante consultas mensuales que se
llevaron a cabo en los centros de salud de la ciudad de Sabinas Hidalgo, Nuevo
Ledn. Se realiz6 un formato de historia clinica (Anexo2) que incluyé valoracion
de signos vitales, valor de creatinina registrado en una quimica sanguinea,
medidas antropométricas, un interrogatorio sobre posible sintomatologia de
reciente aparicion, las glicemias capilares tomadas de manera mensual y el

registro de los valores inicial y final de hemoglobina glucosilada.

Materiales

Para la realizacion del estudio se requiri6 una evaluacion de signos vitales y
medidas antropométricas realizado por el personal de enfermeria en los centros
de salud, se utilizé un baumandémetro y estetoscopio para la toma de presion
arterial, tirillas y glucometro para cuantificar la glucemia capilar en ayuno
ademas un equipo para la determinacién de hemoglobina glucosilada ACCU-
CHECK Advantage, el cual brindé la secretaria de salud como parte del material
presupuestado para los pacientes asignados a el seguro popular que acudian a
las consultas de control .

Las capsulas de moringa fueron proporcionadas por el centro de agricultura

protegida de la Facultad de Agronomia de la UANL, que para su proceso
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cuentan con un area de invernadero donde se cosecha a campo abierto. Los
tallos cosechados son llevados al area de deshoje donde se retiran los
foliolos de moringa de los tallos, colocandolosen contenedores para
posteriormente llevarlos al area de secado, alli las hojas de moringa
cosechadas se extienden sobre las camas de secado. El tiempo de secado esta
en funcidon del clima exterior, regularmente dura de 24 a 30 horas en dias
calientes con baja humedad relativa. Durante este tiempo la hoja se voltea para
favorecer el secado uniforme después se pasa al area de moler donde el molino
tritura el material por aproximadamente tres minutos, finalmente se encapsula la
moringa mediante una maquina semiautomatica de 360 cépsulas por disco que
introduce 330 mg de hoja de moringa pulverizada y una vez encapsulada la
moringa pasa al laboratorio del Centro de Agricultura Protegida donde se
colocan 90 cépsulas por recipiente mediante una contadora de capsulas. El
proceso por el cual se elabord el placebo fue similar siendo ambas capsulas
idénticas en aspecto color y embotellado. El placebo se rellen6 de polvo de hoja
de maiz, se sometié a secado, a la trituracion en el molino y posteriormente se
colocaron 90 cépsulas por recipiente utilizando de igual manera una contadora
de capsulas automatizada. El polvo de la hoja de maiz es un material inerte que
no se absorbe y se desecha en las heces cumpliendo las condiciones de ser un
excelente placebo al no dar ningun aporte nutricional que pueda interferir en los

niveles de glucosa.
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Tamarfo de muestra.

FOrmula para comparacion de proporciones

Se utilizé la formula para comparacion de proporciones con una confianza de
95% y una potencia del 80% bilateral, con una diferencia en las proporciones
esperada de 0.3, la cual arroj6é que para el disefio de estudio se requeria

idealmente 40 pacientes por grupo.

Andlisis estadisticos y aspectos éticos

Los datos se registraron en la version 18.0 del programa SPSS para realizar
analisis estadisticos, descriptivos y diferenciales. Se obtuvo de todas las
variables media, desviacion estandar o mediana (min., max.) segun
correspondia. Dichos analisis se muestran en Tablas comparativas entre los
datos obtenidos en ambos grupos. Mediante la prueba de Kolmogorov-
Smirnov se analiz6 la normalidad de los grupos. La prueba t para grupos
independientes se utilizé para las variables continuas y Chi-cuadrada y la
prueba de Fisher se utilizé para las variables categoricas, para las variables de
distribucion no normal se utilizé la prueba Mann-Whitney, también se estimo la
media de las variables por grupo tomando en cuenta valores iniciales y finales
comparandolos por grupo utilizando el método de distribucién t de student para

probabilidad y estadistica en una poblacion normalmente distribuida.

