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RESUMEN:

Debido a la importancia del monitoreo glucémico en pacientes hospitalizados y a
la frecuencia de anemia en esta poblacion, es importante demostrar si el valor de
hematocrito interfiere con la exactitud de la medicion de glucosa capilar a través de
los glucdmetros, ya que esto estaria conduciendo a un monitoreo erréneo, y con ello
perjudicando la toma de decisiones en el manejo glucémico de los pacientes; es por
ello que a traves de este estudio buscamos determinar la correlacion del valor del
hematocrito y el error de medicién de glicemia capilar/venosa por diferentes
glucémetros. Para lo cual se llevara a cabo un estudio analitico transversal, en los
pacientes hospitalizados en los pabellones del Servicio de Medicina Interna del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza. durante el periodo de estudio que cumplan
los criterios de inclusion e exclusion, previo consentimiento informado, a ellos se
le tomara sus datos generales y muestras de hemoglobina, hematocrito, glucosa
sérica y glucosa capilar por 3 diferentes glucometros, estos datos seran colocados
en una ficha de recoleccion de datos. Se elaborard una base de datos en Excel, la
cual se importara al software estadistico STATA para la estadistica descriptiva y
analitica respectiva.

Palabras claves: hematocrito, sesgo, automonitorizacion de la Glucosa Sanguinea
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1. INTRODUCCION

El monitoreo de glucosa es considerado uno de los pilares importantes en el manejo
integral de la diabetes?, pudiéndose realizar: midiendo la glucosa capilar a través de
glucometros o a través de los dispositivos de monitoreo continuo de la glucosa;
siendo la primera, la mas utilizada actualmente, tanto en pacientes ambulatorios
como en el ambito hospitalario®.

En pacientes hospitalizados, este monitoreo es muy importante, ya que nos permite
mantener la glucosa dentro de los rangos 6ptimos, de 140 — 180 mg/dI?, evitando
tanto episodios de hiperglucemias e hipoglucemias, ambas asociadas a mayor riesgo
de complicaciones y muerte, no solo en pacientes diabéticos, sino en todo tipo de
pacientes hospitalizados, segiin maltiples estudios .

Los glucometros, empleados para realizar este monitoreo, deben cumplir los
estandares de precision validados internacionales por la FDA y la International
Organization for Standardization (ISO 15197:2013)*® (Fig 1); sin embargo,
diversos estudios reportan que dichos estandares no siempre se cumplen’ y algunos
reportan interferencias con diversos factores en el ambito hospitalario; tales como:
oxigenoterapia, temperatura, farmacos, &cido drico, anemia, estados de
hipoperfusion, etc.”1° Estas interferencias y errores, estarian relacionadas con el
mecanismo de medicion propio de cada glucdmetro, tales como: la utilizacion de la

enzima glucosa deshidrogenasa o de la glucosa oxidasa.t



Figura 1: Estandares de la 1SO 15197-2013 y FDA para el monitoreo de

glucosa sérica®
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15 mg/dl, con valores de glucemia

sérica < 75 mg/dl.

Dentro de los pacientes hospitalizados, la anemia es una caracteristica muy
frecuente, y un estudio ha reportado que un hematocrito (Hto) < 35% esta asociado
a mayor error en la medicién de glucosa capilar con glucometro, comparandolo con
el gold estdndar de medicion de glucosa serica a través del método de la
glucoquinasa®.
Debido a la importancia del monitoreo glucémico en los pacientes hospitalizados y
a la elevada frecuencia de anemia en esta poblacion, es importante demostrar si el
valor de hematocrito interfiere con la exactitud de la medicion de glucosa capilar a
través de glucémetros, ya que esto estaria conduciendo a un monitoreo erréneo, y
con ello perjudicando la toma de decisiones en el manejo glucémico de los
pacientes; es por ello que a través de este estudio buscamos identificar si el valor
del hematocrito puede interferir en el error de la medicion de glucosa por
glucémetro comparado con la medicién de glucosa sérica, en los pacientes
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza.
1. OBJETIVOS
Objetivos generales:
e Determinar la correlacion del valor del hematocrito y el error de medicion
de glicemia capilar/venosa por diferentes glucometros en pacientes
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.



