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RESUMEN

La mayor parte de los pacientes diabéticos en la evolucion de su enfermedad
presentaran algun episodio de hipoglucemia, que debe ser reconocido y tratado para
evitar consecuencias negativas en el paciente. Objetivo: Determinar los factores de
riesgo asociados a historia de hipoglucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
(DM2) hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, durante el
periodo de Enero 2016 a Diciembre 2017. Disefio: Se trata de un estudio descriptivo y
analitico, observacional, retrospectivo, de corte transversal. Poblacion: Todos os
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en el HNERM que presentaron
episodeio de hipoglicemia. Método: Se seleccionaran a todos los pacientes
hospitalizados por diagnéstico de “Diabetes Mellitus descompensada” de los afos
2016 y 2017.Se llenara una ficha de recoleccién de datos. Se dividira a los pacientes
en dos grupos: aquellos con antecedente de hipoglicemia registrado al ingreso de la
hospitalizacion, y aquellos en los que no se ha registrado este dato, para la
comparacion correspondiente de las demas variables entre ambos grupos. Analisis:
En el univariado se considerard media, desviacion estandar, mediana y rango
intercuartilico. Para variables dicotomicas, distribucion de frecuencias. En el andlisis
bivariado se evaluaré la fuerza de asociacién mediante OR para variables cualitativas
con correcion F exacta de Fisher y para variables cuantitativa se empleara el T de
Student o la Suma de rangos de Wilcoxon si fuera el caso. Se realizara el analisis
multivariado ingresando al modelo de regresion, tanto lineal multiple como logistica.
Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 2, hipoglicemia, control intensivo



INTRODUCCION

La diabetes mellitus se ha convertido a la fecha en una epidemia a nivel
mundial. Se objetivan una serie de complicaciones en los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), clasificados en complicaciones macrovasculares
y microvasculares, todas ellas derivadas del mal control glicémico. En el
esfuerzo de llevar un control estricto e intensivo del mismo, se ha reportado
periodos de hipoglicemia en los pacientes con DM2, siendo estos eventos
deletéreos para el organismo, conllevando una mayor mortalidad a corto y largo
plazo.

En la literatura, se han definido una serie de factores asociados al riesgo de
hipoglicemia, descritos en el presente trabajo, tales como el uso de
medicamentos hipoglucemiantes el antecedente de complicaciones macro y
microvasculares de la DM2, tiempo de diagnéstico de DM2, entre otros. Sin
embargo, no se ha estudiado en nuestro medio, ni en nuestro ambiente
hospitalario, la correlacion de ciertos factores con el antecedente reciente de
hipoglicemia, lo cual conlleva a una mayor cantidad de hospitalizaciones
anuales y a mayor estancia hospitalaria.

Por este motivo, presentamos el presente proyecto de investigacion, titulado:
“‘FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A HISTORIA DE HIPOGLUCEMIA EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 HOSPITALIZADOS EN EL
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, PERIODO 2016-
20177, que busca dilucidar esta duda, para asi permitirnos la prevencion
adecuada y respectiva en consultorios externos para afrontar estos casos, e
intentar encontrar patrones que puedan ser modificables en ellos.



PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1. Planteamiento del Problema

Estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indican que el
namero de personas con diabetes mellitus (DM) en el mundo se ha
incrementado a 347 millones en la actualidad a nivel mundial, y se estima que
para el 2030 habra 366 millones. Por lo anterior, la diabetes se considera un
problema de salud publica cuyo impacto en términos econdmicos, sociales y en
la calidad de vida, la convierte en una prioridad nacional.* Se ha observado que
el control de la glicemia sérica en pacientes con DM2 reduce las
complicaciones microvasculares y macrovasculares.” Lamentablemente, el
control intensivo lleva a su vez el riesgo de presentar periodos de
hipoglicemia,® asociandose con una amplia gama de resultados clinicos
adversos, entre ellos el aumento de la mortalidad en dichos pacientes.13

En diversos estudios, se han observado una serie de factores de riesgo para la
presencia de hipoglicemia, entre ellas el control glicémico, un IMC bajo,
alteracion de la funcién renal, funcidn cognitiva baja, historia de complicaciones
macro y microvasculares, entre otros.

En nuestro ambiente hospitalario, no existe un estudio que asocie factores
relacionados al perfil del paciente con DM2 con la hipoglicemia en si, siendo
esta observacion de importancia para la clasificacion del paciente en riesgo o la
prevencién en pacientes con DM2, por lo cual planteamos el siguiente
problema de investigacion:

¢ Existen factores de riesgo identificables asociados a historia de
hipoglucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
en el periodo 2016-20177?