Se sometié el comité de ética de la Facultad de Medicina de la Universidad
Auténoma de Nuevo Leon, obteniéndose su aprobacion con clave de registro

MF17-00005. Se aprobd un formato de consentimiento (Anexo 2) que se firmo
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previo al reclutamiento donde el paciente expresaba entender el estudio y estar

de acuerdo en participar.
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CAPITULO V.

RESULTADOS
En este estudio, se observd una disminucion en los niveles hemoglobina
glucosilada tanto en grupo experimental como en el grupo placebo. Sin
embargo, en el grupo experimental descendid 0.6 % mientras en el grupo
placebo 0.1%. No se refirieron efectos adversos relacionados al consumo
durante los 3 meses. Sin embargo, en el trascurso del estudio se present6 un

abandono del 13.7 % de los pacientes por inasistencia a citas de seguimiento.

En la Tabla 1 se muestran los datos sociodemograficos de la poblacién
obtenidos en el estudio. Todas las mujeres negaron habitos en cambio 4
hombres refirieron alcoholismo o tabaquismos de los cuales 1 refirio el
antecedente de consumo de drogas (cocaina) sin consumo activo. El 90 % de la
poblacion analizada tenian el diagnostico exclusivo de diabetes, mientras el 10
% padecian hipertension, los datos demograficos de la muestra en ambos
grupos resultaron con un valor de p no significativo como se muestra en la
Tabla 1. Esto revela que las variables no eran diferentes en los 2 grupos y por

lo tanto son grupos comparables.
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Tabla 1. Datos Demograficos, Habitos y Diagnosticos

Grupo Grupo
Experimental | Placebo
Valor de
Fx total Fx | total
Masculino 7 10.3 2 2.9
Sexo ns
Femenino 28 41.2 31 | 45.6
Alcoholismo 2 2.9 2 2.9
Hébitos
Drogadiccion 2 2.9 1 1.5 ns
Negados 31 45.0 30 | 44.1
DM 30 43.0 32 | 47
Diagnosticos ns
DM+HTA 5 7.4 1 1.5

Fx =frecuencia; DM =Diabetes mellitus; HTA= Hipertension Arterial y ns = no

significativo
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Se puede observar en la figura 1 que en el grupo experimental y el grupo
placebo se encontron medias muy similares en cuanto a la edad, lo cual refleja

gque la muestra es homogénea en ambos grupos en cuanto a esta variable.

56 Edad o3

60

50
40
30 12.7 12.2
20
- 7 -7

0

Media DE Media DE
Grupo Expenmental Grupo Placebo

Valor de p no significativo

Figura 1 Edad promedio y Desviacion estandar por grupo
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En cuanto a los datos sobre la enfermedad expuestos en la Tabla 2, se muestra
gue ambos grupos estan conformados por personas con un tiempo de evolucion
con diabetes y seguimiento por consultas al afio con un valor de P no
significativo que confirma no existe diferencia estadisticamente significativa

para estas variables en ambos grupos.

Referente a la medicién del peso de los pacientes durante el estudio, se
observé que el grupo experimental disminuyé en una media de 2.7 kg a
diferencia del grupo placebo que aumenté en una media 0.6 kg. Ademas, el
grupo experimental disminuyé una unidad de IMC y 2 cm de cintura en
comparacién con el grupo placebo que no presentd cambios significativos entre

las mediciones basales y finales de estas 2 variables (Tabla 3).

