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2. RESUMEN

La insuficiencia pancreética exocrina es una patologia que conlleva a una alteracion
en la digestion. Se describe dentro de la etiologia, factores pancreéticos y
extrapancreaticos. Llegando a tener una prevalencia de 20% a 50% dentro de la
poblacién diabética (1,3). OBJETIVO: Determinar la frecuencia de IPE y
caracteristicas clinico-laboratoriales en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y tipo
2. DISENO DE ESTUDIO: Estudio observacional, transversal con analisis
exploratorio. POBLACION: 81 pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo
1y 2, que acudan a consulta externa del servicio de endocrinologia del HNCH de
enero a mayo del 2026. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS: Se registrara: una
ficha de informacion sociodemografica, sintomas gastrointestinales (diarrea,
flatulencia, dolor abdominal y distension abdominal), cuestionario de calidad de
vida SF-36, ultimos valores de laboratorio (albimina, acido félico, vitamina B12 y
hemoglobina glicosilada) y dosaje de elastasa fecal-1. Se define como IPE a un
valor de elastasa fecal-1 < 200 pg/g. ANALISIS ESTADISTICO: Se utilizara
estadistica descriptiva para variables continuas y categdricas. Ademas, se utilizara

estadistica inferencial con andlisis de caracter exploratorio.

PALABRAS CLAVE: insuficiencia pancredtica exocrina, elastasa fecal,

insuficiencia pancreatica.

3. INTRODUCCION

La insuficiencia pancreatica exocrina (IPE) es la disminucion de la funcion
enzimatica en el intestino, lo que produce una alteracion de la digestion (1). Esta

patologia conlleva principalmente a una mala digestién y malabsorcion de



micronutrientes liposolubles (déficit de vitaminas A, D, E y K), pudiendo producir
sintomas como malestar abdominal, flatulencia y pérdida de peso; ademas, se

describe hipoalbuminemia (2).

Dentro de las mdltiples etiologias, se pueden encontrar principalmente los
desordenes pancreaticos, entre un 30 % a 90 % en personas con pancreatitis cronica
y 80 % a 90 % en pacientes con neoplasia pancreatica localizada en cabeza de

pancreas, postpancreatoduodenectomia (3).

Entre las causas extrapancreaticas se encuentran la enfermedad inflamatoria
intestinal, la enfermedad celiaca, el sindrome de Sjogren, la cirugia gastrointestinal

y la diabetes mellitus (DM).

Se describe una prevalencia de IPE del 30 al 50 % en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1, mientras que en el caso de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, la

prevalencia de IPE es menor (20 a 30 %) (3).

Con respecto a la relacion etiologica entre la diabetes mellitus y la insuficiencia
pancreatica exocrina, se postula que la insulina producida por las células beta del
pancreas ejerce un efecto tréfico sobre los acinos pancreaticos por su estrecha
relacion anatémica y fisiologica (3). El incremento de la concentracion de insulina
a nivel acinar, comparado con la concentracion sérica, regula a la baja los receptores
de insulina a este nivel y regula la produccion de enzimas pancreaticas (2). Ademas
del efecto de otras hormonas como el glucagon, somatostatina, grelina y polipéptido

pancreatico, que juegan un rol en el eje islote-acino pancreatico (2).



Otro de los aspectos fisiopatologicos que se discute con el desarrollo de IPE en
pacientes con diabetes mellitus es la fibrosis del pancreas exocrino por estimulacién
de citoquinas como el factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGF por sus
siglas en inglés), factor de crecimiento transformante g (TGF-S por sus siglas en
inglés) e hiperglicemia, que producen la activacion de las células estelares
pancredticas, lo que promueve la produccion de colageno. Ademas de la presencia
de inflamacion mediada por infiltracion celular de linfocitos TCD8+ (2).