2. Marco Teo6rico, Conceptual y Referencial.

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2), anteriormente mal llamada "diabetes no
insulino-dependiente” o "diabetes de inicio en adultos”, representa el 90-95%
de todos los casos conocidos de diabetes, abarcando pacientes caracterizados
por una deficiencia relativa con secrecion inadecuada de insulina y/o
resistencia periférica a la insulina (RI).?

Al menos inicialmente, estas personas pueden no necesitar tratamiento
insulinico para un control glicémico satisfactorio, ya que no ocurre una
destruccién inmediata de células beta pancreaticas. Se ha observado en
estudios de autopsias, que se pierde aproximadamente el 60% del tejido



pancreatico en pacientes obesos con DM2, y un 40% en pacientes con DM2
con IMC dentro de los valores normales, concluyendo que los eventos en la
DM2 aumentan la apoptosis celular,® dando pie al uso de antidiabéticos orales
(ADO) que mejoran la RI. Sin embargo es posible que, en el desarrollo de la
enfermedad, se requiera de dosis incluso altas de insulina, como
farmacoterapia adjuvante para optimizar el control glicémico.

Ante lo anterior, cabe indicar que no todos los pacientes con DM2 tienen
sobrepeso u obesidad, definida como un indice de masa corporal (IMC) mayor
a 25 o 30 kg/m?, respectivamente. En general, la distribucién de grasa corporal
y una funcién alterada del tejido adiposo, en lugar de la masa grasa total,
predicen mejor la Rl y las complicaciones relacionadas a nivel individual,* lo
cual nos indica que no necesariamente han de requerir insulinoterapia
pacientes con mayor IMC.

De un modo u otro, se ha observado que el control de la glicemia sérica en
pacientes con DM2 reduce las complicaciones microvasculares vy
macrovasculares. En el estudio prospectivo UKPDS, que incluyé a mas de
3800 participantes caucasicos recién diagnosticados con DM2° y el estudio
Kumamoto,® que recluté a 110 participantes japoneses con DM2, se objetivé
gue la reduccibn de hemoglobina glicosilada (HbA1C) a valores de
aproximadamente 7% en el grupo de tratamiento intensivo, redujo las
complicaciones microvasculares en aproximadamente un 25% en comparacion
con el grupo de tratamiento convencional, existiendo un efecto heredado a
posteriori (conocido como “memoria metabdlica”) con la reduccién continua de
las complicaciones microvasculares, infarto de miocardio (IMA) y la mortalidad
por todas las causas en el grupo tratado con anterioridad, a pesar de la
interrupcion del estudio.’

Sin embargo, el control intensivo lleva a su vez el riesgo de presentar periodos
de hipoglicemia. Definida en pacientes con DM2 como episodios de glucosa
capilar y/o sérica menores a 70 mg/dL (pues se considera como un valor
prudente para el ajuste de la dosis terapéutica de los medicamentos
hipoglucemiantes en la atencién clinica, y a menudo se relaciona con la
hipoglucemia sintomatica),® aparenta ser frecuente en pacientes hospitalizados
con dicha patologia, con una incidencia que oscila entre menos del 1% a mas
del 32% en los diferentes estudios.’ Este amplio rango de tasas de incidencia
en diferentes estudios probablemente proviene de la pobre definicion de
hipoglucemia. Mientras que las pautas publicadas por la Asociacion Americana
de la Diabetes recomiendan considerar la hipoglucemia hospitalaria como
cualquier nivel de glucosa sérica por debajo de 70 mg/dL, en las guias actuales
del Grupo de Estudio Internacional de Hipoglucemia, la hipoglucemia severa,
definida como el deterioro cognitivo severo que requiere la asistencia de otra
persona para la recuperacion, ahora se define a partir del valor glicémico
menor a 54 mg/dL,'® aunque cabe sefialar que este valor se recomienda en
ensayos clinicos, mas no para el ambiente hospitalario.



Existen varios mecanismos plausibles por los cuales la hipoglucemia puede
aumentar el riesgo de enfermedades cardiovasculares y mortalidad.

e La hipoglucemia puede activar el sistema simpato-adrenal y desencadenar
la repolarizacién cardiaca anormal, lo que pone a las personas con DM2, en
riesgo de desarrollar arritmia y muerte subita.™

e Las respuestas contrarreguladoras asociadas con la hipoglucemia pueden
causar hemostasia anormal, aumento de la trombogénesis, inflamacién y
vasoconstriccion, que contribuyen a la morbilidad y mortalidad
cardiovascular.™

Asi, la hipoglucemia se asocia con una amplia gama de resultados clinicos
adversos. Durante un periodo de seguimiento de 5 afios en el ensayo
ADVANCE, los participantes con DM2 que tenian hipoglucemia severa tenian
un riesgo tres veces mayor de desarrollar eventos cardiovasculares
importantes, que incluian muerte, y un riesgo dos veces mayor de tener
complicaciones microvasculares en comparacion con aquellos sin hipoglucemia
ademas de correlacionarse con otros eventos no vasculares, que incluyen
cancer y enfermedades relacionadas con los sistemas respiratorio, digestivo y
dermatolégico.*

