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PLAN DE INVESTIGACION
1. RESUMEN EJECUTIVO:

La diabetes mellitus tipo 2 representa una seria carga para pacientes y sistemas
sanitarios. Las células beta deterioradas en su funciéon vy la resistencia a la
insulina contribuyen a la hiperglucemia, el sello distintivo de diagndstico de la
diabetes. Por lo tanto, la hiperglucemia se considera una prioridad de la terapia
de la diabetes y se ha perseguido con medicamentos que aumentan la secrecion
de insulina y / o disminucion de la resistencia a la insulina. El tratamiento de la
hiperglucemia no es exento de complicaciones, y podria, por si mismo, conducir
a un aumento de mortalidad, mala calidad de vida, aumento de costos. Se
evaluara la influencia de la obesidad en el control de la diabetes mellitus en el
Hospital Santa Isabel del Porvenir en una poblacion de pacientes diabéticos
atendidos en el servicio de Medicina Interna, en un disefio analitico,
observacional, de casos y controles. Se realizara la determinacién del odds ratio.

El estudio se realizara a un nivel de muestra con 54 casos y 54 controles.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La diabetes es uno de los mayores problemas de salud publica mundial, que
impone una pesada carga mundial a la salud publica. Hasta la fecha, se ha
estimado que 451 millones de adultos viven con diabetes en 2017, con un
aumento proyectado a 693 millones para 2045 si no se adoptan métodos de

prevencion efectivos??.

El gasto mundial en atencion médica para personas con diabetes se estimo en
850 mil millones de délares estadounidenses en 2017. La diabetes contribuy6
directamente a aproximadamente 5 millones (9,9%) de muertes en todo el mundo
entre personas de 20 a 99 afos en 2017, con aproximadamente el 36,5% 0 1.8
millones de estas muertes ocurren en ancianos . También se asocio con el 6,0%

de la mortalidad por todas las causas en la region africana3.



La evidencia reciente indica que muchos pacientes con diabetes mellitus en el
Reino Unido no estan alcanzando los objetivos glucémicos recomendados. Los
datos de la Auditoria Nacional de Diabetes han demostrado que un tercio de las
personas con diabetes tipo 2 en Inglaterra y Gales tenian una HbAlc superior al
7,5% (58 mmol / mol) en 2016-2017. Del mismo modo, las estimaciones de
Escocia han sugerido que alrededor del 40% de las personas con diabetes tipo
2 tienen una HbA1c superior al 7,5% (58 mmol / mol)#.

En el Hospital Santa Isabel del Porvenir- Trujillo durante el periodo Enero —
Diciembre del afio 2019, se registraron aproximadamente un total de 188
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en los diferentes servicios del
nosocomio; observando que la frecuencia de control metabolico alcanzado

durante este intervalo fue del 62%; esta es la probleméatica del Centro de Salud.

FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢Es la obesidad abdominal un factor de riesgo para la diabetes mellitus no
controlada en pacientes diabéticos del Hospital Santa Isabel del Porvenir- Trujillo
durante el periodo Abril 2015 — Junio 2019?

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Ahmed Ch, et al (Arabia, 2020); en una encuesta transversal entre 1456
pacientes con diabetes que asistian a centros de salud; se evalud el control
glucémico en términos de nivel de hemoglobina glucosilada (HbAlc) y control
glucémico deficiente se definié6 como HbA1c 27% y un nivel <7% reflejé un buen
control glucémico. Del total de participantes, el 66,3% tenia mal control
glucémico. El analisis bivariado mostré que el sexo (p = 0,010), nivel educativo
(p = 0,013), indice de masa corporal (p = 0,048), duracion de la diabetes (p
<0,0001) y tipo del régimen terapéutico (p <0,0001) se asociaron

significativamente con el nivel de HbA1lc.5.



Mamo Y, et al (Etiopia, 2019); identificaron los determinantes del mal control
glucémico en un estudio analitico en 410 pacientes, de los cuales 228 hombres
y 182 mujeres. Los determinantes de los pobres control glucémico eran
comorbilidades [Odd ratio ajustada (AOR) = 2,56, IC del 95% = 1,10-5,96], falta
de autocontrol de glucosa [AOR = 3.44, 95% CI = 1.33-8.94], duracion de la
diabetes de mas de 7 afios [AOR = 3,08, IC del 95% = 1,33-7,16], obesidad
central [AOR = 3,52, IC del 95% = 1,23-10,11]°.