En la diabetes mellitus, entre los hallazgos anatomopatolégicos pancreaticos, se ha
descrito la ausencia de cambios a nivel ductal, en comparacion con aquellos con
pancreatitis cronica. Entre los principales hallazgos histologicos se describen
fibrosis interacinar y atrofia acinar, con minima inflamacion, que predominan en
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (4). Ademas, se describe una relacion entre

la presencia de diabetes mellitus y disminucion del volumen pancreético (5).

Una de las pruebas que evalta de forma indirecta la funcion pancreatica exocrina
es la elastasa fecal (FE-1), un marcador util, ya que al unirse a las sales biliares en
la luz intestinal sufre una degradacién minima. Para el diagnostico de IPE se utiliza
un corte menor o igual a 200 pg/g, con una sensibilidad de 54%, 75% y 95%, para
enfermedad leve, moderada y severa, respectivamente; y una especificidad de 79%
(2). Se ha encontrado que hay una disminucién significativa del FE-1 en pacientes
con diabetes mellitus frente a controles sanos, para un corte < 200 ug/g; dicha
relacion se encuentra mayormente en la presencia de diabetes mellitus tipo 1 frente

a la DM tipo 2 (4).



La presencia de IPE en pacientes diabéticos se ha asociado con inicio temprano de
la enfermedad, altos requerimientos de insulina, mal control glicémico y duracién
prolongada de la diabetes, los cuales se consideran factores de riesgo para la
aparicion y gravedad de insuficiencia pancreética exocrina. Sin embargo, en los
estudios en los que se evalua la presencia de insuficiencia pancreéatica exocrina en
pacientes diabéticos, no existe una clara exclusion de patologia pancreética previa
ni evaluacion de factores de riesgo para desarrollar IPE, lo que limita la objetividad
de los resultados, ademas del modelo de estudio transversal utilizado en la mayoria

de los estudios (6).

Larger y col. en el 2012 describieron la presencia de alteracion de la funcion
pancreatica (definida por valores de FE-1 < 200 pg/g y actividad de quimiotripsina
<6 u/g) enel 34 % y 20 % de diabéticos tipo 1y tipo 2, respectivamente. Ademas,
en pacientes diabéticos tipo 1 se describid una asociacion entre la presencia de IPE
y una mayor duracion de la diabetes, con una media de 19 afios (p < 0.006). Sin
embargo, no se encontro una relacion significativa con la dosis de insulina utilizada,
los valores de hemoglobina glicosilada ni con la presencia de complicaciones

cronicas de la diabetes mellitus (7).

En personas con diabetes mellitus tipo 2, se describe que la presencia de IPE esta
asociada a menor indice de masa corporal (p < 0.002). Ademas, se ha encontrado
que los pacientes con IPE presentan un mayor porcentaje de uso de insulina (p <

0.008) (7).

Heymann y col. describieron en el afio 2019 una relacion significativa entre la

presencia de IPE y el tiempo de duracion de la diabetes, con una media de 18 afios,



asi como un mayor porcentaje de uso de insulina (78%) en pacientes con funcion
pancredtica alterada y diabetes; sin embargo, el primer hallazgo mencionado solo

se vio reflejado en pacientes con DM tipo 1 (8).

Asimismo, se describe un déficit de vitaminas liposolubles en pacientes diabéticos
con diagnostico de IPE, con resultados significativos para déficit severo de vitamina
D (definido como < 25 nmol/l) y déficit de vitamina E (definido como < 12 umol/l),
en un porcentaje de 24.7 % y 9.2 %, respectivamente; sin hallazgos significativos
en el dosaje de las otras vitaminas. Sin embargo, en el estudio se incluyeron

pacientes con diabetes de origen pancreatico (8).

En personas con diabetes mellitus, hasta el momento no se ha encontrado una
correlacién entre la presencia de sintomas gastrointestinales y valores disminuidos
de FE-1, pese a la alta prevalencia de sintomas gastrointestinales en la poblacién

diabética en general; sin embargo, la data existente es limitada (9).