En el Registro de Diabetes de Hong Kong, los pacientes con DM2 que tenian
antecedentes de hipoglucemia grave, que requirieron hospitalizacion, tuvieron
un riesgo casi tres veces mayor de muerte, falleciendo el 32.8% de los
pacientes con DM2 con hipoglucemia severa, con 7,2% a causa de enfermedad
renal cronica (ERC) y 6,8% a causa del cancer.*

En resumen, los efectos adversos de la hipoglucemia pueden correlacionarse a
los siguientes factores, a saber:

e Control glicémico intensivo: Existe riesgo de hipoglucemia al aumentar la
intensificacion del tratamiento, y al reducir la HbA1C, segun los resultados
de los estudios ADVANCE®'® y ACCORD,'® que demostraron que reducir la
HbA1C<7% en pacientes con DM2 con alto riesgo cardiovascular, se asocié
con un mayor riesgo de hipoglucemia grave.'’ En el estudio UKPDS (con
promedio de HbA1C de 7% en el grupo de tratamiento intensivo), la tasa
anual de hipoglucemia severa vario de 0,7% en pacientes con ADO a 1,8%
en los pacientes tratados con insulina.® En el brazo de tratamiento intensivo
de los ensayos ACCORD (con objetivo de HbA1c<6%), ADVANCE (objetivo
HbA1C<6.5%) y Veteran Affairs Diabetes (VADT)® (objetivo HbA1C <6%),
los participantes experimentaron mayor tasa de hipoglucemia severa en
comparacion con aquellos asignados al brazo de tratamiento estandar
(ACCOlgRD: 16.2% vs 5.1%; ADVANCE: 2.7% vs 1.5%; VADT: 21.2% vs
9.9%).

¢ Medicamentos concurrentes: A la cabeza, la hipoglucemia es efecto
adverso potencial del tratamiento de la DM con medicamentos
hipoglucemiantes, como insulina o medicamentos orales, como las
sulfonilureas.



e IMC bajo / Adultos mayores: En varios estudios, se ha descrito una ventaja
de supervivencia en los adultos con sobrepeso u obesos en comparacion
con los adultos delgados, denominado la “paradoja de la obesidad”, la cual
ha sido reproducida en la DM2. Una revision de 18 estudios longitudinales
probarén la asociacion entre obesidad y supervivencia en pacientes con
DM2, informando menor mortalidad en personas con sobrepeso y obesas, y
mayor mortalidad total y cardiovascular en adultos méas delgados, en
especial mayores de 65 afios.” Dicha asociacién puede explicarse
claramente con el riesgo mayor de hipoglicemia, debido a que el menor IMC
permite la mayor absorcion de medicamentos hipoglucemiantes,
permitiendo asi episodios de hipoglicemia.

e Funcion renal deteriorada: En un andlisis epidemiologico de la base de
datos del seguro nacional de Taiwan, que consta de mas de 1 millon de
pacientes con DM2, la hipoglucemia se relacion6 con enfermedad renal
cronica incidente, eventos cardiovasculares, aumento de hospitalizacion por
todas las causas y mortalidad por cualquier causa aparentemente.”

e Funcion cognitiva baja: En la DM2, la hipoglucemia severa se asocia con
una funcién cognitiva reducida, y aquellos con una funcién cognitiva
deficiente tienen una hipoglucemia més severa. En un estudio a largo plazo
de pacientes adultos mayores con DM2, los pacientes con uno 0 mas
episodios registrados de hipoglucemia severa tuvieron un aumento gradual
en el riesgo de demencia.* Del mismo modo, el ensayo ACCORD encontrd
en un estudio post-hoc, que a medida que la funcién cognitiva disminuia,
aumentaba el riesgo de hipoglucemia grave.?®

e Historia de complicaciones microvasculares: En el estudio ADVANCE, la
hipoglucemia severa se asocié fuertemente con eventos microvasculares,
como empeoramiento de la nefropatia incipiente o de retinopatia.™®

e Comorbilidades: Insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepatica avanzada,
infecciones. Historia del tabaquismo, y la misma DM2, en especial de larga
duracion

e Examenes auxiliares: HbA1C alta, Triglicéridos bajos, bajo nivel de
colesterol LDL, presencia de albuminuria/proteinuria.