Objetivos especificos:
e Determinar el error de medicion de glicemia capilar/venosa de 3 marcas de
glucémetro
e Determinar la correlacion entre hematocrito y el error de medicién de
glicemia capilar/venosa por cada tipo de glucometro.
e Determinar el error de medicién de glicemia capilar /venosa segun
diferentes niveles de hematocrito.
e Determinar la correlacion entre hematocrito y error de medicion de glicemia
capilar segun grupo etareo, sexo y diagndstico de diabetes mellitus.
I1l.  MATERIALES Y METODOS
Tipo y disefio de estudio:
Tipo de estudio:
- Segun la intervencion: observacion.

- Segun la toma de datos: prospectivo.

Segun el procesamiento estadistico de los datos: analitico.

- Segun el nimero de mediciones de las variables: transversal.

Disefio de estudio: analitico transversal.

Poblacion de estudio:

Pacientes hospitalizados en los pabellones del Servicio de Medicina Interna del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo septiembre-octubre 2021.

Criterios de inclusion:

e Pacientes hospitalizados mayores de 18 afios en los pabellones del Servicio
de Medicina Interna del Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el

periodo de estudio y que firmen el consentimiento informado.



e Pacientes cuyo tiempo de hospitalizacion sea menor o igual a 3 dias, el dia

de la toma de datos y muestra.
Criterios de exclusion:

e Pacientes que se encuentren en estado de hipoperfusion con diagnéstico
clinico de shock o con tratamiento vasopresor.

e Pacientes que hayan sido transfundidos durante su hospitalizacion, cuyo
motivo de ingreso sea pérdida de sangre o presenten signos de hemolisis
activa al momento del estudio.

e Pacientes que se encuentren recibiendo oxigenoterapia o alguno de los
siguientes medicamentos: paracetamol, farmacos dopaminérgicos, vitamina
c y manitol

e Pacientes con las siguientes comorbilidades: gota, enfermedad renal crénica
con terapia de reemplazo renal.

Calculo del tamafio muestral:

Para el célculo del tamafio de muestra asumimos un error en promedio del
glucémetro de 10% para los que tengan hematocrito bajo, y de 5% en promedio
para quienes tengan hematocrito normal, con una razén de 3:1 entre ellos, una
desviacion estandar de15%, nivel de confianza de 95%, y una potencia estadistica
de 80%, obteniéndose 380 pacientes en total. El muestreo sera por conveniencia.
Definicion operacional de las variables de estudio:

e Variable dependiente: Error en la medicion de glucosa en el glucometro.

e Variables independiente: Valor del hematocrito (Hto).

e Variables de control:

e Caracteristicas generales.



eDiagndstico de diabetes.

e Co-morbilidades.

e Motivo de ingreso.

eGlucometros usados: Vivacheck Fad, Exactive Vital y Free style optium

Tipo de
@ Variable y Definicion Instrumento de
3 Valor Final
S Escala de operacional Medicién
>
Medicion
Numerica Tiempo de vida desde Ficha de recoleccion
Edad en afios
discreta el nacimiento en afos de datos
2 reportado segun
N Escala de
historia clinica
razon
Categorica Sexo del paciente Ficha de recoleccion
dicotémica hospitalizado 1 = masculino de datos
o
x
B Escala 2 = femenino
Nominal
Categorica Antecedentes 0= ninguna Ficha de recoleccion
Co- Politdbmica patologicos del 1=HTA de datos
morbilidades Escala paciente 2 = Otras
Nominal (especificar)
Neo.