Yusuf K, et al (Turquia, 2017); evaluaron la relacion entre el mal control
glucémico y los parametros metabdlicos, en setecientos cincuenta y siete
pacientes con diabetes mellitus tipo Il; incluyendo 405 (53,5%) mujeres y 352
(46,5%) hombres; edad media 57 £ 9,1 afios para las mujeres, 55 + 7,3 afos
para los hombres y 56 + 8,3 afios para toda la poblacién de estudio; 67,5% de
los pacientes tenian mal control glucémico (HbA1c se encontré como = 7%). El
grado de obesidad central en el grupo de pacientes con control metabdlico
inadecuado fue significativamente mayor que el grupo de pacientes con control
metabolico adecuado (p<0.05)".

Manjoo P, et al (Reino Unido, 2013); realizaron un analisis transversal en un total
de 201 sujetos con diabetes tipo 2; entre los 190 sujetos (edad media 60 afos;
IMC medio 30,4 kg m (-2)), los valores medios (dt) para la circunferencia de la
cintura y la RCC fueron, respectivamente, 99,1 cm (13,3) y 0,88 (0,07) en las
mujeres, y 104,5 cm (13,1) y 0,97 (0,06) en hombres. La hemoglobina
glucosilada se incrementé en 0.51% por cada incremento de desviacion estandar
en el grado de obesidad central (p<0.05)8.

4. JUSTIFICACION:

La diabetes mellitus tipo 2 es una patologia frecuente en la que es determinante
la informacion relacionada con el control glucémico de esta enfermedad, por otra
parte el perimetro abdominal aumentado es una caracteristica fenotipica que
en el contexto fisiopatolégico de esta patologia endocrinolégica constituye un
pilar determinante en la aparicion del fenémeno de insulinoresistencia,
mecanismo que a la vez juega un papel protagonico en la aparicion de eventos
cardiovasculares y cerebrovasculares adversos, siendo ademas un componente
determinante en la definicion de sindrome metabdlico; por ello es que resulta
relevante, explorar esta tendencia en el grupo poblacional de pacientes

diabéticos.



5. OBJETIVOS:

Objetivo general:

- Determinar si la obesidad abdominal es un factor de riesgo para la diabetes
mellitus no controlada en pacientes diabéticos

Objetivos especificos:

- Determinar la frecuencia de obesidad abdominal en pacientes con diabetes
mellitus no controlada.

- Determinar la frecuencia de obesidad abdominal en pacientes con diabetes
mellitus controlada.

- Comparar las frecuencias de obesidad abdominal entre pacientes diabéticos
con diabetes mellitus no controlada y controlada

- Comparar el perimetro abdominal en pacientes Diabéticos controlados y en
pacientes Diabéticos no controlados.

6. MARCO TEORICO:

La diabetes es un problema de salud publica nacional e internacional. El estudio

de carga de enfermedad estim6 que habia mas de la mitad de mil millones de

personas con diabetes tipo 2 en 2017 a nivel mundial y cada afio se

documentaran 22 millones de casos nuevos®. Considerando el alcance de la

morbilidad, el impacto adversos en los costos sanitarios y la calidad de vida del

individuo, las estrategias de prevencion para el cumplimiento de los objetivos

terapéuticos son aspectos imprescindibles a considerar en el manejo de esta

patologiaZ®.

Hay pruebas contundentes que indican que adoptar un estilo de vida saludable

(es decir, mantener un peso corporal saludable, siguiendo dieta, ejercicio diario

durante al menos 30 minutos, evitando fumar y evitar el consumo nocivo de

alcohol) es una intervencion de la mejor opcién para la prevencién y el

tratamiento de la diabetes tipo. Varios grandes ensayos controlados aleatorios

han encontrado que los enfoques preventivos son fundamentaes para la

formulacion de politicas de salud y el establecimiento de guias clinicas®.

La diabetes representa una seria carga para pacientes y sistemas sanitarios. Las

células beta deterioradas en su funcion vy la resistencia a la insulina contribuyen

a la hiperglucemia, el sello distintivo de diagndstico de la diabetes. Por lo tanto,

la hiperglucemia se considera una prioridad de la terapia de la diabetes y se ha
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perseguido con medicamentos que aumentan la secrecion de insulina y / o
disminucién de la resistencia a la insulina®?.