Un estudio reciente investigod, bajo la observacion que la hipoglucemia es
comun en pacientes hospitalizados con y sin DM, la asociacion entre
hipoglucemia <70 mg/dL espontanea o relacionada con la insulina y mortalidad
en pacientes hospitalizados, por lo que clasific6 a 33 675 pacientes en 6
grupos, divididos por el antecedente de hipoglicemia, hipoglicemia severa(<40
mg/dL) y uso de insulina. La mortalidad general al final del seguimiento fue del
31.9%, sin embargo, la hipoglucemia, ya sea con el uso de insulina o
espontanea, se asocié con una mayor mortalidad a corto y largo plazo.*

Otro estudio prospectivo que incluyd 5301 pacientes con edad media de 73
afos, plante¢ identificar los factores de riesgo previos a la admisién asociados
con hipoglucemia intrahospitalaria. De los 792 pacientes (15%) que
presentarén hipoglucemia, 392 (7%) presentarén hipoglucemia grave.
Presentaban la caracteristicas de ser mayores, con mas probabilidades de



tener insuficiencia renal cronica y enfermedad cerebrovascular. Ademas, el
antecedente de neoplasia maligna y el sexo femenino fueron factores de riesgo
de hipoglucemia, pero no de hipoglucemia grave, mientras que la insuficiencia
cardiaca congestiva se asocié con un mayor riesgo solo de hipoglucemia
grave. El tiempo de enfermedad de DM2 a mas de 10 afios se asocioé con un
riesgo casi tres veces mayor de hipoglucemia, en comparacion con paciente
con DM2 desde hace menos de un afio. El tratamiento con insulina y la
HbA1C>9% también fueron mas comunes en pacientes con hipoglucemia. El
tratamiento con insulina se asocié con un aumento cuadruple en el riesgo de
hipoglucemia entre todas las categorias de HbAL1C, por lo que se identificaron
varios factores de riesgo de hipoglucemia intrahospitalaria en pacientes con
DM2.%

El Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), en su servicio de
Hospitalizacion de Endocrinologia, que consta de 20 camas, recibe
semanalmente un promedio de 8 pacientes con diagndstico de DM2
semanalmente, con indicacion de inicio o de modificacién de insulinoterapia,
ambos por mal control glicémico, proyectando un total de 400 pacientes por
afo investigado.

Es asi que en el presente estudio, planteamos identificar los factores de riesgo
asociados a historia de hipoglucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins entre los
anos 2016 y 2017.

Justificacion del Estudio

Actualmente no se tiene un estudio en nuestro ambiente hospitalario que defina
los factores de riesgo asociados a historia de hipoglicemia en pacientes
hospitalizados con diagnéstico de DM2 no controlada, cobrando este estudio
importancia, pues este evento desencadena un aumento de la mortalidad del
paciente, tanto como la mortalidad hospitalaria, e incluso aumenta el tiempo de
hospitalizacién.

El presente estudio se muestra, hasta donde es de nuestro conocimiento, como
el primero de su clase en nuestro medio, que profundiza en la importancia de la
identificacion de factores de riesgo asociados a hipoglicemia en pacientes con
DM2, lo cual permitira un mayor andlisis por paciente al momento del
seguimiento por Consultorios Externos, para la prevencion respectiva de la
misma, permitiendo en un mediano a largo plazo, la disminucion de pacientes
hospitalizados o atendidos por Emergencia por este motivo.



4. Objetivos de la Investigacion

Objetivo General

o Determinar los factores de riesgo asociados a historia de hipoglucemia
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) hospitalizados en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, durante el periodo de
Enero 2016 a Diciembre 2017.

Objetivos Especificos

e Determinar las caracteristicas de los episodios previos de hipoglicemia
de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2), con y sin
antecedente de hipoglicemia, hospitalizados en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins, durante el periodo de Enero 2016 a
Diciembre 2017.

e Determinar las caracteristicas epidemiolégicas al ingreso de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2), con y sin antecedente de
hipoglicemia, hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, durante el periodo de Enero 2016 a Diciembre 2017.

¢ Determinar las caracteristicas clinicas al ingreso de los pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), con y sin antecedente de hipoglicemia,
hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins,
durante el periodo de Enero 2016 a Diciembre 2017.

¢ Determinar las caracteristicas laboratoriales al ingreso de los pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 (DM2), con y sin antecedente de
hipoglicemia, hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins, durante el periodo de Enero 2016 a Diciembre 2017.

e Determinar las caracteristicas clinicas, epidemioldgicas y laboratoriales
relacionadas con el antecedente de episodios de hipoglicemia en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) hospitalizados en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, durante el periodo de
Enero 2016 a Diciembre 2017.

HIPOTESIS

Se plantea que existen una serie de factores de riesgo asociados a historia de
hipoglucemia en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 hospitalizados en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el periodo 2016-2017, descritos
en la revision previa de la literatura.



METODOLOGIA

Tipo de Estudio y Disefio de Investigacion

Estudio descriptivo y analitico, observacional, retrospectivo, de corte
transversal.

Universo de estudio — Muestra de estudio (tamafio muestral)

Se tendra como universo de estudio a los pacientes con diagndstico de
“‘Diabetes Mellitus tipo 2 descompensada” atendidos en el Servicio de
Hospitalizacion de Endocrinologia en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins entre los meses de enero de 2016 a diciembre de 2017,
tomando como muestra de estudio todos los pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion y exclusion mencionados posteriormente.

El Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (HNERM), en su servicio
de Hospitalizacion de Endocrinologia, que consta de 20 camas, recibe
aproximadamente 8 pacientes semanalmente con diagndstico de “Diabetes
Mellitus tipo 2 descompensada”, hospitalizados por mal control glicémico,
por lo cual se proyecta un aproximado de 800 historias clinicas revisadas e
incluidas en el presente estudio.

Criterios de inclusién y de exclusion

Criterios de Inclusion:

e Paciente con diagndstico de hospitalizacién de “Diabetes Mellitus
tipo 2 descompensada”

o Paciente hospitalizado entre los meses de enero 2016 a diciembre
2017 en el servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins

Criterios de Exclusién

e Paciente al cual no se encuentre historia clinica

e Paciente cuyos datos en la historia clinica no se encuentren
completos

e Paciente cuyos datos en las fichas de recoleccion de datos no se
encuentren completos o legibles



Variable de Estudio y Operacionalizacion de Variables

VARIABLE DEPENDIENTE

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala Dimension | Categorias Indicador | Unidad
conceptual operacional variables de de
medicion medida
Antecedente | Episodio de Antecedente de | Cualitativa Nominal | Clinica 0: No antecedente
de glucosa capilar y/o | glucosa sérica dicotémica de hipoglicemia
Hipoglicemia | sérica menores a menor a 70 1: Si antecedente
70 mg/dL, con o mg/dL reportada de hipoglicemia
sin sintomatologia | por el paciente
asociada en la historia
clinica de
ingreso
Tiempo Episodio de Tiempo Cualitativa Ordinal Clinica 0: Hace méas de 1
transcurrido a | glucosa capilar y/o | trasncurrido multicategérica afio
altimo sérica menores a desde el ultimo 1: Hace mas de 6
antecedente | 70 mg/dL, con o episodio de meses pero
de sin sintomatologia | glucosa sérica menos de 1 afio
Hipoglicemia | asociada menor a 70 2: Hace mas de
mg/dL, un mes, pero
reportada por el menos de 6
paciente en la meses
historia clinica 3: Hace menos de
de ingreso un mes
Valor minimo | Episodio de Minimo valor de | Cuantitativa De Clinica Valor de mg/dL
de glucosa capilar y/o | glucosa sérica continua Razon glicemia
Hipoglicemia | sérica menores a reportada por el reportada
70 mg/dL, con o paciente en la por el
sin sintomatologia | historia clinica paciente

asociada de ingreso




VARIABLES INDEPENDIENTES

Epidemioldgicas

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala Dimension Categorias Indicador Unidad
conceptual operacional variables de de
medicion medida
Edad Tiempo Edad en afos Cuantitativa De razon | Epidemioldgica | --------------- Promedio Afos
transcurrido cumplidos segun | discreta de edad
desde el DNI
nacimiento
Edad x Tiempo Edad en afios Cualitativa Ordinal Epidemioldgica | 0 <30 Nro |-
intervalos transcurrido cumplidos segin | multicategérica 130 -45 personas
desde el DNI 245-60 por cada
nacimiento 3 >60 intervalo
Sexo Asignacién Sexo legal Cualitativa Nominal Epidemiologica | -0 Femenimo | Nro | ---—--
anatémica asignado en el dicotbmica -1 Masculino | personas
conductual, DNI con femeino
social, desde y masculino
nacimiento
Grado de Grado en Grado de Cualitativa Nominal Epidemioldgica | 0 Sin
instruccion educacién estudios multicategorica instruccion
académica académica
reportada por el 1: Primaria
paciente. incompleta
2: Primaria
completa
3: Secundaria
incompleta
4: Secundaria
completa
5: Superior
incompleta
6: Superior