Categorica

Paciente con

Ficha de recoleccién

0 =no.
Diabetes dicotémica diagndstico de algln de datos
1=Si
mellitus Escala tipo de diabetes mellitus
Nominal
Categorica Enfermedad que motiva 0=ITU Ficha de recoleccion
politbmica | el ingreso del paciente a 1 = neumonia de datos
Escala hospitalizacion 2 = Insuficiencia
Motivo de
Nominal cardiaca
ingreso
3 = complicaciones de
DM
4 = otras (especificar)
Numérica Ficha de recoleccion
a Valor de Hb reportado
T continua Nivel de Hb del de datos
3 en resultado de
T Escala de paciente segun muestra
% laboratorio
razon de laboratorio
Categorica HOMBRES: Ficha de recoleccion
dicotémica Nivel de Hto del Bajo < 39% de datos
o Escala paciente segun muestra adecuado >39%
+—
I
g nominal de laboratorio MUJERES:
©
% clasificado como bajo o bajo < 36%

adecuado, segun sexo.

adecuado > 36%




Categorica Ficha de resultados de
dicotdmica Paciente con laboratorio
Escala diagnostico de anemia,
o] 0 = No.
o nominal segun resultado de
(5] .
c 1=Si.
< laboratorio.
(clasificacion segun
sexo y edad)
Numérica Valor de glucosa sérica Ficha de recoleccion
Valor registrado en
continua segun meétodo de de datos
Glucosa sérica resultado de
Escala de laboratorio.
laboratorio
razon
Numeérica Valor de glucosa sérica Ficha de recoleccion
Valor de glucosa
Glucosa por continua segun glucémetro. de datos
obtenida por
glucémetro Escala de
glucémetro.
razén
Categorica Nombre comercial de 1 = Vivachek Fad Ficha de recoleccion
N politdmica glucometro utilizado 2 = Exactive vital de datos
g
o para medir la glucosa | 3 = Free style Optium
'.G-‘) ya
E Escala sérica Neo
(]
= .
0] Nominal
Numérica (Glucosa por Ficha de recoleccion
© @ © .
- ° c continua glucometro — glucosa Valor porcentual de datos
s 5 o
§ % 3 sérica/glucosa sérica)* obtenido
(&)
- («B) S
Escala 100




De razén

Enrolamiento, periodo del estudio y grupo seleccionado:

Se solicitard el permiso de la Oficina de Capacitacién y Docencia, y del
Departamento de Medicina Interna del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Se incluiran todos los pacientes que se encuentren hospitalizados en todos los
pabellones de Medicina Interna durante el periodo de estudio, que cumplan los
criterios de inclusion y que acepten su participacion en el estudio.
Procedimientos y técnicas de recoleccion de datos:

e Presentar el proyecto a la Unidad de Investigacion y al Comité de Etica del
Hospital Loayza para su revision y aprobacién, luego de su aprobacion se
iniciara la recoleccion de datos.

e Secoordinara latoma de muestras (Hb, Hto, Glucosa basal sérica) en ayunas
para los pacientes hospitalizados que cumplan los criterios de inclusién y
que acepten participar del estudio previa firma del consentimiento
informado (anexo 1), dicha toma sera realizada por el personal de
laboratorio de San Marcos, y seran procesadas dentro de las 2 primeras
horas post-extraccion para asi evitar errores 0 sesgos.; en el mismo momento
de la toma de muestra de glucosa sérica, se realizara la toma de glucosa
capilar con los 3 glucometros y el resultado se colocara en la ficha de

recoleccion de datos (anexo 1).




e Los 3 glucometro a utilizar seran los siguientes: Exactive vital, Vivacheck
Fad y el Free Style Optium Neo, todos ellos cumplen con los estandares ISO
15197:2015.

e Ademas, se procedera a la recoleccion de los demas datos de las historias
clinicas de los pacientes hospitalizados que hayan aceptado participar del
estudio y cuyas muestras hayan sido tomadas, dichos datos seran registrados
en la ficha de recoleccion de datos. (anexo 2).

e Se procedera al manejo de los datos de forma an6nima, codificando a los
pacientes a través de un ID segun el pabellén y nimero de cama en la cual
se encuentra hospitalizado, luego se realizara el analisis de estos datos.

Aspectos éticos del estudio:

El proyecto antes de ejecutarse sera aprobado por el Comité Institucional de Etica
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y del Comité de Etica del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza.