El manejo indicado para pacientes con diagndéstico de IPE es el inicio de terapia de
reemplazo con enzimas pancredticas (PERT por sus siglas en inglés),
independientemente del diagndstico etioldgico. Su uso se ha visto asociado a una
mejoria en la calidad de vida en pacientes con IPE asociado a pancreatitis cronica,

durante un tiempo de seguimiento de un afio, con un valor de p < 0.001 (1).

En un estudio realizado en el 2016 por Whitcomb y col., encontraron que luego del
inicio de tratamiento con pancreolipasa en pacientes con diabetes mellitus, hubo

una mejoria del 36% del valor basal del coeficiente de absorcion de grasas (p <



0.0001). Sin embargo, los hallazgos descritos previamente incluyeron personas con

antecedentes de enfermedad pancreatica previa (10).

La escasa evidencia, derivada de las limitaciones de los diferentes estudios
existentes sobre insuficiencia pancreética exocrina en pacientes con diabetes
mellitus tipos 1 y 2, conlleva la necesidad de continuar investigando, con el fin de

obtener resultados mas certeros.

Actualmente, no existen datos sobre las patologias previamente mencionadas en
nuestra poblacién; por ello, en el presente estudio se propone determinar la
frecuencia de insuficiencia pancreatica exocrina, definida por un valor de FE-1 <
200 pg/g, asi como describir las caracteristicas clinico-laboratoriales en pacientes
con diabetes mellitus tipos 1 y 2. En consecuencia, los resultados obtenidos
permitiran plantear a futuro hipdtesis de asociacion, dado que es importante
reconocer el impacto de la presencia de insuficiencia pancreatica exocrina en la

poblacion diabética para iniciar un manejo y seguimiento adecuado.

En este contexto, surge la siguiente pregunta de investigacion: (Cual es la
frecuencia de insuficiencia pancreatica exocrina, determinada mediante elastasa
fecal-1, y cudles son las caracteristicas clinico-laboratoriales en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel en Lima,

Peru?

4. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

OBJETIVO PRINCIPAL



o Determinar la frecuencia de IPE y describir las caracteristicas clinico-

laboratoriales en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y tipo 2.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Describir la frecuencia de sintomas gastrointestinales (diarrea, flatulencia,
distension abdominal y dolor abdominal) en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1y tipo 2, segun la presencia o ausencia de insuficiencia pancreética
exocrina.

e Describir los niveles de vitamina B12, &cido folico, hemoglobina glicosilada
y albmina sérica en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y tipo 2, segun
la presencia o ausencia de insuficiencia pancreatica exocrina.

e Describir la calidad de vida, evaluada mediante el cuestionario SF-36, en
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2, segun la presencia o ausencia

de insuficiencia pancreéatica exocrina.

5. MATERIALES Y METODOS

a) Disefio del estudio:

Estudio observacional, transversal con analisis exploratorio.

b) Poblacion:

Poblacién blanco: Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos en el estudio, en quienes se evaluara la presencia de insuficiencia

pancreatica exocrina mediante la medicion de elastasa fecal-1. La inclusion de los



pacientes no estard condicionada a la presencia de sintomas gastrointestinales o

alteracion de pruebas laboratoriales.

Poblacion accesible: Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 1y tipo 2
que acudan a consultorio externo de endocrinologia del HNCH en el periodo de

enero a mayo del 2026.

Criterios de inclusion:

e Autorizacion y firma de consentimiento informado.
e Edad entre 18 y 60 afios.

e Pacientes con diagndstico de diabetes tipo 1y tipo 2.