completa




Antecedente | PA>140/900 | PA>140/900 Cualitativa Nominal | Epidemiolégica | 0 no HTA Nro |-
de toma paciente dicotomica 1si HTA personas
hipertensiéon | medicacién consigna tomar con HTA
arterial medicacion
antihipertensiva
Fumador Fumé por>1 Fumé por>1 Cualitativa Nominal Epidemioldgica | 0 no fum Nro
crénico cigarrillo al dia | cigarrillo al dia dicotomica crénico personas
alguna vez alguna vez 1 si fum Fum
cronico cronica
Antecedente | Fumé en los | Fumé en los Cualitativa Nominal Epidemioldgica | 0 no fum Nro |-
de fumar altimos 6 | Ultimos 6 meses. | dicotomica actual personas
meses 1 si fum fum actual
actual
Antecedente | Hospitalizada Hospitalizada por | Cualitativa Nominal Epidemiologica | 0 noantIMA | Nro | -
de infarto por IMA alguna | IMA algunavez | dicotémica 1siantIMA | personas
miocardio vez con IMA
Antecedente | Hospitalizada Hospitalizada por | Cualitativa Nominal Epidemiologica | 0 noantECV | Nro | --—--
de enf por ACV alguna | ACV alguna vez | dicotémica 1siant ECV | personas
cerebro vez con ECV
vascular
Antecedente | Hospitalizada Hospitalizada por | Cualitativa Nominal Epidemiologica | 0 noantBPC | Nro | ---—--
de bypass por bypass | bypass aorto | dicotdmica 1siant BPC | personas
coronario/ | aorto coronario | coronario alguna con BPC
angioplastia | glguna vez vez




Caracteristicas Clinicas

Antecedente | Familiares en Antecedente de | Cualitativa Nominal | Epidemiologica | 0: No
de Diabetes primer grado DM2 en dicotémica 1. Si
Mellitus tipo 2 | con glucosa familiares
en la familia | alterada en cercanos
ayunas > 126 o | (hermanos,
glucosa padres),
postprandial consignado por
>200 el paciente
NUmero de NUmero de NuUmero de Cuantiitativa Ordinal Epidemioldgica | 0: Ninguno Numero de
Familiares familiares en familiares con discreta 1.1 familiares
con Diabetes | primer grado antecedente de 2:2 del paciente
Mellitus tipo 2 | con glucosa DM2, consignado 3:3 con DM2
alterada en por el paciente 4: Mas de 3
ayunas > 126 o
glucosa
postprandial
>200
Tiempo de Tiempo desde | Tiempo desde Cuantitativa De razén | Epidemiol6gica | -------- Promedio Afos
diabetes glucosa ayunas | glucosa ayunas discreta tiempo
> 126 o glucosa | > 126 o glucosa diabetes
postprandial postprandial
>200 >200
Tiempo de Tiempo desde | Tiempo desde Cualitativa Ordinal Epidemiologica |0 <5 Nro afios Afos
diabetes x glucosa ayunas | glucosa ayunas multicategorica 1 5-10 por cada
intervalos > 126 o glucosa | > 126 o glucosa 1 10-20 intervalo
postprandial postprandial 2 >20
>200 >200
Antecedente | Antecedente Paciente con Cualitativa Nominal | Epidemioldgica | 0 No Nro
de ERCT HD | con diagnéstico | ERCT en HD dicotémica 1Si personas
de enfermedad con ERCT-

renal créonica

HD




en estadio

terminal que
requiere
hemodidlisis
Grado de Estadio de Estadio de ERC | Cualitativa Ordinal Epodemiolégica | 0: Grado i
Enfermedad | enfermedad en el paciente al | multicategérica (DC >90)
Renal renal cronica momento del 1: Grado Il
Cronica (ERC), definido | ingreso a (DC 60-90)
en 5 categorias | hospitalizacion, 2: Grado llI-A
definido con (DC 45-60)
calculo de 3: Grado IlI-B
depuracién de (DC 30-45)
creatinina con el 4: Grado IV
método CKD-EPI (DC 15-30)
con ultima 5; Grado V
creatinina sérica, sin HD
realizada en los (DC<15)
tltimos 3 meses 6: Grado V en
HD
Depuracion Estadio de Estadio de ERC | Cuantitativa De Epidemioldgica Valor de mL/min
de Creatinina | enfermedad en el paciente al | continua Razoén depuracion
encontrada renal crénica momento del de
(ERC), definida | ingreso a creatinina,
por calculo de hospitalizacién, calculada
depuracion de | definido con con el
creatinina célculo de método
depuracién de CKD-EPI
creatinina con el con ultima
método CKD-EPI creatinina
con Ultima sérica,
creatinina sérica, realizada en
realizada en los los ultimos
Gltimos 3 meses 3 meses
Neuropatia Lesion del Antecedente de g:l_uall';atl_va Nominal | Clinica 1: Si
g . ) . icotomica .
periférica sistema diagnostico de Neuropatia