Este proyecto se regira segun los principios y lineamientos de la Declaracion de
Helsinki por lo cual se les solicitard a todos los participantes su consentimiento
informado (anexo 1). Asimismo los datos obtenidos en el presente estudio seran
confidenciales, procesados de forma anonima y la informacion sélo serd empleada
Unicamente para los fines de esta investigacion.

Manejo de datos y plan de analisis de datos:

Se realizard una base de datos en Excel, con toda la informacion contenida en la
ficha de recoleccion. El dato obtenido por cada glucometro se codificard
otorgandole un numero a cada glucometro de tal manera que quien realice el analisis

se encuentre cegado.
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Para las variables descriptivas se presentaran medias y desviacion estandar o en su
defecto mediana y rango intercuartilico si tienen distribuciones asimétricas. Las
variables categdricas seran presentadas como frecuencias y porcentajes. Las
comparaciones entre promedios se realizaran usando la prueba t de Student o se
usara la prueba de rangos de Wilcoxon en caso no se cumpla el supuesto de
normalidad y homogeneidad de varianzas. Las comparaciones entre proporciones
seran usando la prueba Chi cuadrada. Las correlaciones entre variables numéricas
se calcularan usando el coeficiente de correlacion de Pearson o en su defecto el
coeficiente de correlacion de Spearman si es que no se cumplieran el supuesto de
normalidad entre las variables. Se elaboraran graficos de dispersion (scatter plot)
para graficar las correlaciones. También, se elaborara el grafico de Bland-Altman
para mostrar las diferencias entre la medicion de glicemia capilar versus sérica en
los grupos de estudio. Para establecer la magnitud de la diferencia del error del
glucémetro entre los grupos con hematocrito bajo y normal, se elaborara un modelo
de regresion crudo y ajustado. Se calculara el coeficiente beta con sus respectivos
intervalos de confianza al 95%. Las variables que ingresaran a priori al modelo de
regresion lineal ajustado seran la edad, el sexo, diabetes mellitus, motivo de
hospitalizacion y co-morbilidades. Los analisis seran conducidos con el paquete
estadistico STATA version 14.0.
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CION DE
ACTIVIDAD
ES MESES
Noviem
A Septiemb bre-
br Juni [ Juli re- Diciemb
il | Mayo 0 0 Octubre re
Elaboracion
1| del proyecto X X X
Presentacién
2| del proyecto X X
Planificacién
y toma de
3| datos X
Anélisis de X
4| informacién X
X
Manuscrito del
5| articulo
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VI. PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO:

BIENES
Cantidad Unidad de | Descripcion Costo Costo Total
Medida Unitario (/)
9 unidad Glucometros - -
1500 unidad Tiras reactivas - -
de glucosa
TOTAL DE BIENES -
SERVICIOS
Cantidad Unidad  de | Descripcidn Costo Costo Total
Medida Unitario (/)
380 Analisis  de | Hemoglobina- | S/10.00 S/3800.00
laboratorio hematocrito
380 Analisis  de | Glucosa basal | S/6.00 S/2280.00
laboratorio
TOTAL DE SERVICIOS s/6080.00
DESCUENTO (20%) S/.1216.00
TOTAL DE BIENES Y SERVICIOS S/4864.00

El precio de los analisis solicitados son del Laboratorio de San Marcos, el cual se

encuentra dentro del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Los glucometros y tiras

reactivas sean donadas por los diversos proveedores, con el compromiso previo de

los autores de alcanzarles los resultados obtenidos en el presente estudio.
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VII.

ANEXOS:

ANEXO N°01: CONSENTIMIENTO INFORMADO

El presente trabajo de investigacion titulado “CORRELACION DE
HEMATOCRITO Y ERROR DE MEDICION DE GLICEMIA CAPILAR POR
DIFERENTES GLUCOMETROS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS DE UN
HOSPITAL PUBLICO” es realizado por médicos residentes y asistentes del
Servicio de Endocrinologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nuestro objetivo es determinar la correlacion de hematocrito y error de medicion
de glicemia capilar/venosa por diferentes glucometros en pacientes hospitalizados
del Hospital Loayza.