Criterios de exclusion:

Presencia de patologia pancreatica previa como tumor maligno o benigno

de pancreas con o sin tratamiento quirdrgico, antecedente de pancreatitis

aguda y/o cronica de cualquier etiologia, fibrosis quistica.

o Dependencia alcoholica (més de 40 g/dia) y tabaco (mas de 100 cigarros en
toda la vida).

o Cirugia previa que afecte el tracto gastrointestinal (esdfago, estomago,
intestino delgado, via biliar).

o Antecedente de Sjogren, VIH, enfermedad celiaca, enfermedad inflamatoria
intestinal.

e Uso de terapia con analogos de somatostatina.

e Muestra inadecuada de heces (acuosa).



¢) Muestra:

Se calculé una muestra de 81 personas, con el uso de la formula de prevalencia:

1-p
d2

n=z%*Xpx

Se consideraron los siguientes valores: z: 1.96, d: +/- 7'y p = 30%, utilizando como
referencia la frecuencia reportada por Carpuso y col. (3). El tamafio muestral limita

el poder para asociaciones causales y el analisis multivariado sera exploratorio.

El tipo de muestreo sera no probabilistico y por conveniencia, ya que al estudio
ingresaran todos los pacientes que acudan al consultorio externo del servicio de
endocrinologia durante las consultas de la mafiana que cumplan los criterios de

inclusion, exclusion y acepten participar del estudio.

d) Definicion operacional de variables:

e Variables independientes:

Variables Definicion conceptual Tipo de | Indicador
variable
Edad Dato epidemioldgico | Cuantitativa | Afios

recolectado en la ficha de datos. | , continua.

Sexo Dato epidemioldgico | Cualitativa, | Masculino o
recolectado en la ficha de datos. | nominal, femenino
dicotdmica.
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Tipo de diabetes | Diagnostico previo de diabetes | Cualitativa, | Tipo 1 o
mellitus mellitus, consignado en la | nominal, tipo 2

historia clinica, el cual serd | dicotdmica.

registrado en la ficha de datos.
Tiempo de | Dato de acuerdo a su| Cuantitativa | Meses/Afios
diagndstico  de | diagndstico previo de diabetes | , continua
diabetes mellitus | mellitus, en la historia clinica,

el cual sera registrado en la

ficha de datos.
Tipo de | Tratamiento hipoglucemiante | Cualitativa, | Oral,
tratamiento actual, consignado en la historia | nominal, insulina o
hipoglucemiante | clinica. politdbmica. | mixto.
Neuropatia Complicacién asociada a la | Dicotomica, | Presente 0
diabética diabetes mellitus, registrada en | nominal. ausente

la historia clinica.
Retinopatia Complicacién asociada a la | Dicotomica, | Presente 0
diabética diabetes mellitus, registrada en | nominal. ausente

la historia clinica.
Enfermedad Complicacién asociada a la | Dicotomica, | Presente 0
renal diabética | diabetes mellitus, registrada en | nominal. ausente

la historia clinica.
Tipo de diarrea | Sintoma asociado al incremento | Cualitativa, | Acuosa,

de agua en las heces, asociado a | nominal, grasa/

un desequilibrio de los procesos | politdmica

11




fisiologicos normales a nivel esteatorrea,
intestinal (11). Definido para disentérica
una deposicion tipo 6 0 7 en la
escala de Bristol, con un
episodio presente por lo menos
en las ultimas 4 semanas. Dato
que sera obtenido de Ila
entrevista al paciente y sera
registrado de acuerdo a su
caracteristica composicional.
Tiempo de | Dato que sera obtenido de la | Cualitativa, | Aguda (< 4
diarrea entrevista al paciente y serd | nominal, semanas) o0
registrado de acuerdo al tiempo | dicotémica. | cronica (> 4
de duracion del sintoma. semanas)
Flatulencia Sintoma gastrointestinal | Cualitativa, | Presente o
presente por lo menos una vez | nominal, ausente
en las Ultimas 4 semanas. dicotomica.
Distension Sintoma gastrointestinal | Cualitativa, | Presente o
abdominal presente por lo menos una vez | nominal, ausente
en las Gltimas 4 semanas. dicotomica.
Dolor abdominal | Sintoma gastrointestinal | Cualitativa, | Cdlico,
presente por lo menos una vez | nominal, urente,
en las dUltimas 4 semanas, | politomica. | hincada,
registrado en la ficha de datos otros
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de acuerdo a su forma de

presentacion.