nervioso Nueropatia 0: No
periférico por la | periférica, neuropatia
diabetes reportada por el
paciente
Enfermedad | Oclusion Historia de 0: No
vascular aterosclerética | claudicacion EAPIsquemia
periférica de los vasos intermitente o o No isquemia
extracardiacos. | lesién isquémica &gg{gant]'i‘(’:% Nominal | Clinica
primaria previa o
estudios
arteriales de
MMII patoldgicos
Antecedente | No No visualizacién | Cualitativa Nominal | Epidemiologica | O no ceguera | Nro
de ceguera visualizacién de | de luces en dicotomica 1 si ceguera personas
luces en ambos | ambos ojos ceguera
0jos
Antecedente | Antecedente de | Antecedente de | Cualitativa Nominal | Epidemiologica | 0 no RD Nro
de retinopatia | RD y/o tto laser | RD y/o tto laser multicategérica 1 RD no personas
diabética proliferativa RD
2RD
proloferativa
Antecedente | Antecednte de | Presencia de | Cualitativa Nominal | Epidemioldgica | O no Ulcera Nro
de pie presencia de | ulcera en pie, | dicotomica 1 si Ulcera personas
diabetico ulcera en pie infectada o no, con Ulcera
en o previo a
hospitalizacién
Antecedente | Antecedente de | Antecedente de | Cualitativa Nominal | Epidemiologica | 0 No
de diagnostico de | CAD y/o EHH, | dicotémica 1Si
emergencia | cetoacidosis consignada  por
diabetica diabética  y/o | el paciente en la
enfermedad historia clinica
hiperosmolar
Antecedente | Uso de | Uso de | Cualitativa Nominal | Epidemioldgica | O No
de uso de 1Si




sulfonilureas | medicamentos | medicamentos dicotomica
sulfonilureas sulfonilureas,
identificados por
el paciente
Tiempo de Tiempo de uso | Tiempo de uso | Cuantitativa De Epidemioldgica No de afios | Afos
uso de de de medicamento | discreta intervalo reportados
sulfonilureas | medicamento sulfonilureas, por el
sulfonilureas registrado por el paciente
paciente
Antecedente | Uso de | Uso de | Cualitativa Nominal | Epidemiologica | O No
de uso de medicamentos | medicamento dicotomica 1Si
biguanidas biguanidas biguanida
identificado  por
el paciente
Tiempo de Tiempo de uso | Tiempo de uso | Cuantitativa De Epidemioldgica No de afios | Afios
uso de de de medicamento | discreta intervalo reportados
biguanida medicamento | biguanida por el
biguanida registrado por el paciente
paciente
Antecedente | Uso de insulina | Uso de insulina, | Cualitativa Nominal | Epidemioldgica | O No
de uso de identificada  por | dicotomica 1Si
insulina el paciente
Tiempo de Tiempo de uso | Tiempo de uso | Cuantitativa De Epidemioldgica No de afios | Afios
uso de de insulina de insulina | discreta intervalo reportados
insulina registrado por el por el
paciente paciente




Laboratoriales

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala Dimension | Categorias Indicador Unidad de
conceptual operacional variables de medida
medicion
Leucocitos Numero de | Namero de Cuantitativa | De razon | Laboratorial Células/
leucocitos/campo | leucocitos/campo | continua campo
Linfocitos Numero de Numero de Cuantitativa | De razon | Laboratorial Células/
infocitoscampo linfocitos/campo continua campo
Hemoglobina | Nivel de g/dI Nivel de g/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial g/dl
continua
Plaquetas Numero de Numero de Cuantitativa | De razon | Laboratorial Células/campo
plaguetas/campo | plaquetas/campo | continua
PCR Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial g/dL
continua
Hbl1AC Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial %
continua
Glucosa Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL
continua
Urea Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL
continua
Creatinina Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL
continua
Colesterol Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL
total continua




Colesterol Nivel de mg/d| Nivel de mg/d| Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL

HDL continua

Colesterol Nivel de mg/d| Nivel de mg/d| Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dI

LDL continua

Triglicéridos Nivel de mg/dl Nivel de mg/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial Mg/dL
continua

Proteinuria Nivel de g/dl Nivel de g/dl Cuantitativa | De razon | Laboratorial g/dL
continua

Peptido C Nivel de ng/mL Nivel de ng/mL Cuantitativa | De razon | Laboratorial ng/mL
continua

TSH Nivel de mUI/L Nivel de mUI/L Cuantitativa | De razon | Laboratorial muUl/L

continua




Técnica y Método del Trabajo

Se seleccionaran a todos los pacientes hospitalizados por diagnostico de
“Diabetes Mellitus descomensada” (CIE 10: E11.7) del registro de pacientes
hospitalizados del servicio de endocrinologia de los afios 2016 y 2017. Se
solicitard a la Unidad de Historias Clinicas la busqueda y entrega al
investigador.Se llenara la ficha de recoleccion de datos, con las variables
de estudio (Anexo 1).

Se procederda luego a dividir a los pacientes en dos grupos bien definidos:
aguellos con antecedente de hipoglicemia registrado al ingreso de la
hospitalizacién, y aquellos en los que no se ha registrado este dato, para la
comparacion correspondiente de las demas variables entre ambos grupos.

Procesamiento y Analisis de Datos

Andlisis univariado: Se obtendran medidas de tendencia central (media y
desviacion estandar) para variables continuas, si no tuvieran distribucion
normal (Mediana y Rango intercuartilico). Para variables dicotomicas,
distribucion de frecuencias.

Analisis bivariado: Se evaluard la fuerza de asociacion de los factores
asociados en funcion a antecedente de hipoglicemia o no, un siendo el
antecedente reciente o no, mediante OR para variables cualitativas con
correcién F exacta de Fisher si las variables esperada son menor a 5 en
mas de 25% de los casilleros, y para variables cuantitativa se empleara el T
de Student o la Suma de rangos de Wilcoxon si fuera el caso.

Se realizar4 el andlisis multivariado ingresando al modelo de regresion,
tanto lineal mdltiple como logistica, las variables indicadas en la
Operacionalizacion de Variables.

Aspectos éticos

Este protocolo contard con el apoyo de servicio de Endocrinologia del
hospital, y sera evaluado por el Comité de ética e Investigacion del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins para la posterior aprobacién de
revision de las historias clinicas seleccionadas. Se mantendra la
confidencia de los nombres de los pacientes en las historias clinicas
revisadas para el presente trabajo.



RECURSOS

Recursos Humanos

Los datos del presente estudio seran recolectados de las historias clinicas
respectivas por el investigador y Iso participantes del servicio de Endocrinologia
del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, siendo ellos debidamente
capacitados, para asi minimizar al maximo el sesgo de seleccion.

Recursos Materiales

Se contara con los recursos materiales registrados en el siguiente presupuesto:

Unidad : Costo COSTO
DETALLE DE GASTO Medida Cantidad Unitario TOTAL
Disefio de proyecto Persona 1 1000 1000
Andlisis e informe final Persona 1 1000 1000
Impresiones Impresion 200 0.2 40
Servicios de
fotococopiado e Copia 1000 0.05 50
impresiéon
SUB TOTAL 2090
Unidad : Costo COSTO
IS SSs Medida CEIEEEE Unitario TOTAL
Comput_ad(_)ra Personal Unid 1 2000 2000
de Escritorio
Fichas d(_e Resultados de Unid 400 0.05 20
laboratorio
Papel A4 80 gr Millar 3 12 36
Lapiceros caja x 50 2 20 40
Tableros plastificados Unid 6 8 48
Cuaplerno A4 para Unid 5 1 5
Registro
SUB TOTAL 2149
TOTAL GENERAL 4239




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2018 2019
ACTIVIDAD

Busqueda de bibliografia,
planificacion, elaboracion X
del proyecto

Presentacion y
aprobacién del proyecto

Prueba piloto X

Recoleccién de datos X X X | X

Procesamiento y analisis X
de la Informacion

Elaboracion del Informe
. X X
final

Presentacion del Informe
final
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ANEXO - Ficha de Recoleccion de Datos

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A HISTORIA DE HIPOGLUCEMIA EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 HOSPITALIZADOS EN EL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS, PERIODO 2016-2017.

Epidemioldgicas
Nombre
Edad Fecha de nacimiento
HC Grado de instruccion
Celular / Teléfono Sexo
Antecedente de Hipoglicemia Tiempo de ultimo episodio de
hipoglicemia (en afios)
Valor minimo de glucosa Fecha de recoleccién de datos
Hipertension arterial siQO Fumador de mas de 1 siQO
NoQO cigarrillo diario alguna vez NoO
Angina, IMA, Si Fumador en los ultimos 6 SiQO
No(O meses No(O
Bypass coronario / siQO Antecedente de enfermedad siQO
Angioplastia No(O cerebro-vascular No(O
Antecedente familiar de DM2 | Si Numero de familares con DM2
No(O en la familia
Ceguera siQO Tiempo de Diabetes (en afios) | Si O
No(O No(O
Retinopatia /Tto laser / siQO Antecedente de ERCT-HD siQO
No(O No(O
Depuracion de Creatinina al Antecedente de Neuropatia SiQO
ingreso periférica No(O
Antecedente de Enfermedad siQO Antecedente de Pie Diabético | Si O
Vascular Periférica No(O No(O
Antecedente de emergencia SiQO
diabética No(
Uso de medicamento Tiempo de uso del
medicamento (en afios)
Sulfonilureas Si O NoO
Metformina Si O NoO
Insulina Si O NoO
Laboratorio
Leucocitos Colesterol total
Linfocitos HDL colesterol
Hemoglobina LDL colesterol
Plaquetas Triglicéridos
HbA1C Proteinuria
PCR Peptido C
Glucosa TSH
Urea Creatinina