30



Tabla 2. Datos sobre la enfermedad

Grupo Experimental Grupo Placebo
Variable
Valor de p
Media DE Media DE
Tiempo de
evolucion 9 7.03 8 6.77 ns
Namero de
consultas al 10 4.24 9 3.6 ns
ano
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Tabla 3. Comparacién basal y final de medidas antropomeétricas y otros
parametros clinicos por grupo

Variable Grupo Experimental Grupo Placebo Valor de
Media DE Media DE P
Peso Basal 76.0 15.6 79.4 18.8 0.0001
Final 73.4 14.4 80.0 22.6
IMC Basal 30.2 4.8 30 4.9 0.0001
Final 29.3 4.5 30.1 4.6
Cintura Basal 90.3 11.1 87.5 11.1 0.0001
Final 88.9 10.6 87.1 10.7
Pulso Basal 79.3 7.4 75.7 7.5
NS
Final 78.9 6.0 77 6.2
TA Sist. Basal 124.2 9.5 121.5 10.4 0.01
Final 121.4 5.3 121.6 I
TA Diast. Basal 79.5 7.9 96.6 10.8 NS
Final 79.5 4.5 77.4 4.6
Glicemia Basal 144.5 17.2 137.2 25.5 0.0001
Capilar
Final 118.4 5.9 134.2 9.1
Basal 7.8 0.7 7.7 0.4
Hblc 0.0001
Final 7.2 0.59 7.6 0.4
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En la Tabla 3 se exponen las variables cuantitativas de peso, indice de masa
corporal (IMC), cintura, glucemias capilares y hemoglobina glucosilada. Se
revisaron los resultados finales y se compararon con los valores iniciales
haciendo una comparacion entre los grupos. En el andlisis comparativo se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en peso, IMC y cintura.
La glicemia capilar en ayuno disminuyé en el grupo experimental alrededor de
26 mg/dl y la HB1c 0.6%; mientras en el grupo placebo disminuyé 3 mg/dl la
glicemia capilar y 0.1% en HbAlc. Las variables referentes a la presion arterial
y pulso se registraron con el objetivo de valorar el estado general del paciente
del paciente y se muestran como evidencia de que en el trascurso del estudio

se mantuvieron en pardmetros normales.

La glicemia capilar en ayuno disminuyo en el grupo experimental alrededor de
26 mg/dl y la HbAlc 0.6% mientras en el grupo placebo disminuyé 3 mg/dl la

glicemia capilar y 0.1% en HbAlc.
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CAPITULO VI

DISCUSION

Los dos grupos de pacientes que analizamos en este trabajo de investigacion
fueron una muestra de pacientes diabéticos tipo 2 como los que comunmente
acuden a buscar atencion médica y control para la diabetes mellitus tipo 2, y
representan un reto para los profesionales de la salud. Todos bajo el
tratamiento convencional en bisqueda de alcanzar las metas terapéuticas de
control que reduzcan los riesgos de presentar complicaciones micro y macro

vasculares.

Se pude observar que hay una mayor proporcion de mujeres en la muestra del
estudio, esto va equivalente a las cifras estadisticas de los centros de salud
donde acuden 3 veces mas mujeres a atenderse que hombres, lo cual puede
relacionarse a situaciones culturales u otras causas que no son motivo de este

estudio, aunque esta no es la hipotesis si es uno de los objetivos del estudio

El control de diabetes con suplementos de moringa se ha evidenciado en
diferentes articulos cientificos en modelos animales, principalmente ratas y
conejos, pero también se han encontrado efectos benéficos en humanos. Los
estudios en animales sobre todo en ratas encontraron resultados favorecedores
en el manejo de la hiperglicemia.

En 2010 Kumari y
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colaboradores demostrd que la glucemia en ayunas disminuyo en 28% en los
sujetos experimentales de su estudio® mientras que Ghiridhari y
colaboradores en 2011 en un estudio comparativo contra placebo encontré que
la glucemia postprandial habia disminuido en un 29% en relacion con el grupo
de control, mientras que la hemoglobina glucosilada, disminuy6 en un 0,4% de