Durante muchos afios, la insulina, las sulfonilureas y las biguanidas eran los
anicos farmacos antidiabéticos disponibles y su fracaso en la prevencion de
complicaciones se ha atribuido a la dificultad para reducir la concentracion de
glucosa en sangre lo suficiente debido a un mayor riesgo de hipoglucemia.
Recientemente, nuevas clases de farmacos antidiabéticos con un mejor perfil
clinico: pues son menos propensos a causar hipoglucemia, pero pagan
diferentes peajes clinicos, la mayoria de ellos probablemente desconocidos. El
tratamiento de la hiperglucemia no es exento de complicaciones, y podria, por si
mismo, conducir a un aumento de mortalidad, mala calidad de vida, aumento de
costos®s.

En 2018, el Colegio Americano de Médicos publicé pautas revisadas para la DM2
sugiriendo apuntar a un valor de 7-8% de hemoglobina glucosilada en la mayoria
de los sujetos con diabetes. Esta declaracion fue seguida por grandes criticas y
fue rechazado por organizaciones de diabetes y endocrinologia. La sugerencia
de valores menores a 6,5% indica una diferencia de opinién considerable*.

La obesidad, es un estado de resistencia a la insulina no solo asociado con la
diabetes sino, lo que es mas importante, es un factor clave que relacionan la
DM2y las enfermedades cardiovasculares. Este vinculo es tan fuerte que incluso
una pérdida de peso modesta a menudo es exitosa para mejorar la
hiperglucemia. También la remisién de la diabetes es observada poco tiempo
después de la cirugia bariatrica antes de la pérdida de peso significativa'®.

Los datos epidemioldgicos muestran que la prevalencia mundial de sobrepeso u
obesidad, que ha alcanzado casi 33,3%, se ha duplicado desde hace 3 décadas.
Tanto el sobrepeso como la obesidad se ha considerado un factor de riesgo para
trastornos hemodinamicos, endoteliales o inflamatorios, diabetes y sus
complicaciones, e incluso mortalidad por todas las causas. Curiosamente,
algunos estudios han determinado que la distribucion del tejido adiposo mas que
la cantidad puede jugar un papel mas crucial en el desarrollo de complicaciones
vasculares?®.

Los métodos para detectar la adiposidad abdominal incluyen absorciometria de
rayos X de energia dual (DEXA), tomografia computarizada (TC), resonancia

magnética (MRI) y andlisis dual de impedancia bioeléctrica (BIA), que son

5



inadecuados para las practicas clinicas de rutina en una poblacién en general
debido a la exposicion a la radiacion, requisitos de tiempo y costes elevados. Los
indices para estimar la obesidad central o abdominal incluyen el indice de
adiposidad visceral (VAI)'’.

7. HIPOTESIS:
Ho: La obesidad abdominal no es un factor de riesgo para la diabetes mellitus

no controlada en pacientes diabéticos

H1: La obesidad abdominal es un factor de riesgo para la diabetes mellitus no

controlada en pacientes diabéticos

8. MATERIAL Y METODOS:

a. Diseno del estudio:



Casos y controles.

G1 X1
G2 X1
P . Poblacién: Diabetes mellitus tipo 2
Gl . Diabetes controlada
G2: . Diabetes no controlada
X1 : Obesidad
Tiempo
Casos:
DIABETES
CONTROLADA
Controles:
/ NO DIABETES
CONTROLADA

<

Direccioén

b. Poblaciéon, muestra y muestreo:

DIABETES

MELLITUS




Poblacién de estudio:

Estara constituida por el total de pacientes diabéticos atendidos en el servicio de
medicina Interna en el Hospital Santa Isabel del Porvenir- Trujillo durante el
periodo Abril 2015 — Junio 2019.

Criterios de inclusién (casos):

Pacientes con diabetes mellitus no controlada

Pacientes de 30 a 59 afios.

Criterios de inclusién (controles):

Pacientes con diabetes mellitus controlada

Pacientes de 30 a 59 anos.

Criterios de exclusion:

Pacientes con enfermedad renal crénica terminal
Pacientes con cancer de pancreas

Pacientes con hipotiroidismo

Muestra

Unidad de muestreo:

Historias clinicas de los pacientes diabéticos atendidos en el Hospital Santa

Isabel del Porvenir durante el periodo Abril 2015— Junio 2019.

Tamaino muestral:

Formula®é:



(Zap+Z g)* P (1-P) (r+1)
n =

Donde:
_ P2+71pl
- 1+r
d==p1—p2

d2r

Z a2=1,96 para a = 0.05
Zp =0,84 paraf=0.20
P1=0.64 (Ref. 4)
P2 = 0.37 (Ref. 4)

R: 1
n= 54

CASOS (Control diabetes no controlada):

54 pacientes.

CONTROLES (Control diabetes controlada): 54 pacientes.

controlada

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES | INDICES

INDEPENDIENTE:

Obesidad Cualitativa | Nominal | Pesoy talla Si—No

VARIABLE

RESULTADO:

Diabetes no o _ _ )
Cualitativa | Nominal | Glucemia Si - No




c. Definicion operacional de variables:
Diabetes no controlada: Corresponde a la identificacion de valores de
hemoglobina glucosilada por encima de valores porcentuales del 6.5% en el ultimo
control realizado en la historia clinica del pacientes’.
Obesidad: Valores aumentados de la medida del indice de masa corporal en
valores mayores a 308,

d. Procedimientos y técnicas:

El estudio incluira a pacientes diabéticos atendidos en el servicio de Medicina
Interna en el durante el periodo Hospital Santa Isabel del Porvenir Abril 2015 —
Junio 2019, para tal efecto se procedera a:

Se solicitara autorizacion al director del Hospital; para la revision de los
expedientes de los diabéticos durante el periodo correspondiente.

Se revisara el expediente clinico del paciente para determinar la presencia o

ausencia de obesidad, asi como el grado de control metabdlico alcanzado por el
paciente y evidenciado en los resultados de hemoglobina glucosilada.

Se registrara la informacion en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1).

e. Analisis de datos:

Se utilizara la hoja de calculo de Excel y el Paquete estadistico SPSS 25.0
Estadistica descriptiva

Los resultados seran presentados en cuadros estadisticos simples, de doble
entrada.

Estadistica analitica

Se usara la prueba de Chi cuadrado (x2) vy el célculo del odds ratio con su

intervalo de confianza al 95% y la regresion logistica con analisis multivariado.

f. Aspectos éticos
El respeto en la investigacion se refiere al respeto por las personas y respeto por

la verdad. Las personas tienen derecho a la dignidad y la privacidad
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(consentimiento informado y confidencialidad). Respeto a la verdad implica
probidad y respeto a los derechos intelectuales de otros. Todos los esfuerzos
posibles deben estar dirigidos a evitar plagio y obtencién de conclusiones falsas
enfatizando los resultados; por ello se tomara en cuenta la declaraciéon de
Helsinki Il y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SAy D.S. 006-2007-SA)'%-20,
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9.PRESUPUESTO:

Naturaleza del o _ Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total

Gasto Unitario

2.3.1 mBienes Nuevos Soles

5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00

5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00

2.3.2 Servicios

2.23 INTERNET 100 2.00 200.00

1.11 Movilidad 200 1.00 200.00

TOTAL 510.00
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10.CRONOGRAMA:

Tiempo
N Actividades Personas ENERO- JUNIO 2021
1m |2m |3m |4m |5m |6m
1 | Planificacion INVESTIGADOR
ASESOR X | X
2 | Presentacion INVESTIGADOR
X
3 | Recoleccion INVESTIGADOR -
ASESOR X
4 | Procesamiento INVESTIGADORES
TADISTICO X
5 | Informe Final INVESTIGADOR X
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12. ANEXOS
ANEXO N° 1
OBESIDAD ABDOMINAL COMO FACTOR DE RIESGO PARA DIABETES
MELLITUS NO CONTROLADA EN PACIENTES DIABETICOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha........coiiii NO.
l. DATOS GENERALES:

1.1. Edad: anos:

1.2. Sexo: Masculino ( ) Femenino ( )

1.3 Hipertension arterial: Si( ) No ( )

1.4 Anemia: Si( ) No ( )

1.5 Hipercolesterolemia: Si () No ( )

II: VARIABLE INDEPENDIENTE:
indice de masa corporal:
Obesidad: Si( ) No ( )
lll: VARIABLE DEPENDIENTE:

Diabetes Mellitus: Controlada ( ) No controlada ( )
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