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Resumen

Teniendo alrededor de 4000 afios de historia, la Medicina Tradicional China
(MTC) prevalece; y, dia con dia, gana mas importancia dentro de los sistemas de
salud universales. Pasar de lo subjetivo a lo objetivo es todo un reto dentro de la
MTC. El fomentar la transferencia del conocimiento de forma asertiva, colabora
de una manera activa al desarrollo de nueva evidencia cientifica. La inspeccion
de la lengua es uno de los métodos diagndstico en MTC cuya importancia para
el abordaje integral de los sindromes y enfermedades es incalculable. Se tradujo
y valido este formulario con la intencion de facilitar la trasmision del conocimiento
entre pares y brindar herramientas para una educacion continua. Se observé que,
a pesar de la concordancia y confiabilidad encontrada, existen areas de

oportunidad para el desarrollo de nuevas herramientas diagndsticas y educativas.

Abstract

With a 4000 years-old history, Traditional Chinese Medicine (TCM) prevails and

every day grows its importance among healthcare systems. Advancing from the
subjective to the objective perspective of TCM has been a huge challenge.
Encouraging knowledge and effective communication actively collaborates to the
development of new scientific-based evidence. Tongue inspection has been an
invaluable diagnostic method used on TCM. Its importance mainly relies on the
integrative management of diseases and syndromes. The objective of this study
is to translate and validate a tongue inspection form with the sole purpose of
assisting in effective communication and knowledge transmission within peers.
We found that despite the agreement and reliability found, there still exists a

significant gap on the development of new diagnosis and educational tools.

Palabras clave: Lengua, diagndstico, medicina china, clinica, herramientas

diagndsticas.
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Glosario

Organos Zang: (BEBf zang fi): Teoria de MTC que habla de los 5 6rganos

internos, su relacion entre ellos, con el cuerpo y el proceso de salud y enfermedad.

Son constituidos por el corazén (i{» xin), el higado (FF gan), el bazo (B2 pi), los
pulmones (fiti fei) y los riflones ('§ shén). Su concepto va mas alla de la

terminologia anatomica occidental, puesto que incluye actividades fisiol6gicas
especificas.

Meridianos (%% jinglud): Son redes lineales que conectan todo el cuerpo. Su

principal funcion es el transporte de qi y sangre, conectar los 6rganos y visceras,

y combinar el cuerpo en un todo.

Qi (X qi): Desde la perspectiva de MTC es la sustancia mas esencial en el

universo que forma el cuerpo y mantiene las actividades fisiolégicas del mismo.
Todas las sustancias en el cuerpo son transformadas por el constante
movimiento y transformacion del Qi. El Qi es muy activo y se encuentra en

constante movimiento, también extremadamente fino e invisible.

Sangre (Il xué) compuesto principalmente por gi y fluidos corporales, circula

dentro de los vasos sanguineos. Es de color rojo y viscosa en textura. La sangre

sirve para nutrir y humectar los tejidos. Es vital para mantener la vida.

Yin-Yang (BBFH yinyang): Teoria ancestral de la MTC que habla del origen del

universo, asi como la transformacién y variacion de las cosas en el mundo natural.

Considera que todos los materiales del universo se conciben, desarrollan y varia

constantemente de acuerdo con las interacciones del yin y el yang.

Shen (## shén): Desde la perspectiva de la MTC representa la mente o alma.

\'
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I. INTRODUCCION




Antecedentes

La inspeccion de la lengua es uno de los métodos diagndsticos mas importantes
dentro de la medicina tradicional china (MTC); sin embargo, no existe un proceso

estandarizado de su abordaje dentro de la practica clinica.

Poco se ha estudiado acerca de la confiabilidad del diagnostico a través de la
inspeccion de la lengua. A pesar de ello, en un estudio realizado en el “UTS
College of Traditional Chinese Medicine” de la Universidad Tecnolégica de
Sydney, Australia, encontramos que en general las interpretaciones que se
realizan no coinciden entre practicantes de medicina tradicional china. La
evidencia demuestra que los niveles bajos de coincidencias podrian deberse a
gue no existen definiciones operacionales claras referente a las caracteristicas

de la lengua para brindar un diagndstico ideal. (Minah, 2009)

La carencia de definiciones operacionales, o0 un consenso entre colegas,
respecto a las caracteristicas especificas de la lengua conducen a brindar
diagnésticos en base a subjetividad que puede mermar el manejo integral y

seguimiento de los pacientes que acuden a consulta de MTC.




Marco tedrico occidental.

La lengua humana ha sido una parte fundamental en distintas culturas a lo largo
de la historia. El lenguaje es esencial para la socializacion y la lengua ha sido el
maximo exponente de este. De acuerdo a los libros de anatomia, la lengua es
una estructura muscular que forma parte del suelo de la cavidad oral y parte de
la pared anterior de la orofaringe. Su parte anterior est4 en la cavidad oral y su
forma es algo triangular con una punta de la lengua roma. La punta se dirige
anteriormente y se apoya inmediatamente detras de los dientes incisivos. La raiz
de la lengua esta unida a la mandibula y al hueso hioides. La superficie superior
de los dos tercios orales o anteriores de la lengua esta orientada en el plano
horizontal. (Moore, Dalley Il, & Agur, 2013)

La superficie faringea o tercio posterior de la lengua se curva inferiormente y se
orienta mas en el plano vertical. Las superficies oral y faringea estan separadas
por un surco terminal de la lengua con forma de V. Este surco terminal forma el
limite inferior del istmo de las fauces entre las cavidades oral y faringea. En el
vértice del surco con forma de V hay una pequefa depresién (el agujero ciego de
la lengua), que marca el lugar del embrién donde el epitelio se invagina para
formar la glandula tiroides. (Drake, Vogl, & Mitchel, 2005)

La superficie superior de la parte oral de la lengua esta cubierta por cientos de
papilas de diferentes tipos: filiformes, fungiformes, circunvaladas y foliadas. En
general, las papilas aumentan la zona de contacto entre la superficie de la lengua
y el contenido de la cavidad oral. Todas excepto las papilas filiformes tienen

botones gustativos en sus superficies. (Hall, 2016)

La superficie inferior de la parte oral de la lengua carece de papilas, pero tiene
algunos pliegues mucosos lineales. Un anico pliegue mediano, el frenillo de la

lengua, se continta con la mucosa que cubre el suelo de la cavidad oral. Esté



frenillo se conecta internamente con un tabique que separa los lados derecho e
izquierdo de la lengua. Sobre cada cara del frenillo hay una vena lingual; y lateral

a cada vena, hay un pliegue frimbiado rugoso. (Drake, Vogl, & Mitchel, 2005)

La superficie faringea contiene muchos nodulos de tejido linfatico que en su

conjunto forman la amigdala lingual. (Moore, Dalley Il, & Agur, 2013)

La lengua, esta formada principalmente por musculo. Se divide en una mitad
izquierda y una derecha separadas por un tabique sagital interno. Los
movimientos tan precisos de la lengua se generan gracias a la contribucion de
musculos intrinsecos y extrinsecos de la misma. Los musculos intrinsecos son
longitudinal superior, longitudinal inferior, transverso y vertical que realizan los
movimientos que permiten hablar, comery tragar de forma precisa. Por otra parte,
los musculos extrinsecos compuestos por el geniogloso, hiogloso, estilogloso y
palatogloso en su conjunto propulsan, retraen, deprimen y elevan la lengua.
Todos los musculos, a excepcion del palatogloso, estan inervados por el nervio

hipogloso. El musculo palatogloso esta inervado por el nervio vago.

Toda la lengua es irrigada principalmente por la arteria lingual que es rama de la
carétida externa en ambos lados. Por su parte, el drenado se da por las venas
linguales profundas que son visibles a través de la mucosa, sobre la superficie

inferior de la lengua.

La inervacién de la lengua es compleja. Referente a la inervacion sensitiva, el
nervio glosofaringeo [IX] transporta el gusto y la sensacién general de la parte
faringea de la lengua y el nervio facial [VII] trasmite el gusto de la parte oral de la
lengua. La inervacion sensitiva general de los dos tercios anteriores de la lengua
se trasmite por el nervio lingual que es una rama principal del nervio mandibular
[V3] (Drake, Vogl, & Mitchel, 2005)




Topografia anatémica

Para la evaluacion integral de la lengua podemos dividirla en secciones para
entender su relacion con los drganos internos y sus caracteristicas patologicas.
Cuenta con 4 zonas a evaluar: raiz, centro, punta y laterales. Las papilas balatas
se utilizan como marcador anatémico y determinan el origen de la lengua.
(Maciocia, 1995) (Zuo, Diagnostics of traditional chinese medicine, 2002) Como
se puede observar en la figura 1.

1. Horizontalmente: se divide la lengua en 6 partes iguales tomando como

referencia las papilas balatas como el borde posterior y la punta de la
lengua como el borde anterior del cuerpo. La porcién de Y% proximal
corresponde al area de la raiz. Posteriormente, los siguientes 4/6
corresponden a la region del centro. Finalmente, el % més distal restante
corresponde a la punta de la lengua.

2. Verticalmente: se divide la lengua en 5 partes iguales. Se toman % del

extremo izquierdo y %% del extremo derecho para determinar el area
denominada “laterales”. El restante corresponde a la zona central de la

lengua.

1/6
Centro 4/6
Punta 1/.5-

Figura 1




Saburra

Es una capa superficial en el dorso de la lengua que puede o no estar presente;
de acuerdo con sus caracteristicas y distribucion, puede orientarnos a un
diagndstico desde la perspectiva de medicina tradicional china. En MTC el origen
de la saburra es el ascendo del Qi del estbmago, asi como la humectacion de los
fluidos gastricos. Una saburra patoldgica proviene del flujo ascendente del Qi de
estbmago acompafiado de factores patogenos. (Maciocia, 1995) (Zuo, Basic

theory of traditional chinese medicine, 2002)

Desde la perspectiva de medicina occidental la saburra es una capa dorsal que
se forma a partir de células epiteliales muertas, bacterias, metabolitos
sanguineos, secrecion retronasal y gingival, restos de comida y saliva. Las
papilas filiformes comprenden parte esencial de la estructura de Ila
saburra. (Kavitha Seerangaiyan, 2017) (Kim, Jung , Park, & Park, 2009)

De manera comunitaria se considera que la saburra proviene de un aseo bucal
deficiente, sin embargo, en la medicina tradicional china se puede tener un aseo
bucal adecuado y aun asi presentar caracteristicas patoldgicas de distintos

sindromes que podemos observar en la lengua.




Marco tedérico oriental

La lengua en el contexto de la medicina tradicional china es mucho mas que un
simple 6rgano sensorial utilizado en la masticacion. Este 6rgano es pivote en el

diagnéstico de patologias y sindromes.

La importancia de la lengua en el diagnostico de sindromes radica en la relacion
de este érgano con los érganos Zang, los meridianos, el Qi, la sangre, los fluidos
corporales, el Yiny Yang, asi como el flujo de Qi y sangre, los estados patoldgicos
y la evolucion de la enfermedad. (Zuo, Basic theory of traditional chinese
medicine, 2002)

Cada uno de los érganos Zang tienen relaciéon con la lengua de diferentes
maneras y es por ello que uno de los aspectos de la inspeccién es aquella que
se realiza a través de regiones encontradas en la lengua. “La lengua es el brote

del corazén” [F A/»z ] por lo tanto se encuentra estrechamente relacionado
con el concepto de MTC mente o espiritu [shen ##]. (Maciocia, 1995) La relacién

qgue tiene con el corazén explicaria por qué cuando existen alteraciones
psicolégicas se ve alterada la movilidad de la lengua afectando posiblemente el
habla. El meridiano del rifidén tiene su recorrido pasando por higado y pulmon,
terminando en la raiz de la lengua para regresar a pericardio y corazén. El
meridiano del bazo termina su recorrido en el centro de la lengua. Asi mismo el
bazo y el estbmago comparten relacion con la lengua por estar involucrados con
la alimentacion; los labios y lengua (musculos) son indispensables para la
adquisicion de nutrientes para el cuerpo. La saburra, que es uno de los
componentes a observar, surge del ascenso Qi gastrico proveniente de los
alimentos ingeridos. El pulmén se conecta con la garganta que a su vez tiene
relacion con la lengua por continuidad. De la misma manera, la voz es controlada
por el pulmon y va a afectar directamente la lengua junto con el corazon. Los

meridianos del higado recorren la porcién lateral de la boca que tiene contacto




con la lengua en sus margenes, es por eso por lo que para visualizar patologia
hepatica o biliar se inspecciona la porcion lateral de la lengua. (Zuo, Basic theory
of traditional chinese medicine, 2002) (Zuo, Diagnostics of traditional chinese
medicine, 2002)

Para la inspeccion de la lengua se observan caracteristicas especificas como lo
es el cuerpo de la lengua, su color, forma, movimiento, desviacion, apariencia
general, la saburra con su respectiva coloracion, consistencia, grado de
humectacién vy fijacion a la superficie de la lengua. (Makoto, y otros, 2021)
También hay textos que mencionan la inspeccion de las venas sublinguales para
la deteccion de sindromes especificos. Parte fundamental de mejorar la
confiabilidad del diagnéstico es generar definiciones operacionales especificas
para su aplicacion en la practica clinica de medicina tradicional china. Existe un
estudio que nos habla de como mejora la confiabilidad y validez de un diagnéstico
a través de la inspeccion de la lengua al utilizar definiciones operacionales.
(Minah, Cobbin, & Zaslawski, 2008). Las caracteristicas de la lengua con sus
respectivas traducciones y definiciones operacionales se encuentran con mas

detalle en materiales anexos. ANEXO I.




Justificacion

Siendo la inspeccion de la lengua una herramienta indispensable para el
diagnéstico en la medicina china no es de extrafiarse que se mencione este

meétodo en practicamente todos los libros que hablan de ella.

La inspeccion de la lengua se puede dividir en 2 categorias principales: cuerpo y
saburra. A la revisidbn de la literatura se han encontrado discrepancias o
abstracciones en cuanto a las caracteristicas que forman parte de dichas
categorias. Por ejemplo, al mencionar color los autores han utilizado términos
como normal o mas de lo normal sin en ningiin momento describir con exactitud
a que se le denomina normal. Muchas veces se justifica esta accién al mostrar
fotografias o utilizar comparativos como sano o enfermo. Gracias a estos
conceptos basados en subjetividad se ha demostrado que la concordancia y
confiabilidad entre e intra practicantes no alcanza porcentajes satisfactorios en
estudios de investigacion. (Minah, 2009) (O'Brian, y otros, 2009) (Lee, Lo, & Wu,
2016). La necesidad de encontrar definiciones operacionales y someterlas a
escrutinio frente a paneles de expertos en la materia ayudaria a formalizar y

generar objetividad en la practica de medicina tradicional china.




Objetivos

1. Traducir, adaptar interculturalmente y validar el formulario MINAH 2007

sobre la inspeccién de la lengua para su uso en México.

a. Traducir y adaptar al espafiol de México el formulario MINAH 2007
segun la metodologia de traduccion y adaptacion intercultural.

b. Validar el formulario traducido y adaptado para su uso en México.

10



Hipotesis

Ho EI formulario MINAH 2007 NO puede traducirse y adaptarse

transculturalmente para su uso en México.

Hi El formulario MINAH 2007 SI puede traducirse, adaptarse

transculturalmente para su uso en México.
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Il. MATERIAL Y METODOS

2



Diseino metodoldégico del estudio

Estudio observacional transversal descriptivo.

Tipo de estudio

Validacion de encuesta.

Variables

1. Personal que ayudaré a traducir el formulario.

a.

b
C.
d.
e

Formacion.

. Origen regional.

Edad.
Nivel de conocimiento del idioma inglés.

Nivel de conocimiento del idioma espafiol

2. Panel de expertos

a.
b.
C.
d.

e.

Formacion
Origen regional
Edad

Género

Experiencia clinica

3. Evaluadores

a.
b.

C.

Edad
Género

Origen regional

&



Poblacion de estudio

Comité de expertos: Practicantes mexicanos de MTC egresados de un posgrado
nacional o internacional.

Evaluadores: Estudiantes de pregrado cursando la unidad de aprendizaje
“Medicina complementaria” de la Licenciatura Médico Cirujano y Partero de la
Facultad de Medicina U.A.N.L. en el semestre agosto 2022-enero 2023.

Criterios de seleccion

Criterios inclusion.

= Comité de expertos:
o Grado académico: maestria o especialidad en medicina tradicional
China y acupuntura humana.
o Nacionalidad mexicana.
» Evaluadores:
o Estudiantes de pregrado cursando la unidad de aprendizaje
“Medicina complementaria” de la Licenciatura Médico Cirujano y
Partero de la Facultad de Medicina U.A.N.L. en el semestre
agosto 2022-enero 2023.

o Nacionalidad mexicana.

Criterios exclusion.

» Extranjeros residentes en México

Criterios de eliminacion.

= N/A

14



Muestra y muestreo

Se seleccionaron los grupos de pregrado que se encontraban cursando la unidad
de aprendizaje de Medicina complementaria en el semestre agosto 2022-enero
2023 de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez de la U.A.N.L. Dichos grupos cuentan con una matricula aproximada
de 50 alumnos por grupo. Los cuales se consideran como una muestra suficiente
para la validacion del instrumento, ya que se incluird a 5-6 estudiantes por cada
pregunta del instrumento. Este instrumento cuenta con 15 preguntas (2 son
opcionales). Como regla de oro arbitraria, se considera una muestra suficiente
incluir para traducir, adaptar interculturalmente y validar un instrumento, de 5 a
10 sujetos de estudio por item incluido en la escala (Roco Videla, Hernandez
Orellana, & Silva Gonzalez, 2021) por tal motivo en este estudio se pretendia
incluir 75 sujetos totales. Sin embargo, durante el semestre mencionado la
matricula disminuy6 y se contd Unicamente con dos grupos con 25 alumnos
inscritos aproximadamente. El nUmero total de participantes fue de 55 personas.
A pesar de ello, Roco Videla en su estudio comparte que otros autores sefialan
que tener entre 2 y 3 participantes por item es suficiente. (Roco Videla,
Hernandez Orellana, & Silva Gonzalez, 2021) Esto brinddndonos un rango mas

amplio para validar este estudio.

15
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Material.

Formulario original ANEXO |

Formulario traducido A ANEXO Il

Formulario traducido B ANEXO Il

Formulario traducido final ANEXO IV

Encuesta en linea de validez Escobar-Cuervo ANEXO V
Manual con definiciones operacionales ANEXO VII
Imagenes de lengua (5), PPT ANEXO VIIi

Evento de interés

1. Preparacion previa: Traducciéon de formulario.

Preparacion previa To: Panel de expertos.

3. Preparacion previa: Creacion de formulario traducido final y manual con

definiciones operacionales.
Evaluacion Ti1: Evaluacion con proyeccion de diapositivas de imagenes de

lenguas.

Métodos de evaluacion

Encuesta de validez de contenido Escobar-Cuervo.

Formulario traducido final.

16



Descripcion del procedimiento

Traduccién de formulario

En la actualidad la mayor producciéon de evidencia cientifica y creacion de
formularios, encuestas, cuestionarios y demas herramientas auxiliares al
diagndstico médico, asi como su validacion y seguimiento en campo, se crean,
piensan, redactan y producen en paises angloéfonos, por lo que estan
enmarcados dentro de una cultura anglosajona. (Gaite, 1997). Dada la naturaleza
subjetiva de estos instrumentos, estos deben traducirse y pasar por un proceso
de adaptacion y validacion para aplicarse en el contexto social donde se piensa
utilizar dicha herramienta. (Escatllar Gonzalez, 2017). Esto no solo debe hacerse
pensando en el plano linguistico, sino también en términos de adaptacion
intercultural. Dicho esto, se explica la importancia de procesos estandarizados de
traduccion y validez para que los elementos que componen la herramienta sean

equivalentes al original y ademas estén integrados en la cultura donde se usara.

Los instrumentos auxiliares para el diagnéstico deben sufrir un proceso
especifico de adaptacion intercultural para su uso en su contexto social. Un
formulario con aspectos que evaltian de forma subijetiva lo que se aprecia en un
paciente puede tener sesgos si es que se hace una traduccion literaria ignorando
la poblacién que hard uso de dicho instrumento. La adaptacion intercultural
comprende la traduccion y la adecuacion de todos aquellos elementos que deben
modificarse a fin de representar la realidad de la cultura de llegada. Esto se hace
con el fin de reflejar equivalencia y demostrar la misma connotacioén. Puede ser
asi que los términos traducidos no sean equivalentes semanticamente, pero si
en la funcion que tienen sobre el receptor. La finalidad de esto es que cumplan
con el mismo objetivo comunicativo. (Isart Gil, 2018)
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Para concretar que el instrumento estudiado sea de utilidad para la practica
clinica de la medicina tradicional china debemos cumplir con distintos procesos

que nos acercaran a cumplir con nuestros objetivos.

El primer paso importante del proceso es la validacion linguistica del instrumento.
Dicho proceso consta de multiples intervenciones consecutivas que garantizaran
la fiabilidad, equivalencia y la adaptacion intercultural de la traduccion del
instrumento para su uso en nuestro contexto. Similar al utilizado por (Torres HC,
2016).

1. Traduccién directa al idioma de destino: traduccién doble del documento

original. Dos linguistas (nativos en el idioma de destino) llevan a cabo cada
uno una traduccion del cuestionario original. Se propone que uno de los
linglistas tenga conocimiento del tema y el otro no. Esto nos permitira
compararlas entre si a fin de detectar errores y diferentes interpretaciones del
original.

2. Conciliacion: se comparan las dos traducciones y se genera una traducciéon
final que debe ser conceptualmente equivalente al original. En esta parte del
proceso se creara un documento que combina ambas traducciones.

3. Reuvisidn por parte de un comité de expertos: “To” se proporciona la version

traducida consensuada a un panel de expertos para responder un
cuestionario de validez de contenido. En el caso del formulario en cuestion se
ha decidido hacer uso del cuestionario Escobar-Cuervo que contempla 4
parametros importantes: suficiencia, claridad, coherencia y relevancia.

4. Andlisis: posterior al andlisis de contenido se crean modificaciones necesarias
al instrumento traducido para crear una version final traducida. Se realiza el

analisis estadistico (Alfa de Cronbach, W de Kendall)
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Validez de contenido

5. Muestreo: para la evaluacion de la validez de contenido se ha elegido a

estudiantes de pregrado cursando la unidad de aprendizaje “Medicina
complementaria” de la Licenciatura Médico Cirujano y Partero de la Facultad
de Medicina U.A.N.L. en el semestre agosto 2022-enero 2023. El motivo de
trabajar con esta poblacion ha sido principalmente por la accesibilidad,
facilidad para el seguimiento y afinidad con los temas y competencias
especificas que integra esta unidad de aprendizaje. Esta unidad de
aprendizaje cuenta con una clase dedicada exclusivamente al desarrollo de
competencias y conocimientos para el andlisis de la lengua desde la
perspectiva de MTC. Ya que independientemente de participar o no en el
estudio, los estudiantes tendran acceso al material curricular y se ha decidido
que es la poblacion ideal para validar este formulario.

. Preparacién: Se ha realizado adicionalmente una presentacion que sera
proyectada el dia de la evaluacion. Dicha presentacion cuenta con 5
imagenes de lenguas obtenidas a lo largo de la practica clinica de MTC en el
Hospital Universitario con un teléfono Samsung Galaxy S20 bajo la misma
iluminacién. Se han seleccionado 5 lenguas con caracteristicas variables.

. Validacion: El formulario traducido se ha transcrito a un formato virtual en
Google forms con la intencién de facilitar la obtencion de datos y su posterior
andlisis estadistico.

Evaluacion: “T1” Evaluacién con proyeccion de diapositivas de imagenes de

lenguas.

. Andlisis estadistico: Se realiza un andlisis de los resultados obtenidos en la

aplicacion de formulario para revisar la confiabilidad y coherencia entre

practicantes a través de [Alfa de Cronbach, W de Kendall]
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Analisis estadistico

Para las variables categoricas se realizara frecuencias y porcentajes, asi como
gréficas, para las variables numéricas emplearemos medidas de tendencia
central y dispersion previa comprobacion de normalidad con asimetria y curtosis,
asi como pruebas de kolmogorov-Smirnov y Shapiro Wilks, ademas de gréaficos
Q-Q. Para medir la fiabilidad del instrumento se emple6 la formula Alfa de
Cronbach y se consider6 un punto de corte para aceptable fiabilidad = 0.7. Para
evaluar la confiabilidad entre las personas que formen parte del comité y los
evaluadores se utilizara Alfa de Cronbach y W de Kendall. El paquete estadistico
para utilizar serd el SPSS v 25 para Windows y Excel v 10.
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Consideraciones éticas

La investigacion propuesta se llevo a cabo de acuerdo con lo establecido por los
estandares éticos y cientificos para la investigacion biomédica en humanos,
como son la declaraciéon de Helsinki de 2013, el Reglamento de la ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud y los codigos y normas para las
buenas practicas clinicas vigentes. El estudio fue revisado y aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario de Monterrey “Dr. José

Eleuterio Gonzalez” el 18 de agosto 2022 con la clave de registro AH22-00011

Por ser un estudio de traduccién y validacion de un instrumento, requerira ser
validado en Los estudiantes, de los cuales no se pone en riesgo su seguridad,
sin embargo, al formar parte de los grupos vulnerables considerados por al comité
de ética se les brindara una orientacion previa a formar parte del estudio para
garantizar que participen de forma voluntaria y consciente. Se realizar4d un
consentimiento verbal y posterior a este se compartira un enlace en el cual antes
de poder tener acceso a la escala se presentara un consentimiento informado
digital en el cual los participantes podran aceptar o rechazar participar. Todos los
sujetos de investigacioén incluidos en el presente estudio seran informados tanto
de los beneficios como de los riesgos consecuentes que conlleva el participar de
forma voluntaria en este. Se mantendra la confidencialidad de los datos evitando
utilizar informacién que pudiese llevar a la identificacion de los sujetos por
personas ajenas al protocolo de investigacion. La respuesta sera anonima y el
participar o no participar no afectard de alguna forma su calificacién en sus

materias.

Toda la informacion de los sujetos se podra acceder solo por personal profesional

de salud incluido en el protocolo de investigacion.
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[ll. RESULTADOS
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Resultados

Parte 1: Validez a través de comité de expertos

Los resultados de la evaluacion se encuentran divididos en dos partes. La primera
es la traduccion y adaptacion intercultural, y posteriormente, la validez de

contenido.

La evaluacion de contenido a través de la encuesta de Escobar-Cuervo se hizo
con un comité de expertos de 6 personas de las cuales su informacion

demografica corresponde a la siguiente.

Formacién académica
6 respuestas

@ Maestria en medicina tradicional china
con enfoque en acupuntura y
moxibustion U.A.N.L.

@ Especialidad en acupuntura humana
.P.N.

@ Universidad de Medicina Tradicional
China de Beijing

Gréfica 1

Edad

6 respuestas

@ Entre 20 y 29 afios

@ Entre 30 y 39 afios

© Entre 40 y 49 arios

@ Entre 50 afios y 59 afios
@ Entre 60 afios y 69 arios
@ Mas de 70 afios

Gréfica 2
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Anos ejerciendo
6 respuestas

@ Menos de 1 afio

@® Entre 1y 5 afios
Entre 5y 10 afios

@ Mas de 10 afios

Gréfica 3

Por otra parte, los resultados de suficiencia, claridad, coherencia y relevancia
cuentan con un Alfa de Cronbach de 0.69 y un Alfa de Cronbach basada en

elementos estandarizados de 0.717

El nivel de concordancia medido por el coeficiente de concordancia W de Kendall
la cual es la recomendada para el analisis de datos en un juicio o panel de
expertos de acuerdo con Escobar-Cuervo, 2008, nos proporciona un valor de

0.236 con una significancia asintotica de 0.045.

Respecto a las frecuencias de respuestas totales por parte del panel de expertos,
el 63% coincide en que la suficiencia es de “Alto nivel”, el 27% coincide en que
es de “Moderado nivel”’, y el 10% coincide que es de “Bajo nivel’. El 90% ha
proporcionado una valoracién positiva en cuanto a los items incluidos en el

cuestionario.

La claridad ha recibido un 65% de respuestas con “Alto nivel’, 30% de
respuestas con “Moderado nivel” y, por ultimo, 3% con respuestas con “Bajo
nivel’. El 97% ha proporcionado una valoracion positiva en cuanto a los items

incluidos en el cuestionario.
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La coherencia ha recibido un 92% de respuestas con “Alto nivel”, y 8% de
respuestas con “Moderado nivel”’. El 100% ha proporcionado una valoracion

positiva en cuanto a los items incluidos en el cuestionario.

Por ultimo, la relevancia ha recibido un 92% de respuestas con “Alto nivel”, y 8%
de respuestas con “Moderado nivel”. EI 100% ha proporcionado una valoracion
positiva en cuanto a los items incluidos en el cuestionario.

De manera global, se han obtenido 187 respuestas de “Alto nivel”, 44 respuestas
de “Moderado nivel”’ y 8 respuestas de “Bajo nivel” que representan el 78%, 18%
y 3% respectivamente.

Se les ha permitido a los expertos compartir sus opiniones y observaciones
respecto a cada uno de los items. Se han tomado en cuenta cada una de las
observaciones para integrar el formulario final para su uso llegando a un acuerdo

total posterior a las correcciones.

Parte 2: Concordancia y validez entre participantes.

Los datos demogréficos de las personas participantes en la aplicacion del

instrumento se encuentran distribuidos en los siguientes infograficos.

Género
55 respuestas
@ Masculino
@ Femenino
Otro
@ Prefiero no responder
Gréfica 4
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Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido
19 3 55 55

20 18 32.7 32.7
21 19 345 345
22 5 9.1 9.1

23 4 7.3 7.3

25 1 1.8 1.8

28 1 1.8 1.8

29 1 1.8 1.8

30 3 55 55

Total 55 100.0 100.0

Tabla 1

Media 21.64
Mediana 21.00
Moda 21
Desv. Desviacion 2.724
Asimetria 2.207
Error estandar de asimetria 0.322
Curtosis 4.221
Error estandar de curtosis 0.634
Minimo 19
Maximo 30

Tabla 2
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Progresando al apartado de resultados de la evaluacion se valoraron distintos
parametros. La fiabilidad del instrumento se ha medido usando Alfa de Cronbach
cuyo resultado proporcionado es de 0.697 y un Alfa de Cronbach basada en

elementos estandarizados de 0.714.

Alfa de Cronbach basada en

Alfa de Cronbach . N de elementos
elementos estandarizados

0.697 714 72

Tabla 3
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Respecto a la distribucion de frecuencias y concordancia entre pares. Se
proporciona la informacién del porcentaje de coincidencia de respuesta en la

siguiente distribucion.

Lengua 1 Langua 2 Lengua 3 Lengua 4 Lengua 5 PRICM

Fd 49% 49% i 44 |

0
&

Fa bl £ x| i B ]

P10 73 73 BS 72

P11.1 42% 4105 =] B [ 532

F12 TH TH &7 TH i [

F13 it il

P15 ' ' '

PRICM T2 T2 TS 7 it} [

*Celdas en color verde: Coincidencia alta entre participantes (>80%)
*Celdas en color amarillo: Coincidencia moderada entre participantes (50-79%)

*Celdas en color -: Coincidencia baja entre participantes (<50%)

Tabla 4
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Estadisticos de prueba

N 55

W de Kendall? 0.578
Chi-cuadrado 2351.730
gl 74
Sig. asintotica 0.000

a. Coeficiente de concordancia de Kendall

Tabla 5

Para el andalisis de concordancia se utilizd el coeficiente de concordancia de

Kendall cuya significancia asintotica es de <0.001.
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IV. DISCUSION
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Discusion

El desarrollo cientifico de la medicina desde una perspectiva moderna e
internacional debe incluir realidades nacionales y condiciones personales y
nunca sacrificar la humanidad fundamental. (Fan, 2015). La complejidad y
varianza entre las presentaciones de enfermedades nos recuerda que es casi
imposible resolver problemas médicos con una sola disciplina del conocimiento
0 porcidn tecnoldgica. Es importante integrar el conocimiento existente y la
tecnologia relacionadas al cuerpo humano para establecer un nuevo sistema de
conocimientos médicos que seria Optimo para mejorar la salud. (Fan, 2017) La
vision holistica de la atencién en salud debe considerar al paciente con una
enfermedad, en lugar de a una enfermedad en un paciente. Es decir, las personas
prestadoras de servicios de salud deben tratar a la persona con la enfermedad
en lugar de tratar a la enfermedad por si misma. Desde dicha perspectiva se debe
considerar al ser humano como un todo, convertir datos y evidencias en
investigacion médica, transformar el conocimiento adquirido desde la practica
clinica en experiencia, e integrar tecnologias y artes desarrolladas en

investigacion en habilidades médicas.

De acuerdo con la Real Academia Espafiola, “diagnosticar es recoger y analizar
datos para evaluar problemas de diversa naturaleza.” (REAL ACADEMIA
ESPANOLA) Dentro de la medicina resulta un proceso fundamental para el
correcto abordaje de las distintas patologias y condiciones que competen al

campo clinico.

Para la MTC, no resulta indiferente la importancia del diagnéstico clinico. Para
prevenir, tratar, curar, rehabilitar o acompafar; es indispensable contar con un
correcto diagnostico de la patologia que nos guiara durante el complejo proceso
de enfermedad-salud. (Anastasi, Currie, & Gee, 2009). Es el eslabon de inicio en

la atencién de salud y en la relacibn médico-paciente. El diagndstico chino se

=
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basa en el principio fundamental de que los signos y sintomas son el reflejo del
estado de los 6rganos internos (Zang Fu) “Todo lo que esta en el interior debe
manifestarse en el exterior, para conocer el interior hay que conocer el exterior.”

(Dalmau-Santamarina, 2018)

El diagndstico en la MTC incluye cuatro elementos fundamentales: Interrogatorio

o anamnesis (Wen Zhen [8]12), Auscultacion y olfaccién (Wen Zhen [g12),

Inspeccion u observacion (Wang Zhen Ei2), y toma de pulso (Mai Zhen BX#L).

(Achig Balarezo, 2009) La inspeccion y observacion, adicional a lo incluido
también en medicina occidental como es mirar el aspecto general, facies, actitud,
biotipo, expresion y comportamiento, asi como la valoracién de lesiones, heridas

y condiciones especificas patologicas en el paciente; también incluye la

inspeccion rigurosa de la lengua (She Zhen FH12). La inspeccion de la lengua,

igualmente conocido como diagndstico a través de la lengua, es una habilidad

médica que requiere estudio y entrenamiento.

El examen de la lengua constituye una parte fundamental de la inspeccién ocular,
siendo uno los procedimientos méas valiosos de diagndstico de la MTC. Desde
hace miles de afios, el examen de la lengua se ha desarrollado continuamente
en la préctica clinica y se han acumulado ricas experiencias que hoy constituyen
una técnica totalmente sistematica. (Boyero Fernandez, 2000) A pesar de ello,
dentro de los textos utilizados en la ensefianza de la teoria de MTC se incluyen

distintas percepciones subjetivas de los autores.

Al revisar la concordancia de respuestas entre personas respondiendo un
formato de evaluacion de la lengua se han encontrado valores muy bajos de la
misma. Kim et al. En 2008, comparan distintos textos de ensefianza de MTC que
proporcionan definiciones para caracteristicas de la lengua como lo son la
saburra, su color, el color del cuerpo de la lengua, y la divisién topografica de la

anatomia encontrando discrepancias entre ellos. Se han sugerido factores que
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contribuyen a una baja concordancia entre evaluadores: (1) La inadecuada y
ambigua descripcion de caracteristicas individuales de la lengua, (2) Usar
distintos términos para referirse a la misma caracteristica, y, por ultimo, (3)
Inhabilidad de los textos para proporcionar definiciones para las caracteristicas

mencionadas. (Minah, 2009)

Para que la inspeccion de la lengua alcance niveles Optimos y razonables de
concordancia como método diagndstico, es primero necesario tener todas las
abstracciones asociadas a las caracteristicas de la lengua sustituidas por
definiciones operacionales y concretas. El sustituir percepciones subjetivas por
términos objetivos definidos contribuye a limitar los sesgos que se pueden
presentar tras evaluaciones. (Tempelaar, Rienties , Nguyen , & Kovanovic, 2020)
Esto requiere el desarrollo de definiciones operacionales adecuadas y que

determinen las variables y como son medidas. (Minah citando a Stern Kalof,1996)

A partir de esta premisa surge la iniciativa de crear y validar dichas definiciones
operacionales que aportan en distintos ambitos de la practica clinica. En el &mbito
educativo el uso de una herramienta y manual operativo con definiciones
operacionales brinda la oportunidad a estudiantes de pregrado y posgrado para
aprender de manera situacional e interactiva. Se pueden realizar revisiones
grupales para retroalimentacién y discusion entre pares. (Franco Morales, 2013)
Asi mismo, ayuda a la documentacién de manera acertada y eficiente de las
caracteristicas en expediente clinicos para ser compartidos entre pares
facilitando la correlacion con otros diagnosticos y la transferencia de informacion.
El formulario en la actualidad no requiere de herramientas tecnolégicas para su
uso permitiendo que se pueda integrar de forma sencilla en la practica clinica. Al
establecer parametros claros de las caracteristicas y generando suficiente
evidencia cientifica podria generarse en un futuro relaciones entre patrones de
lengua con sindromes de medicina china y enfermedades en medicina
occidental. (Lee, Lo, & Wu, 2016)
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En este proyecto de investigacion damos seguimiento a la propuesta de
formulario para la inspeccion de la lengua y proponemos un manual operativo
para su uso en estudiantes de pregrado y posgrado. Parte de este proyecto de
tesis consiste en la validez del formulario y la revisién de la concordancia entre

evaluadores.

Traduccién y adaptacién intercultural

Como nos refieren Escobar y Cuervo, la validez de contenido se establece en
diferentes situaciones, siendo dos de las mas frecuentes: (a) el disefio de una
prueba, y (b) la validacién de un instrumento que fue construido para una
poblacion diferente, pero que se adapté mediante un procedimiento de traduccion
(equivalencia semantica). (Escobar-Pérez & Cuervo-Martinez, 2008) Se ha
planteado que muchos instrumentos que ya se han estandarizado en paises de
habla inglesa deben pasar por un proceso no solo de traduccién si no de
adaptacién y estandarizacion del instrumento para el pais de destino. (Escobar
citando a Hyrkas, Appelqvist-Schmidlechner y Oksa, 2003). El traducir un texto
de manera literal no es suficiente para decir que el instrumento puede ser
utilizado en dicho pais y contexto. Los instrumentos deben traducirse de forma
que los elementos que lo componen sean equivalentes al original y ademas estén
integrados en la cultura destinataria (Isart Gil, 2018). La finalidad del proceso de
adaptacion intercultural es encontrar la equivalencia en la funcion del texto: el
texto traducido debe tener el mismo objetivo comunicativo que el texto original.
Se menciona entonces que una equivalencia en el plano funcional, donde es
posible que los conceptos original y traducido no sean equivalentes
semanticamente, pero si en la funcion que tienen sobre el receptor, (Heloisa de
Carvalho Torres, 2016)

Se buscaron dos personas con experiencias y certificaciones asociadas a la
traduccién del inglés al espafiol. Es importante mencionar que al acercarse a

distintos recintos de traduccion se les explico la importancia de la adaptacién
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intercultural del texto, sin embargo, la mayor parte de ellos se dedican
exclusivamente a realizar traducciones literales de documentos. Por ello fueron
rechazadas instituciones y empresas dedicadas a ello. En el ambito particular fue
mas sencillo encontrar personas que pudiesen brindar una adaptacion apropiada
al contenido del formulario y el manual. Se encontraron dos personas, una
asociada al ambito de la medicina y otra ajena al mismo. Se hizo una peticion
formal para la traduccién del texto original contando con su correspondiente
adaptacion intercultural. Finalmente, dentro de este proceso, se realizd un

consenso entre ambas partes para contar con un formulario traducido revisado.

Panel de expertos.

Posterior a la traduccién y adaptacion intercultural, se realiza la validacion interna
del formulario a través de un juicio por un panel de expertos. Como menciona
Galicia Alarcon, el juicio de expertos se define como una opinion informada de
personas con trayectoria en el tema, que son reconocidas por otros como
expertos cualificados en éste, y que pueden dar informacion, evidencia, juicios y
valoraciones. (Galicia Alarcon, Balderrama Trapaga, & Edel Navarro, 2017) Si un
80% de los expertos han estado de acuerdo con la validez de contenido de un
item este puede ser incorporado al instrumento (Minah citando a Voutilainen &
Liukkonen, 1995).

Adicionalmente, para dicho panel se utilizaron herramientas digitales debido a su
conveniencia, rapidez, y facilidad para recoleccion de datos. Se permitié a las
personas que han formado parte del comité compartir observaciones y opiniones
y fueron tomadas en cuenta para el desarrollo del producto final. Se llegd a un
comun acuerdo final obteniendo el formulario que seria sometido a evaluacién

con las personas que seran quienes se beneficiaran de su uso.
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Confiabilidad y validez entre evaluadores.

La confiabilidad entre evaluadores se refiere a hasta qué punto dos o mas
individuos estan de acuerdo con lo evaluado. La confiabilidad puede aumentar a
través del entrenamiento, monitoreo y educacion continua (Fink, 2010). Esto es
confirmado por los datos proporcionados en investigaciones que evallan la
confiabilidad entre evaluadores, particularmente, en la MTC como Rupp 1998,
Minah 2005, y O’Brian et al. 2009 entre otros.

Para la validez del formulario, los evaluadores contestaron inspeccionando y
dando su veredicto respecto a 5 lenguas distintas con caracteristicas muy
particulares. Las lenguas fueron seleccionados especificamente para detectar

alguna cualidad destacada frente a las otras.

Pasar de lo subjetivo a lo objetivo es todo un reto dentro de la MTC. Siendo esta
una practica milenaria que ha pasado la mayor parte de su existencia
trasmitiéndose de manera oral ente maestros y aprendices, ha sido un proceso
complicado la adaptacion a las expectativas de la medicina occidental. A pesar
de ello, existe una iniciativa importante a lo largo del mundo para generar mas
datos cientificos e informacion de MTC para brindar salud a las poblaciones. Esto
se evidencia a través de la estrategia de la Organizacion Mundial de la Salud
sobre medicina tradicional en su objetivo 1 que menciona especificamente el
desarrollo de la base de conocimientos para la gestion activa de la MTC. Su
segunda orientacién estratégica abarca el fortalecer las bases de conocimientos,

reunir pruebas cientificas y preservar los recursos.

El fomentar la transferencia del conocimiento de una forma objetiva, colabora de
una manera activa al desarrollo de nueva evidencia cientifica. Siendo el

diagnéstico a través de la lengua una habilidad indispensable dentro de la
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practica de la MTC, el contar con un formulario y una manual con definiciones

operacionales nos acerca mas a este objetivo.

El formulario pretende adicionalmente sentar las bases para el desarrollo de
herramientas auxiliares para el diagnostico clinico, asi como de instrumentos
educativos que doten a las personas dedicadas al estudio y practica de dicha
disciplina con las habilidades necesarias para brindar un manejo integral a las

personas usuarias de servicios de salud.

Dentro de las propuestas a futuro de usos practicos para este formulario se ha
planteado la posibilidad de desarrollar herramientas digitales que a través de un
algoritmo acerquen a los practicantes a un diagnéstico clinico o diferenciales en
su actividad médica. (Makoto, y otros, 2021) Otra de las propuestas es compilar
material educativo para el desarrollo de casos clinicos que fomenten el
aprendizaje de los distintos sindromes de MTC. De manera adicional, se podrian
correlacionar las distintas apariencias de las lenguas con enfermedades de
medicina occidental y asi brindar un abordaje integral y personalizado a los

usuarios de servicios de salud.
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V. CONCLUSION

B
)



Conclusion

Este estudio generd un instrumento traducido, validado con una confiabilidad
aceptable con alfa de Cronbach de 0.7. Pasar de lo subjetivo a lo objetivo dentro
de la MTC nos permite generar mas evidencia cientifica y contribuir a una manera
mas efectiva de transmitir el conocimiento. El analisis de la lengua es, y seguira
siendo, parte esencial del diagndstico y abordaje dentro de la MTC. Un formulario
y manual con definiciones operacionales tiene muchas posibilidades académicas,
educativas y cientificas. Es importante recalcar que la confiabilidad y
concordancia entre evaluadores puede mejorar a través de proyectos de
capacitaciéon y educacion continua para desarrollar habilidades utiles en la

practica clinica.
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VI. FLUJOGRAMA Y CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Flujograma de actividades

Contactar con creador

Traductor A
Traduccion 1

Traductor B
Traduccién 2

Formulario traducido

Concordancia >80%

A

Someter a
panel de
expertos

Concordancia <80%

i

Realizar modificaciones

Formulario revisado

Primera version
consensuada

e

Analisis Aumentar

en caso de
ser
necesario

Crear PPT para
validacion

Someter a
comité de
ética

NO aprobado

Solicitar permisos de
aplicacion

< Aprobado Realizar correcciones

Aplicar evaluacion

Andlisis estadistico

4’( Documentar )




Cronograma de actividades

Actividad

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Elaboracion de protocolo

X

X

X

X

X

X

X

Registro del protocolo ante

el Comité de Investigacion

Capacitacién encuestador o
colector de informacion

Coleccién de informacién

(aplicacion a estudiantes)

Captura de datos

Andlisis de datos

Interpretacion de resultados

Formulacién de reporte

Redaccion de articulo

cientifico
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Anexos

ANEXO I: Formulario original

Slide group Questions Number of choices available
Group 1 Is the tongue coat present? 2 (yes or no)
If yes, is the tongue coat thin or thick? 2 (thin or thick)
Group 2 Select most representative overall tongue 4 (white; yellow; grey; or black)
coat colour.
Group 3 [s the tongue coat dry or moist? 2 (dry or moist)
Group 4 Is the tongue coat peeled? 2 (yes or no)
Group 5 Do you see the tongue coat as mouldy, 3 (mouldy; neither; or greasy)
neither or greasy?
Group 6 Select the most representative overall tongue | 6 (pale; pale red; red; crimson; reddish purple;
body colour. or bluish purple)
Group 7 Is the tongue body enlarged, thin or neither? | 3 (enlarged; neither; or thin)
Is the wiigue aly indented? 2 (yes un 1)
Does the tongue body have any thorns? 2 (yes orno)
Group 8 Does the tongue body have any cracks? 2 (yes orno)
If yes, what kind of body crack does this 4 (vertical crack on the tongue body middle;
tongue have? vertical crack in the tongue body middle and
tip; transverse cracks on the tongue body side;
or none of above)
Group 9 Is the tongue body short, neither or long? 3 (short; neither; or long)
Is the tongue body deviated? 2 (yes or no)




ANEXO Il: Formulario traducido A

CUBIERTA DE LA LENGUA

responda las siguientes preguntas.

Examine el estado de la cubierta de la lengua en la laminilla de la lengua y

Categoria 1: Presencia

1. ¢Se encuentra presente la
cubierta de la lengua?

O si

O no (final)

Si la respuesta es no, ir a la siguiente seccion.

Categoria [2]: Grosor**

2. Sies asi, ¢Esta la cubierta de la
lengua gruesa o delgada?

O delgada

O gruesa

Categoria 2: Color

3. Seleccione el color mas
representativo de la cubierta
(seleccione solo uno)

O Blanco

O Amarillo

O Gris

O Negro

Categoria 3: Humedad

4. ¢Esta seca o himeda la cubierta
de la lengua

O seca

O humeda

Categoria 4: Distribucion

5. ¢Esta la cubierta de la lengua
exfoliada?

Osi

O no

Categoria 5: Textura

6. ¢ Ve usted la cubierta de la
lengua mohosa (se observa
facilmente al ser raspada);
ninguno; o grasosa (se ve dificil
de raspar)? (seleccionar solo
uno)

O mohosa

O ninguna

O grasosa




CUERPO DE LA LENGUA

Favor de examinar la condicion del cuerpo de la lengua en la laminilla del
cuerpo de la lengua y conteste las siguientes preguntas.

Categoria 6: Color del cuerpo de la lengua

: . O Palido O Rojo palido
7. Seleccione el color mas (normal)
representativo del cuerpo dela | O Rojo O Carmesi
lengua (seleccione solo uno) O Morado rojizo O Morado
azulado
Categoria 7: Forma del cuerpo de la lengua
8. ¢Esta el cuerpo de la Iepgua o O ninguno
engrosada, delgado o ninguno O delgada
engrosada | de los dos
de los dos?
9. _g,Esta el cuerpo de la lengua O si Ono
indentada?
10. ¢T|§ne el cuerpo de la lengua O si O no
espinas?
Categoria 8: Forma del cuerpo de la lengua
11. g,Tlene el cuerpo de la lengua O si O no
rajaduras?

Si asi es, ¢,qué tipo de rajaduras del cuerpo tiene la lengua? (seleccione

una)

O Rajadura vertical en la parte media del cuerpo de la lengua.
O Rajadura vertical en la parte media y en la punta del cuerpo de la lengua.
O Rajadura transversal en el lado lateral del cuerpo de la lengua.

O Ninguna de las anteriores.

Categoria 9: Orientacion del cuerpo de la lengua.

12.¢ El cuerpo de la lengua a es .
. O ninguno
corto, largo o ninguno de los O corto O largo
de los dos
dos?
13. ¢ Esta desviado el cuerpo de la :
¢ P O si O no
lengua?




ANEXO Il Formulario traducido B

CAPA DE LA LENGUA

preguntas.

Examine el estado de la cubierta de la lengua y responda las siguientes

Categoria 1: Presencia

1. ¢Lalengua esté blanca?

O Si

O No (fin)

Si la respuesta es no, vaya a la siguiente seccion.

Categoria [2]: Espesor**

2. En caso afirmativo, ¢la capa
de la lengua es delgada o
gruesa?

O Delgado

O Grueso

Categoria 2: Color

3. Seleccione el color mas
representativo de capa de la
lengua (solo uno)

O Blanco

O Amarillo

O Gris

O Negro

Categoria 3: Humedad

4. ¢Lacapade lalengua esta
seca 0 humeda?

O Seco

O Humedo

Categoria 4: Distribucion

5. ¢Lacapa de lalengua esta
pelada?

O Si

O No

Categoria 5: Textura

6. ¢ Ve la capa de la lengua con
moho (parece que se raspa
facilmente); ninguno de los
dos; o grasoso (se ve dificil
de raspar)? (seleccione solo
uno)

O Mohoso

O Ninguno | O Grasoso




CUERPO DE LA LENGUA
Examine el estado del cuerpo de la lengua y responda las siguientes
preguntas.

Categoria 6: color del cuerpo de la lengua

. O Rojo palido
7. Seleccione el color de la O Palido (normal)
lengua mas representativo O Rojo O Carmesi
(solo uno) O Morado rojizo O Morado
azulado

Categoria 7: Forma del cuerpo de la lengua

8. ¢El cuerpo de la lengua esta 0
agrandado, delgado o O Ninguno | O Delgado
. Agrandado
ninguno?
9. ¢El cuerpo de la lengua tiene O si O No
una muesca?
10. ¢ El cuerpo de la lengua tiene O si O No

espinas?

Categoria 8: Forma del cuerpo de la lengua

11.¢El cuerpo de la lengua tiene

grietas? OsSi ONo

En caso afirmativo, ¢ qué tipo de grieta tiene la lengua? (seleccione uno)

O Grieta vertical en la parte media del cuerpo de la lengua.

O Grieta vertical en la parte media y punta del cuerpo de la lengua.
O Fisura transversal en el lado del cuerpo de la lengua.

O Ninguna de las anteriores.

Categoria 9: Porte del cuerpo de la lengua

12.¢El cuerpo de la lengua es

i O Corto O Ninguno | O Largo
corto, largo, 0 ninguno)

13. ¢ El cuerpo de la lengua esta

desviado? OSi O No




ANEXO IV Formulario traducido final

SABURRA DE LA LENGUA

siguientes preguntas.

Examine las condiciones de la saburra de la lengua y responda las

Categoria A: Presencia

1. ¢Se encuentra presente
la saburra en la lengua?

O si

O no “Lengua en
Espejo” (final)

Si la respuesta es NO, proceda a la siguiente seccion.

Categoria B: Grosor

2. En caso afirmativo, ¢ El
grosor de la saburra es
delgado o grueso?

O delgado

O grueso

Categoria C: Color

3. Seleccione el color méas
representativo que se
observe en la mayor
parte de la saburra de la
lengua (Seleccione solo
uno)

Leve

Leve

O

Moderado

O Moderado

Blanco

Intenso

Amatrillo
Intenso

Leve

Leve

@)
Gris

Moderado

O Moderado

Inten

Negro

SO Intenso

Categoria D: Humedad

4, ¢;Se encuentra secao
hameda la saburra de la
lengua?

O seca

O himeda

O parcialmente

Seca

O parcialmente
hameda

Categoria E: Distribucion

5. ¢Lasaburra se
encuentra
exfoliada/pelada?

O si

O no

Categoria F: Textura

6. ¢Se observa la saburra
mohosa (puede ser
desprendida con
facilidad); grasosa (no
puede ser desprendida
con facilidad) o ninguno
de los dos? (Seleccione
solo uno)

O mohosa

O ninguna | O grasosa




CUERPO DE LA LENGUA

Examine las caracteristicas del cuerpo de la lengua y responda las

siguientes preguntas.

Categoria G: Color del cuerpo de la lengua

7. Seleccione el color mas O Palido O Rojo palido /
representativo que se Rosado (normal)
observa en la mayoria del O Rojo O Carmesi
cuerpo de la lengua. O Morado rojizo O Morado
(Seleccione solo uno) azulado

Categoria H: Forma del cuerpo de la lengua

8. ¢El cuerpo de la lengua se O O ninguno | O delgado
encuentra engrosado, engrosado
delgado o ninguno?

9. ¢Se encuentran O si Ono
indentaciones?

Categoria I: Textura del cuerpo de la lengua

10. ¢ El cuerpo de la lengua es O si O no
espinoso?

11.;Se encuentran fisuras en el | O si O no
cuerpo de la lengua?

Si la respuesta es afirmativa ¢ Qué tipo de fisura se encuentra en la lengua?

(Seleccione Unicamente una)

O Fisura vertical en la parte media del cuerpo de la lengua.
O Fisura vertical en la parte media y la punta del cuerpo de la lengua.
O Fisura transversa en el cuerpo de la lengua.

O Ninguna de las anteriores.

Categoria J: Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

12. ¢ El cuerpo de la lengua es O corto O ninguno | O largo
corto, largo o ninguno de los
dos?

13.¢Se encuentra desviado el O si Ono
cuerpo de la lengua?

14.Seleccione el tono o O rigido O flacido
caracteristica especifica de la | O tembloroso O normal
lengua

15.¢Se encuentran equimosis Osi Ono
en el cuerpo de la lengua?

Si la respuesta es afirmativa ¢, En qué region de la lengua se encuentran?
(Puede seleccionar mas de una respuesta)

O Punta

O Laterales
O Central
O Raiz




ANEXO V Encuesta en linea de validez Escobar-Cuervo

CATEGORIA

CALIFICACION

INDICADDER

SUFICIENCIA

Los items que pertenecen a
una misma dimension
bastan para obtener la
medicion de ésta.

1 No cumple con el cntene
2. Bajo Mivel

3. Moderado nrvel

4. Alto mivel

Los items no son suficientes para medir la dimension

Loz ttems miden algin aspecto de la domension pers no
comesponden con la dimension total

Se deben incrementar algunos items para poder evaluar la
dimension completamente.

Los items son suficientes

CLARIDAD

El item se comprendes
facilmente, ez decir, su
sintactica ¥ semantica son
adecunadas.

1 No cumple con sl entenc
2. Bajo Hivel

3. Moderado nrvel

4. Alto mivel

El item no &= elaro

El item requere bastantes modificaciones o una
modificacion muy grande en el uso de las palabras de
acuerdo con su significado o por la ordenacion de las
mismas.

Se requiere una modificacion muy especifica de algunos
de los términes del them.

El ttem es claro, fiene semantica v sintaxis adecuada.

COHERENCIA ] Ho cumple con el entene El item no fiene relacion logica con la dimension

2. Bajo Mivel El item tiene una relacion tangencial con la dimension.
El item fiene relacion 3. Moderado mvel El item tiene una relacion moderada con la dimension que
logica con la dimension o esta midiendo.
indicador que esta 4. Alto mivel El item se encuentra completamente relacionado con la
mudiendo. dimension que esta midiendo.
RELEVANCIA | Ho cumple con el entene El item puede ser eliminado sin que se vea afectada la

El itemn ez esencial o
importante, es decir debe
zer incluido.

2. Bajo Hivel

3. Moderado navel
4. Alto mivel

medicion de la dimension

El item tiene alzuna relevancia, pero otro item puede estar
meluyendo lo que mide éste.

El item ez relativamente importante.

El item &3 muy relevante ¥ debe ser incluido.




ANEXO VI Manual con definiciones operacionales

Manual de definiciones
operacionales

Formulario para analisis de la lengua en medicina tradicional
china.

Topografia anatbmica

Para la evaluacion integral de la lengua podemos dividirla en secciones
para entender su relaciébn con los dérganos internos y sus caracteristicas
patolégicas. Cuenta con 4 zonas a evaluar: raiz, centro, punta y laterales. Las
papilas balatas se utilizan como marcador anatémico y determinan el origen de
la lengua.

1. Horizontalmente: se divide la lengua en 6 partes iguales tomando como

referencia las papilas balatas como el borde posterior y la punta de la
lengua como el borde anterior del cuerpo. La porcién de Y% proximal
corresponde al area de la raiz. Posteriormente, los siguientes 4/6
corresponden a la region del centro. Finalmente, el % mas distal restante
corresponde a la punta de la lengua.

2. Verticalmente: se divide la lengua en 5 partes iguales. Se toman % del
extremo izquierdo y % del extremo derecho para determinar el area
denominada “laterales”. El restante corresponde a la zona central de la
lengua.

Centro 4/6

Punta



Saburra

Es una capa superficial en el dorso de la lengua que puede 0 no estar
presente; de acuerdo con sus caracteristicas y distribucion, puede orientarnos a
un diagnostico desde la perspectiva de medicina tradicional china. En MTC el
origen de la saburra es la fumigacion ascendente del Qi de estbmago, asi como
la humectacion de los fluidos gastricos. Una saburra patolégica proviene del flujo
ascendente del Qi de estbmago acomparfado de factores patégenos.

Desde la perspectiva de medicina occidental la saburra es una capa dorsal
que se forma a partir de células epiteliales muertas, bacterias, metabolitos
sanguineos, secrecion retronasal y gingival, restos de comida y saliva. Las
papilas filiformes comprenden parte esencial de la estructura de la saburra.

De manera comunitaria se considera que la saburra proviene de un aseo
bucal deficiente, sin embargo, en la medicina tradicional china se puede tener un
aseo bucal adecuado y aun asi presentar caracteristicas patologicas de distintos
sindromes que podemos observar en la lengua.

Las distintas caracteristicas de la saburra se describen a continuacién con
sus respectivas preguntas en el formulario.

Categoria A Presencia

1. ¢Se encuentra presente la saburra en la lengua?

La saburra es facilmente observable en la zona de la raiz y del centro de
la lengua.

e Respuesta: Si
Significado: Presencia de saburra: La saburra se encuentra
presente si el cuerpo de la lengua se encuentra cubierto por una
capa de sustancia (papilas filiformes) generando que toda o algunas
regiones de la lengua muestre colores como el blanco, amarillo, gris
0 negro (conocidos como colores de la saburra). Es por eso por lo
que cuando las regiones del centro y raiz de la lengua se
encuentran cubiertas por saburra se considera que la saburra esta
presente.

e Respuesta: No

Significado: Ausencia de saburra: Cuando la superficie de la lengua
no se encuentra cubierta por una sustancia (papilas filiformes) en la
region de centro y raiz se considera que la saburra esta ausente. A
este tipo de lengua en MTC se le denomina “Lengua en espejo”,
“Lengua pelada”, “Lengua rasurada” o “Lengua exfoliada” @



Categoria B Grosor

2. ¢El grosor de la saburra es delgado o grueso?

e Respuesta: Delgado

Significado: se define como saburra delgada cuando el color del
cuerpo de la lengua Sl puede ser visto a través de la saburra en las
regiones del centro y raiz.

e Respuesta: Grueso

Significado: se define como una saburra gruesa cuando el color del
cuerpo de la lengua NO puede ser visto a través de la saburra. Si
la saburra no cubre toda la lengua, se considerara gruesa si en las
regiones de centro y raiz no se observa el color del cuerpo de la
lengua debido a la saburra.

Categoria C Color

3. Seleccione el color mas representativo que se observe en la mayor parte de
la saburra de la lengua (Seleccione solo uno)

Existen 4 colores representativos que podemos encontrar en la saburra.
Para auxiliar a la definicion operacional de dichos colores se anexa una tabla
propuesta por KIM para obtener referencias estandarizadas de color.

SE ENCUENTRA EN PAGINA #11



Categoria D Humedad

4. ¢Se encuentra seca o humeda la saburra de la lengua?

e Respuesta: Seca

Significado: Se define como seca cuando NO se encuentra una
capa de fluido sobre la saburra. La saburra se observa seca y/o
aspera. (El paciente también siente que falta humectacion en su
lengua)

e Respuesta: Parcialmente seca
Significado: Se define como parcialmente seca a un punto previo a
la sequedad completa.

e Respuesta: Parcialmente himeda
Significado: Se define como parcialmente hiumeda a un punto
previo a la humedad completa. Este es el estado promedio o ideal
de la lengua.

e Respuesta: Himeda
Significado: Se define como himeda cuando Si se encuentra una
capa de fluido sobre la saburra haciendo que la lengua tenga una
apariencia mojada.

Categoria E Distribucion

5. ¢La saburra se encuentra exfoliada/pelada?

Esta pregunta explora si la distribucion de la saburra es uniforme o en
parches. Se tiene que diferenciar de una saburra completamente
exfoliada que se ha preguntado en la Categoria A Pregunta 1 con la
respuesta “No”

e Respuesta: Si
Significado: Una saburra exfoliada o pelada se define asi cuando
una porcion de la saburra se encuentra ausente, generando que la
lengua se vea parchada. Dentro de la MTC se le conoce como
“Lengua parchada”, “Lengua geogréfica”. “Lengua parcialmente
rasurada”, “Lengua parcialmente pelada” o “Lengua parcialmente
exfoliada”

e Respuesta: No

Significado: La saburra es uniforme sin presencia de zonas de

exfoliacion.




Categoria F Textura

6. ¢Se observa la saburra mohosa (puede ser desprendida con facilidad);
grasosa (no puede ser desprendida con facilidad) o ninguno de los dos?
(Seleccione solo uno)

Para la valoracion de la textura de la saburra se recomienda realizar un
raspado con una gasa, guante, abatelengua o instrumentos similares.

e Respuesta: Mohosa

Significado: Una saburra mohosa es aquella que tiene una
apariencia desprendible o como fragmentos toscos (descrita como
cuajada de frijoles, tofu o bean curd). Esta saburra es facilmente
raspada de la lengua.

e Respuesta: Grasosa

Significado: Se define como saburra grasosa cuando hay una
saburra hiumeda y gruesa de particulas pequefias compactadas
principalmente en la region central de la lengua. Esta saburra es
dificil de ser raspada de la lengua. También se puede utilizar el
término “pegajosa” para referirse a ella.

e Respuesta: Ninguna

Significado: cuando la saburra no es desprendible ni grasosa se
define como ninguna.



Cuerpo de la lengua

Categoria G Color del cuerpo de la lengua

7. Seleccione el color mas representativo que se observa en la mayoria del
cuerpo de la lengua. (Seleccione solo uno)

Existen 6 colores representativos que podemos encontrar en el cuerpo de
la lengua. Inclusive se podrian encontrar mas de dos colores. A pesar de ello se
debe seleccionar el que se encuentre en la mayoria del cuerpo de la lengua.

SE ENCUENTRA EN PAGINA #11

Categoria H Forma

8. ¢El cuerpo de la lengua se encuentra engrosado, delgado o ninguno?

e Respuesta: Engrosada
Significado: la lengua engrosada muestra aumento de las
dimensiones del tamafio y grosor del cuerpo de la lengua. Una
lengua engrosada es aquella que se define como inflamada con una
apariencia gruesa y rechoncha.

e Respuesta: Delgada
Significado: la lengua delgada muestra una disminucién de las
dimensiones del tamafio y grosor del cuerpo de la lengua. Una
lengua delgada es aquella que se define como pequefia y delgada.

e Respuesta: Ninguna
Significado: cuando la lengua no se encuentra engrosada ni
adelgazada se determina como ninguna.



Categoria H Forma

9. ¢Se encuentran indentaciones?

e Respuesta: Si
Significado: una lengua indentada se refiere a aquella en la cual en
Sus margenes se encuentran marcas de impresiones dentales.
(Nota: cuando se encuentran estds marcas normalmente se
encuentra un cuerpo de la lengua engrosado.

e Respuesta: No
Significado: cuando no se encuentran marcas de impresiones
dentales en los margenes del cuerpo de la lengua, la lengua es NO
indentada.

Categoria H Forma

10. ¢ Se encuentra una lengua bifida?

e Respuesta: Si

Significado: una lengua bifida se refiere a aquella cuya punta se
encuentra dividida
e Respuesta: No

Significado: una lengua sin division en la punta.

Categoria | Textura

11. ¢ El cuerpo de la lengua es espinoso?

e Respuesta: Si
Significado: las papilas gustativas sobre la superficie de la lengua
se encuentran inflamadas como espinas, resultando en
protrusiones parecidas a las espinas sobre la superficie. Una
lengua con puntos rojizos elevados en la superficie de la lengua en
las regiones de la punta y/o laterales se define como una lengua
espinosa.

e Respuesta: No

Significado: cuando no existen puntos rojizos sobre la superficie de
la lengua, se define como NO espinosa.
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Categoria | Textura

12.¢:Se encuentran fisuras en el cuerpo de la lengua?

e Respuesta: Si
Significado: una lengua con fisuras es aquella que tiene fisuras o
grietas superficiales o profundas en cualquier region de la
superficie. Es importante diferenciar el cuerpo de una lengua con
fisuras de un saburra desprendible o seca, ya que en esta ultima
las fisuras se encuentran en la saburra y no en el cuerpo.

e Respuesta: No
Significado: es una lengua en cuyo cuerpo no se aprecian fisuras.