HbAlc. @D

En el presente estudio el empleo de moringa adicional al tratamiento de base
mostré una reduccion en los parametros de control de la diabetes. En el grupo
experimental la glicemia capilar en ayuno disminuy6 una media de 26 mg/dl, el
cual representa cerca al 20 % y la HbAlc se redujo 0.6%, mientras en el grupo
placebo la glicemia capilar y HbAlc disminuyeron 3 mg/dl y 0.1%
respectivamente. Estos valores indican que se produjo una disminucion de
HbAcl 0.5% mayor en el grupo experimental que en grupo placebo. Por lo
tanto, este efecto podria ser explicado, en parte por la adicion de moringa como
suplemento al tratamiento de base. Estos resultados de disminucién de la
glucemia y HbAlc concuerdan con los obtenidos por otros grupos de
investigadores. Por ejemplo, en 2010 Kumari y colaboradores demostraron una
reduccion del 28% en los niveles de glicemia con el uso de moringa en tabletas
en un grupo de pacientes sanos con respecto a un grupo control. 2. En 2011
el estudio de Ghiridhari demostré6 una disminucion del 29% en la glicemia
capilar y 0.4% de HbAcl en pacientes diabético durante una evaluacion de 90

dias.
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La variacion en la disminucién de glicemia capilar del presente estudio con
respecto a los reportados por estos autores podria deberse, en parte, a
diferencias en la metodologia empleada. Por ejemplo, Ghirindari especific6 una
dieta particular a los pacientes, al iniciar el estudio, mientras que en nuestro
estudio no se considerd una intervencion de la dieta de los sujetos sometidos al
estudio. Sin embargo, los valores obtenidos de HbAcl son muy similares a los

reportados por Ghirindari.

Ademas de que la hoja de moringa oleifera parece ser un suplemento no téxico,
se ha descrito que esta contiene flavonoides cuyas propiedades disminuyen los
niveles de glucosa séricos y que a largo plazo de igual manera afectan la
hemoglobina glucosilada. La moringa, de forma similar a la acarbosa involucran
un mecanismo de accion hipoglucemiante que esta relacionado al retardo de
absorcion de carbohidratos. Sin embargo, a diferencia de la moringa, la
acarbosa es un medicamento ya avalado por la Food and Drug Administration
(FDA) y cuenta con muchos mas estudios controlados que avalan su resultado.
Es dificil determinar en qué proporcion se le pueden adjudicar los efectos
hipoglicemiantes observados en este estudio a su consumo, ya que las
capsulas contienen tanto materia organica de la hoja como el componente

activo.

Otro hallazgo interesante es que con el andlisis comparativo se encontré que el
grupo experimental disminuyd de peso alrededor de 2.7 kg, disminuyé una

unidad en el IMC y 2 cm de cintura, mientras el grupo placebo aument6 0.6 kg,
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sin cambios significativos en IMC y cintura como se mostro en la figura 3. De
igual manera este hallazgo no puede atribuirse Unicamente al consumo de
moringa sin embargo este efecto podria explicarse por la disminucion en la

absorcion de carbohidratos que ejercen los componentes de la moringa.

La moringa es un producto considerado actualmente como suplemento
alimenticio de acuerdo con la Comision Federal para la Protecciéon contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en México, del cual ya se han descrito sus
propiedades hipoglucemiantes en diversos estudios. Los resultados del
presente estudio sugieren que agregar moringa al tratamiento de base podrian
generar efectos benéficos en el control de la glucemia del paciente diabético y
mejorar asi los resultados de su hemoglobina glucosilada. Sin embargo, es
importante sefalar que el uso de la moringa en un paciente diabético no debe
ser considerado como un sustituto del tratamiento de base sino mas bien, como
un complemento al tratamiento solamente, ya que el abandono del tratamiento
de base pudiera representar un riesgo para su salud. Este error comiunmente
presente puede deberse a la gran aceptacion y acceso por su bajo costo dentro
de la poblacion y por la influencia tanto del personal ajeno al area de la salud y
resto de la poblacion sobre la idea de que los productos herbolarios ofrecen

mucho mayor beneficio que los productos farmacoldgicos.