A traveés de este trabajo se podra conocer si el valor de hemoglobina y hematocrito
conduce a un error de medicién de glucosa capilar a través de los glucometros. A
usted se le haran unas preguntas, las cuales buscaran recolectar la informacion
pertinente para contribuir con el estudio, ademas se le tomaran muestras de sangre
venosa para hemoglobina-hematocrito y glucosa, como parte de sus examenes de
rutina de hospitalizacién y se le tomara muestras de sangre capilar para medir la
glucosa con 3 diferentes glucometros.

Estos datos seran recogidos a través de una ficha, en la cual la informacion que nos
brinde se utilizara exclusivamente para esta investigacion, los resultados de los
analisis seran colocados en su historia clinica y se le haran conocer a través de su
médico tratante en caso presente algin grado de anemia o glucosa alterada. El

manejo y analisis de los datos se realizara de forma totalmente anénima.



Esta investigacién no representa ningdn riesgo fisico mayor o psicolégico para
usted, excepto los riesgos en la zona de veno-puncién, tales como: dolor,
inflamacion de la zona, tumefaccion, etc. De presentarlos recibira la atencion por
parte del equipo investigador y médicos tratantes.

El presente trabajo podra aportar beneficios para usted, ya que podran conocer su
valor de hemoglobina-hematocrito y glucosa en el momento de estudio. Fuera de
ello no existen beneficios para los participantes.

Todo su registro de informacion seré tratado de forma confidencial, evitando violar
de esa forma su privacidad.

Se le brinda, acepte o0 no la investigacion los siguientes nimeros: ---------- conel fin
de que puedan obtener informacién acerca del trabajo y confirme su participacion

Yo, ; autorizo al Sr

. Arealizar el siguiente procedimiento: extraccion de

muestra de sangre para analisis bioquimico y glucosa capilar.

Todo esto se realiza como parte de una investigacién titulada: “CORRELACION
DE HEMATOCRITO Y ERROR DE MEDICION DE GLICEMIA CAPILAR
POR DIFERENTES GLUCOMETROS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
DE UN HOSPITAL PUBLICO”

Yo reconozco aqui que , ha

proporcionado informacion acerca del procedimiento descrito anteriormente,
acerca de mis derechos, y que él/ella ha contestado todas las preguntas a mi
satisfaccién. Comprendo que yo puedo contactarle a su teléfono N°© ------------- en

caso de que se requiera informacion adicional.



Después de esto, Yo comprendo que mi participacién sera confidencial.
Comprendo que soy libre de retirar mi consentimiento y participacion en este
proyecto en cualquier momento después de notificar al responsable del proyecto
sin perjuicio de un cuidado futuro. Ninguna garantia se me ha dado en relacion con
este tratamiento o procedimiento.

Comprendo que al firmar este documento, después de dar consentimiento, no estoy
en ningun modo eliminando mis derechos legales que yo podria tener, y no estoy
liberando al investigador, el auspiciador, la institucion, o sus agentes de cualquier
cargo legal por dafos que de otro modo podrian ocasionar.

He leido y entiendo completamente el documento de mi consentimiento. Lo firmo

libre y voluntariamente. He recibido una copia de este documento.

Fecha Hora

Firmado (Sujeto)

Certifico que personalmente he completado todos los espacios en blanco de este
documento y he explicado al sujeto o su representante antes de solicitar al sujeto o

su representante que lo firme.

Fecha Firmado

(Firma del Investigador Principal del proyecto)



ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

PABELLON: N° DE CAMA:
ID:
EDAD: SEXO:

DIABETES MELLITUS:SI( ) NO( )

CO-MORBILIDADES:

- HTA ()

- OTRAS( ) ESPECIFICAR:

MOTIVO DE INGRESO:

NIVEL DE HB: NIVEL DE HTO:

ANEMIA: SI( ) NO ( )

GLUCOSA SERICA:

GLUCOSA MEDIDA POR GLUCOMETRO 1:

GLUCOSA MEDIDA POR GLUCOMETRO 2:

GLUCOSA MEDIDA POR GLUCOMETRO 3:



