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CIENCIAS _MEDIC'AS EMILIANO ZAPATA
¥ NHTRICION CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE JULIO DE 2019

SALVADOR ZUBIRAN
NO. OFICI0 MCONTROL-928/2019

REG. CONBIOETICA-09-CEI-011-20160627
.DRA. PALOMA ALMEDA VALDES
INVESTIGADORA PRINCIPAL
DEPTO. ENDOCRINOLOGEA Y METABOLISMO
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
VAscO DE QUIROGA NO. 15
CoL. BELISARIO DOMINGUEZ SECCION XVI, DEL. TLALPAN
CI1UDAD DE MEXIco, C.P. 14080
PRESENTE

Por este medio, me permito informarle que el Comité de Investigacidn, asi como el Comité
de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran,

han revisado y aprobado el Protocole de Investigacion Clinica, titulado:

“EFECTO DEL CAMBIO DE INSULINA NPH A ANALOGOS DE INSULINA DE ACCION
PROLONGADA (DEGLUDEC Y GLARGINA) EN PACIENTES CON DT1 O DT2, EN

CONDICIONES DE ATENCION CLINICA RUTINARIA®
VERSION JULIO 2019
REF. 3020

La vigencia de la aprobacion termina el dia 10 de julio de 2020. Si la duracion del
estudio es mayor tendra que solicitar la re-aprobacion anual del mismo, informando sobre los avances y
resultados parciales de su investigacion e incluyendo todos los datos sobresalientes y conclusiones.

POR FAVOR CUANDO TERMINE EL PROTOCOLO DEBERA ENVIAR CARTA DE AVISO DE CIERRE.

Sin mas por el momento quedamos de Usted.
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Ciudad de México, a 30 de junio de 2022
No. Oficio Mcontrol-1021/2022
REG. CONBIOETICA-09-CEI-011-20160627

DRA. PALOMA ALMEDA VALDES

INVESTIGADORA PRINCIPAL

DEPTO. ENDOCRINOLOGIAY METABOLISMO

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION, SALVADOR ZUBIRAN.
AV. VASCO DE QUIROGA No. 15

COL. BELISARIO DOMINGUEZ SECCION XVI,

DEL. TLALPAN, C.P.14080,CDMX

PRESENTE

En respuesta a su atenta del pasado 28 de junio, con relacién al Protocolo de Investigacion
Clinica, titulado:

“Efecto del cambio de insulina NPH a andlogos de insulina de accion prolongada (degludecy
glargina) en pacientes con DT1 o DT2, en condiciones de atencion clinica rutinaria”
REF. 3020

/
Le informamos que se toma conocimiento del Informe Técnico p'a/nxclERRE del estudio.
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

Direccidn de Investigacion

FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROTOCOLOS

Clave: DIA-3020-19-20-1
Fecha de recepcién: 2019-06-06

Titulo: Efecto del cambio de insulina NPH a analogos de insulina de accion prolongada (degludec y glargina) en pacientes
con DT1 0 DT2, en condiciones de atencién clinica rutinaria.

Objetivo del Proyecto: Evaluar la efectividad, el cambio en HbA1c después de 6 meses del inicio de anadlogos de insulina
de accidn prolongada (glargina y degludec), utilizados en combinacién con cualquier otro tratamiento antidiabético.

Linea de Investigacion: Nuevos tratamientos de la diabetes tipo 2

Género beneficiado: Ambos

Investigador principal: PALOMA ALMEDA VALDES

Departamento o servicio: DEPARTAMENTO DE ENDOCRINOLOGIA'Y METABOLISMO
Area de investigacién: Inv. Clinica

Tipo de financiamie‘nto: INCMNSZ

Patrocinadores

Patrocinador: - Cantidad: 0
Patrocinador: - Cantidad: 0
Patrocinador: - ' Cantidad: 0

Vigencia del Proyecto: Del 2019-07-01 al 2020-07-01

Calendarizacion del gasto:
Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4




Costo totales de la investigacion Instituciones participantes

Personal (sueldos y sobresueldos al personal) 0 Institucion:
EC]UipOS (de laboratorio, computo, transporte. etc.) 0 Institucién:
Materiales (reactivos, consumibles, desechables, etc.) 0 Institucion:
Animales de laboratorio (adquisicisn, cuidado, 0 Firmas

procedimientos, etc.)