Limitaciones del estudio.
La principal limitacién del estudio es que los resultados pueden ser influidos por

variaciones en actividad fisica, la dieta y el apego al tratamiento farmacoldgico
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los cuales no fueron controlados para andlisis de estos resultados. Idealmente
se deberia tener un control del aporte calorico de los sujetos del estudio, asi
como tratar de estandarizar la actividad fisica y asegurarse que tengan apego al
tratamiento. Seria conveniente aislar los flavonoides que componen la hoja de

moringa a quienes se les atribuye el efecto hipoglucemiante.

Es necesario realizar mayor numero de estudios clinicos controlados que
aporten mas informacion sobre la seguridad y eficacia a largo plazo. Ademas,
seria conveniente estandarizar una dosis terapéutica que sea reproducible en

otros estudios.
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CAPITULO VII.

CONCLUSIONES

. El grupo de pacientes que recibié moringa mostré una disminucion
significativa de los niveles de glicemia y hemoglobina glucosilada comparado
con grupo placebo.

. El consumo de moringa parece ser seguro, sin efectos adversos

reportados en este estudio.
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CAPITULO VIII.

ANEXOS

8.1 ANEXO 1. ENCUESTA SOBRE EFICACIA DE LA MORINGA OLEIFERA
COMO TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO EN DIABETICOS

DATOS DEL PACIENTE

1.- Folio

2.- Apellido Paterno: Apellido Materno:
3.- Nombre (s)

4.- Paciente: a) Primera Vez b) Subsecuente

5.- NUmero de Consultas en el Afio:

6.- Sexo: a) Masculino b) Femenino

7.- Edad: (anos)

8.- Habitos: a) Tabaquismo b) Alcoholismo c¢) Drogadiccion d)
Otros

9.- Otros Habitos. Especificar:

10.- Diagndsticos:
a) Diabetes Mellitus b) Hipertension Arterial  c¢) Dislipidemia
d) Obesidad e) Sindrome Metabdlico f) Otro

11.- Otro Diagnéstico. Especificar:
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12.- Tiempo de Evolucién de la Diabetes Mellitus:

13.- Complicaciones: a) Nefropatia b) Retinopatia c) Angiopatia
d) Neuropatia e) Cardiopatia f) Otras

14.- Otras Complicaciones de la Diabetes. Especificar:

15. -Hospitalizaciones: a) Si b) No

16.- Numero de Hospitalizaciones en el Afo:

17.- Tiempo de tratamiento con metformina 1500 mg al dia

a) De 3 a 6 meses b) Mas de 6 meses

PRIMERA CITA

Peso IMC C. Cintura
Pulso TIA Glicemia Capilar
HB1lc Quimica Sanguinea EGO

Sintomatologia:

Astenia, adinamia Vision Borrosa Polifagia
Mareo Calambres Hipoestesias
Limitacidon de Movimientos Alteraciones del Suefio Ninguna

Otra, especificar:

Recibio frasco y firmé consentimiento informado:
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SEGUNDA CITA

Peso IMC

C. Cintura

Pulso T/A

Glicemia Capilar

Sintomatologia:

Astenia, adinamia Vision Borrosa Polifagia
Mareo Calambres Hipoestesias
Limitacion de Movimientos Alteraciones del Suefio Ninguna

Otra, especificar:

Entregd frasco vacio y recibié nuevo frasco:

TERCERA CITA
Peso IMC C. Cintura
Pulso T/IA Glicemia Capilar

Sintomatologia:

Astenia, adinamia

Visién Borrosa

Polifagia

Mareo

Calambres

Hipoestesias

Limitacion de Movimientos

Alteraciones del Suefio Ninguna

Otra, especificar:

Entreg6 frasco vacio y recibié nuevo frasco:
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CUARTA CITA

Peso IMC C. Cintura
Pulso TIA Glicemia Capilar
HB1c

Sintomatologia:

Astenia, adinamia Vision Borrosa Polifagia
Mareo Calambres Hipoestesias
Limitacion de Movimientos Alteraciones del Suefio Ninguna