Categoria | Textura

Si la respuesta es afirmativa ¢ Qué tipo de fisura se encuentra en la lengua?
(Seleccione Unicamente una)

Respuesta: Fisura vertical en la regidon central del cuerpo de la lengua.
Respuesta: Fisura vertical en la regidon central y la punta de la lengua.
Respuesta: Fisura transversa en el cuerpo de la lengua.

Respuesta: Mdltiples fisuras dispersas en el cuerpo.

Respuesta: Ninguna de las anteriores

Categoria J Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

13. ¢ El cuerpo de la lengua es corto, largo o ninguno de los dos?

e Respuesta: Corto

Significado: una lengua corta se define como aquella que NO puede
extenderse mas alld de los dientes mostrando generalmente
anicamente la punta. Cualquier lengua que se extiende mas alla de
los dientes NO es una lengua corta.

e Respuesta: Largo

Significado: una lengua larga se define como con un cuerpo
adelgazado que facilmente protruye de la boca y muestra
claramente la region de la raiz incluyendo las papilas balatas.

e Respuesta: Ninguno

Significado: cuando la lengua no cumple con los criterios anteriores.




Categoria J Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

14.¢:Se encuentra desviado el cuerpo de la lengua?

e Respuesta: Si

Significado: la lengua se encuentra desviada cuando la punta de
esta se inclina hacia la izquierda o derecha de la cavidad oral
cuando protruye.

e Respuesta: No

Significado: la lengua no se inclina cuando es protruida si no que
se mantiene en una direccion lineal.

Categoria J Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

15. Seleccione el tono o caracteristica especifica de la lengua

Respuesta: Flacido
Significado: Se observa una lengua flacida, relajada, laxa, débil,
gue no se mueve con facilidad.

Respuesta: Rigido
Significado: Se observa una lengua rigida, dura, tiesa, tensa,
inflexible, que no se mueve con facilidad.

Respuesta: Tembloroso

Significado: Cuando la lengua protruye se observan movimientos
involuntarios rapidos con amplitud corta o larga.
Respuesta: Normal

Significado: No se cumple con los criterios anteriores.

Categoria J Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

16. ¢, Se encuentran equimosis en el cuerpo de la lengua?

Respuesta: Si

Significado: Se encuentra al menos 1 zona equimotica en el cuerpo
de la lengua. Se tiene que diferenciar de una lengua morada rojiza
0 azulada. Las zonas equimaoticas son puntuales y representan
estancamiento de sangre.

Respuesta: No
Significado: La lengua no presenta zonas de equimosis.

O,




Categoria J Caracteristicas adicionales del cuerpo de la lengua

Si la respuesta es afirmativa ¢, En qué region de la lengua se encuentran? (Puede
seleccionar mas de una respuesta)

Respuesta: Punta
Respuesta: Laterales.
Respuesta: Central.
Respuesta: Raiz.




ESCALAS DE COLORES DE SABURRA

e Respuesta: Blanco

e Respuesta: Amarillo

e Respuesta: Gris

e Respuesta: Negro

ESCALAS DE COLORES DE LENGUA

e Respuesta: Palido

e Respuesta: Rojo péalido / Rosado (Normal)

e Respuesta: Rojo

e Respuesta: Carmesi

e Respuesta: Morado rojizo

e Respuesta: Morado azulado

Q|



ANEXO VIl Imagenes de lengua

Lengual
Lengua 2

Lengua 3

Lengua 4 Lengua 5




ANEXO VIII Consentimiento informado y preguntas demograficas de evaluacion
Bienvenido(a)!

El estudiante de maestria en medicina tradicional China de la UANL Edgar Alan
Gonzalez Hernandez(tesista) y el Dr med Neri A. Alvarez Villalobos (investigador
principal) del departamento de Anatomia Humana de la Facultad de Medicina de

la UANL le invita a participar en el siguiente estudio de investigacion titulado:

“Pasando de lo subjetivo a lo objetivo: formulario para el analisis de la lengua

. .. . ”»
en medicina tradicional china

El objetivo del presente estudio es traducir, adaptar transculturalmente y validar
el formulario KIM2007 sobre la inspeccion de la lengua con conceptos de
medicina tradicional China para su uso en México. Esto debido a la carencia de
definiciones operacionales, o un consenso entre colegas, respecto a las
caracteristicas especificas de la lengua, lo que conduce a brindar diagndsticos
en base a subjetividad que puede mermar el manejo integral y seguimiento de
los pacientes que acuden a consulta de medicina tradicional china.

Con su participacion ayudara a validar un instrumento que sea de utilidad para
evaluar la lengua de una forma objetiva.

Su participacion es voluntaria y anénima. En la cual no se recabaran datos
personales. Los investigadores responsables y el Comité de Etica son los Gnicos
que tendran acceso al manejo de sus respuestas y protocolo.

La encuesta no le generara ninglin costo econdmico.

Al participar en este estudio no se veran afectadas ni para bien ni para mal sus
calificaciones.

-Por favor, conteste de forma honesta todos los apartados.



-Le llevara aproximadamente de 10 a 15 minutos completarla.

-En cuanto al riesgo de la encuesta, pueden presentarse preguntas que pudieran
llegar a causarle incomodidad al desconocer algunas respuestas, sin embargo,
eso pudiera ayudarnos a mejorar el estudio, ademas, se le recuerda que es libre

de detener su participacion en cuanto lo desee.

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de
investigacion de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar
al Dr. med Oscar de la Garza Castro, presidente del Comité de Etica en
Investigacion de nuestra Institucion o al Lic. Antonio Zapata de la Riva en caso
de tener dudas con relacion a sus derechos como participante.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo
Ledn México. CP. 64460

Teléfonos: 81-83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electroénico: investigacionclinica@meduanl.com

iMuchas gracias, agradecemos de antemano su colaboracion!

Acepto No
participar Acepto
participar




1. Matricula *

2. Género *
Marca solo un 6valo.
o Masculino
o Femenino

o Oftro:

o Prefiero no responder
3. Edad *
Marca solo un ovalo.

o 18

o 19

o 20

o 21

o 22

o 23

o 24

o 25

o 26

o 27

o 28

o 29

o 300 mas
4. Nacionalidad *
Marca solo un évalo.

o Mexicana

o Otro:




ANEXO IX Formatos de autorizacion por C. de ética

o

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. NERI A. ALVAREZ VILLALOBOS
Investigador Principal

Departamento de Anatomia Humana.
Facultad de Medicina UANL.

Presente.-

Estimado Dr. Alvarez:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00222 con fecha del 01 de agosto
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 109 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha
sido APROBADO.

Titulado “Pasando de lo subjetivo a lo objetivo: formulario para el anélisis de la lengua en
medicina tradicional china”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
Formato de protocolo de estudios de investigacion para
obtencion de grado de la maestria en medicina 1 23/05/2022
tradicional china con orientacion en acupuntura y
moxibustion.
Manual de definiciones operacionales. 1 23/05/2022
Cuestionario digital analisis de la lengua 1 23/05/2022

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Anatomia Humana de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario como Investigador
Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado con la clave AH22-00011. La vigencia
de aprobacién de este proyecto es al dia 18 de agosto del 2023.

Participando el M.C.P. Edgar Alan Gonzalez Hernandez como tesista, la Dra. Laura Alvarado
Leyva, Dr. Julio Cesar Delgadillo Gonzélez y Fernando Gerardo Ruiz Hernandez como Co-
Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Comité de Etica en Investigacién
Av. Francisco . Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo 6nico: i igaci ica@meduanl.com
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‘UANL ;

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacion.

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion o en la conduccion del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad
en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revision serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion
de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

l
DR. med. OSCAR LA GARZA CASTRO
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: B18329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: i igacil ica@meduanl.com




UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINAY HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. NERI A. ALVAREZ VILLALOBOS
Investigador Principal

Departamento de Anatomia Humana.
Facultad de Medicina UANL.

Presente.-

Estimado Dr. Alvarez:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00222 con fecha del 01 de agosto
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacién Clinica de la Subdireccién de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso II, 102, 111 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacién clinica
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Pasando de lo subjetivo a lo objetivo: formulario para el analisis de la lengua en
medicina tradicional china”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Formato de protocolo de estudios de investigacion para
obtencién de grado de la maestria en medicina
tradicional china con orientacién en acupuntura y
moxibustion.

1 23/05/2022

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Anatomia Humana de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario como Investigador
Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado con la clave AH22-00011. La vigencia
de aprobacién de este proyecto es al dia 18 de agosto del 2023.

Participando el M.C.P. Edgar Alan Gonzélez Hernandez como tesista, la Dra. Laura Alvarado
Leyva, Dr. Julio Cesar Delgadillo Gonzalez y Fernando Gerardo Ruiz Hernandez como Co-
Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Seréa nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccion del proyecto.

Comité de Investigacién
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, CP. 644§0. Monterrey, N.L. México

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874, Correo Electré @ com
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®

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afo, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico
ylo en la conduccion del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de Calidad
en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revision sera sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion

emas regulaciones aplicables.

'«2;:- Leon, a 18 de agosto del 2022
_GIITE DE ETICA EN INV C}JON
COMITE DE INVEST! N
l

DR. C. GUILLERM ZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com