Estudios (de faboratorio, gabinete, especiaies, etc.) 0 W
1 <

Viaticos (reuniones cientificas y trabajo de campo) 0 Investigador principal Jefe de Departamento

Publicaciones (costos directos de publicacién, sobregiro) 0

QQKAL«

Comit’é de \nvestigacion en Comité de Investigacion en
/

Suscripciones (libros, revistas, software, periodicos, etc) 0 Hdmanos Animales

Varios (teléfono, fax, folocopias, mensajeria. elc) 0

Gastos de administracion (15%. 8%. 0% de 1a 0 Director de lhvestigacién Dir€ctdr General

cantidad total de protocolo))

Total 0 I i Fecha de resolucién
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fLa importancia del control glucémico radica en la reduccion de Hasta el momento se han incluido 42 pacientes, 35 con DT1 y 7 con
icomplicaciones de diabetes. La insulina es una de las terapias DT2, con mediana de edad de 39.5 (31-54) afios y tiempo promedio de
mas efectivas para reducir hiperglucemia y con frecuencia es evolucion de diabetes de 20£10.6 afios.
necesaria en el manejo de la diabetes tipo 2 (DT2). 21 pacientes utilizaban insulina intermedia (NPH) de los cuales 7 fueron
Los analogos de insulina de accién prolongada de primera cambiados a insulina degludec (Tresiba®), 10 a glargina 100 (Lantus®),
(insulina glargina-100 e insulina detemir) y segunda 2 a glargina 300 (Toujeo®) y 2 a insulina glargina genérica.
generacion (insulina glargina-300 e insulina degludec) surgen 20 pacientes utilizaban glargina 100 (Lantus®) de los cuales 18 fueron
como una alterativa a la insulina de accién intermedia. cambiados a insulina degludec (Tresiba®) y 2 a insulina glargina 300
Los analogos de insulina de accién prolongada de segunda (Toujeo®).
generacion son efectivos para la disminucion de la glucosa, 1 paciente utilizaba insulina detemir (Levemir®) y fue cambiado a
tienen una vida media y duracién de accién mas prolongada, insulina degludec (Tresiba®).
baja variabilidad glucémica diaria y un efecto de reduccion de La dosis mediana de insulina basal indicada en el cambio fue de 0.38|
la glucosa més estable en el tiempo. (0.23-0.48) unidades/kg peso corporal.
Los estudios clinicos controlados en adultos, han demostrado La HbA, previa al cambio de insulina fue de 9.0 (7.9-10.6)%, después de
que los analogos de insulina accién prolongada de segunda € meses del cambio 8.1 (7.5-8.5)% y a los 12 meses 8.7 (7.8-9.9), P=
generacién reducen el riesgo de hipoglucemia con niveles 0.516 (figura 1).
jequivalentes de control glucémico. La glucosa en ayuno previa al cambio de insulina fue de 169.3+68.8
: g — mg/dl, después de 6 meses del cambio 125 (97-164) mg/dl y después de
12 meses 152+74.9 mg/dl (P= 0.291) (figura 2).
En cuanto al IMC previo al cambio de insulina fue de 23.8 (20.6-27.8)
kg/m?, a los 6 meses del cambio 23.6 (21.2-27.0) kg/m2 y a los 12 meses
23.4 (21.7-26.9) kg/m2(P=0.141).
Las razones documentadas que motivaron a realizar el cambio de
i insulina més frecuentes fueron en 22 casos descontrol glucémico, en 18
[Evaluar la efectividad, estimada como el cambio en hipoglucemia y en 7 casos variabilidad glucémica alta.
ihemoglobina glucosilada (HbA,.) después de 6 meses del
!inicio de analogos de insulina de accion prolongada (glargina " P=0516

‘o degludec), utilizados en combinacion con cualquier otro
‘tratamiento antidiabético. E

Figura 1
Cambio en HbA,

A

Estudio de cohorte retrospectiva, unicéntrico, observacional y|
descriptivo. Se incluyeron pacientes con diabetes tipo 1 (DT1)
0 DT2, mayores de 18 arfios, en quienes se realizé cambio de -
tratamiento de insulina NPH, glargina o detemir a insulina

glargina o degludec en un periodo 26 meses de la recoleccion - pooing -
de datos y con al menos una visita médica documentada.
El tamafio de muestra estimado para lograr potencia en . - 0291
demostrar un cambio en HbA,, de al menos 0.3% fue de 128 :
pacientes. - T : Figura 2
Las variables dimensionales se describen con promedio | ! I } sura
desviacion estandar o mediana e intervalo cuartilar, segin su . 5 Cambio en glucosa
distribucién. Las variables categdricas se describen con i en ayuno
frecuencias y porcentajes.

Se utilizé prueba de Friedman para muestras repetidas
debido a una distribucién no normal de las variables para
estimar la significancia del cambio en las variables de interés
(HbA,., glucosa en ayuno e IMC). b

Con los datos obtenidos hasta el momento no se observa un cambio en
la hemoglobina glucosilada en pacientes en quienes se realizd cambio de
insulina NPH a analogos de insulina de accién prolongada o cambio de
cualquier insulina a insulina degludec.

Los datos preliminares sugieren un cambio favorable en HbA1c y glucosa
'len ayuno sin alcanzar una significancia estadistica probablemente por el
namero de casos. ;
Limitaciones: aln no se completa el tamafio de la muestra; se incluyé la
comparacion de analogos de diferente generacion (solo 50% de la
poblacién cambidé de insulina NPH a analogos de insulina de accion
prolongada).
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