Otra, especificar:

Entreg6 frasco vacio:
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8.2 ANEXO 2. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Efecto de la Moringa Oleifera como
Titulo del Estudio tratamiento complementario en
Diabéticos Tipo 2
Nombre del Investigador
Dr. Félix Martinez Lazcano
Principal
Servicio / Departamento Medicina Familiar
Teléfono de Contacto 8110715884
Persona de Contacto Dr. Arturo Ovalle Lira
Version de Documento 3
Fecha de Documento 17 de julio de 2017

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este
documento contiene informacion importante acerca del propdsito del estudio, lo
que Usted hard si decide participar, y la forma en que nos gustaria utilizar su
informacion personal y la de su salud. Puede contener palabras que Usted no
entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudio que le explique

cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢ CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?
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El proposito de este estudio es evaluar la efectividad del uso de la Moringa
Oleifera como suplemento herbolario a los antidiabéticos orales en el

tratamiento del paciente diabético Tipo 2.

Se le pide participar porque se requiere una muestra de 80 participantes: un
grupo de 40 pacientes tratados con Moringa y tratamiento convencional; y otro
grupo de 40 pacientes con tratamiento convencional y placebo, que es una
sustancia que no provoca hinguna reaccion y es utilizada para control del
estudio. Los pacientes seran divididos en ambos grupos al azar y no se les

informar& a cudl de los dos grupos pertenecen.

La investigacion en la que Usted participara es importante porque con los
resultados obtenidos se espera valorar en qué medida el uso de un tratamiento
complementario utilizado en la region y de amplia aceptaciéon entre los

pacientes como lo es la Moringa Oleifera es efectivo.

¢ CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES

HABRA EN ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de 3 meses y se incluiran 80 sujetos de

investigacion.

¢ CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA

Ml PARTICIPACION?
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Los criterios de inclusion y de exclusion son los siguientes:

Criterios de inclusion:

- Pacientes Diabéticos Tipo 2, en tratamiento con antidiabéticos orales.

- Hombres y mujeres

- Mayores de 30 afios menores de 75

- Con prueba de hemoglobina glucosilada (prueba de sangre que mide el nivel
promedio del azucar en la sangre de los ultimos tres meses) con un resultado

entre 7y 9.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con enfermedad renal, aquellos con tasa de filtrado glomerular
menor de 60/ml/min/1.73m2

- Pacientes femeninas embarazadas o con posibilidad de quedar embarazadas
durante el estudio.

- Enfermedades terminales.

- Pacientes tratados con insulina.

- Personas que en cualquier momento del estudio decidan abandonar la
investigacibn o presenten alguna enfermedad de reciente diagnostico que
requiera tratamiento prolongado y la condicion actual del paciente interfiera con

el control glucémico como infecciones que requieran hospitalizacion.

¢ CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
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Si Usted decide participar en este estudio de investigaciéon su tratamiento
consistira en recibir frascos con capsulas y consumir 3 capsulas por la mafana;
se citardn de manera mensual en tres ocasiones y se recogera el frasco para
entregar el del mes siguiente. Todas las consultas se llevaran a cabo en el
Departamento de Medicina Familiar del Hospital Universitario Dr. José Eleuterio
Gonzalez. También se realizaran medidas antropométricas (mediciones
corporales como peso, estatura, entre otros) y mediciones de glicemias
capilares (estudios de control de los pacientes diabéticos) en ayuno al final del

estudio.

¢, CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizaran seran los siguientes:

Se realizard un historial clinico donde se llevara el registro de cada paciente
incluyendo medidas antropométricas (mediciones corporales como peso,
estatura, entre otros) y registro de las Glicemias capilares (estudios de control
de los pacientes diabéticos) tomadas de manera mensual. Se tomara como
pardmetro de eficacia principal un estudio de hemoglobina glucosilada (prueba
de sangre que mide el nivel promedio del azlcar en la sangre de los ultimos
tres meses), comparando uno al inicio y otro al final del estudio. Se realizaran
los estudios de laboratorio complementarios de Quimica Sanguinea (el cual
brinda informacion acerca del metabolismo del cuerpo) y Examen General de
Orina. El costo de la Quimica Sanguinea y del Examen General de Orina no

seran cubiertos por el estudio.
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¢ QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedird que consuma 3
capsulas por la mafana, ademas de su tratamiento para la diabetes
convencional. Sus responsabilidades consistiran principalmente en acudir a una
cita mensual gratuita donde se le proporcionara un frasco con capsulas durante
3 meses y consumir todas las capsulas que se le brinden con la frecuencia que

el médico indique.

¢, CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Hasta el momento no se han reportado posibles riesgos o molestias en el

consumo de la Moringa, ni en los procedimientos que este estudio incluye.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA

OTROS?

Los posibles beneficios para Usted de este estudio incluyen:
-Seguimiento mensual de la diabetes.

-Mejorar en el control de la diabetes.

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a

comprender mejor:
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-La eficacia de la Moringa como tratamiento complementario en pacientes

diabéticos.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR

DISPONIBLES PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. En
lugar de este estudio, puede continuar con su tratamiento como lo tenia
establecido y valorar la respuesta con su médico; o cambiar de tratamiento para
su diabetes dentro de las opciones que existen (insulina, otros antidiabéticos

orales).

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningan pago por la participacion en este estudio.
¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA

FUTURAS INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras de sangre de ningun paciente.
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¢QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE

PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesidn o enfermedad durante su participacion en el estudio,
debe buscar tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de
atencion médica de eleccion y debe informarselo inmediatamente al médico del
estudio. Los gastos que genere dicha lesibn o enfermedad sélo le seran
pagados si el médico del estudio ha decidido que la lesién / enfermedad esta
directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el
resultado de una condicién preexistente de la progresion normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de

estudio ha recomendado.

¢, CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con

respeto, incluyendo la decision de continuar o no su en el estudio. Usted es libre

de terminar su participacién en este estudio en cualquier momento.

¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL

ESTUDIO?
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Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su
participacion, puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no
participar o retirarse del estudio, su atenciéon médica presente y/o futura no se
vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que

usted tendria derecho de algun otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del
estudio, sin su consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:
Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como

consecuencias problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
Notificar a su médico tratante del estudio

Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por
su seguridad, el médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su
informacion médica recabada hasta ese momento podra ser utilizada para fines

de la investigacion.
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Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez”.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

Mi participacion es completamente voluntaria.

Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién

proporcionada del estudio.

Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de
hacer preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi

participacion. Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

Entiendo que las secciones de mis anotaciones meédicas seran revisadas
cuando sea pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra

autoridad regulatoria para proteger mi participacion en el estudio.
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Acepto que mis datos personales se archiven bajo cddigos que permitan mi

identificacion.

Acepto que mis materiales biol6gicos (sangre, orina, tejidos) recolectados

puedan usarse para los fines que convengan a este estudio.

Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este

estudio.

Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier

examen o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

Confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de

consentimiento firmado.
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Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacion con el Sujeto de

Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccion
Fecha Relaciobn con el Sujeto de

Investigacion
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PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi més leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Naci en Monterrey, NL el 17 de diciembre de 1987 fui el primero de tres
hermanos, curse mi educacion basica primaria, secundaria y preparatoria
siendo un excelente alumno para posteriormente entrar a la Facultad de
Medicina de la UANL en el afio 2007, lugar donde me gradué como Médico
Cirujano y Partero en el afio 2013, hice mi servicio social en el departamento de
Medicina Familiar de la UANL en 2014 y fue alli donde descubri que queria
formarme como médico familiar, al dia de hoy estoy concluyendo mi etapa

formativa satisfecho y orgulloso de ser médico familiar.
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