B12 Dato de laboratorio de los | Continua Expresado
altimos tres meses, registrado en pg/mL
en la historia clinica.

Acido folico Dato de laboratorio de los | Continua Expresado
Gltimos tres meses, registrado en ng/dL
en la historia clinica.

Hemoglobina Dato de laboratorio de los | Continua Expresado

glicosilada altimos tres meses, registrado en %
en la historia clinica.

Albumina Dato de laboratorio de los | Continua Expresado
Gltimos tres meses, registrado en g/dL
en la historia clinica.

Calidad de vida | Percepcion que tiene el | Cuantitativa | Escala del O
individuo sobre su posicion en |, continua. | al 100

la vida, en el contexto de la
cultura y sistema de valores en
los que vive, y en relacién con
sus metas, expectativas, normas
y preocupaciones (12).

Serd evaluada mediante el
cuestionario de calidad de vida

SF-36, el cual evalla ocho

(Cuestionari
o de calidad
de vida SF-

36).
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dimensiones: funcion fisica, rol
fisico, dolor corporal, salud
general, vitalidad, funcién
social, rol emocional y salud
mental. Los puntajes se
expresan en una escala de 0 a
100, donde valores mas altos
indican mejor calidad de vida

(13).

e Variables dependientes:

Variable | Definicion conceptual Tipo de | Indicador
variable
IPE Disminucion de la funcion enzimatica | Cualitativa, | Si/No
exocrina del pancreas a nivel del lumen | dicotémica

intestinal, lo que produce una
alteracion de la digestion (1). Sera
evaluado con la prueba de elastasa
fecal-1, considerando un valor menor a
200 pg/g (medido en una muestra no
acuosa, escala de Bristol del 1 al 5)
para el diagndstico de insuficiencia

pancreatica exocrina.

14




Elastasa Test de ELISA que mide la elastasa | Cuantitativa, | Expresado

fecal -1 pancredtica humana. Utilizado para | continua en ug/g

evaluar la funcion exocrina del

pancreas (14).

e) Procedimientos y técnicas:

Instrumentos de evaluacion:

Ficha sociodemogréafica: Se obtendran datos como edad, sexo, tiempo de
diagnostico de enfermedad, comorbilidades y tratamiento farmacoldgico.
Los antecedentes se obtendran de acuerdo a la informacion consignada en
la historia clinica de cada paciente (ANEXO 1).

Ficha de sintomas gastrointestinales: ficha informativa sobre las
caracteristicas del dolor abdominal, flatulencia, distensién abdominal y
diarrea; solo si se presentaron por lo menos una vez en las Gltimas cuatro
semanas. Se aplicara en la entrevista en consultorio externo (ANEXO 1).
Cuestionario de calidad de vida SF-36: validado en Per( por Salazar y
Bernabé con un coeficiente o de Cronbach de 0.82. Consta de 36 items
organizados en 8 escalas: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud
general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental. Para la
puntuacion, los 10 items negativos se puntuaron de forma inversa con el
objetivo de que los valores mas altos indiquen mejor estado de salud.
Finalmente, la puntuacion bruta que se obtiene por cada item se transforma
en una escala que va de O (peor estado de salud) a 100 (mejor estado de

salud) (13) (ANEXO 2).

15



Ficha de registro de valores de laboratorio: Se registraran los ultimos valores
de hemoglobina glicosilada, acido folico, vitamina B12 y alblmina. Se
tomaran los Ultimos valores registrados en los Gltimos tres meses (ANEXO
1).

Prueba de elastasa fecal-1 (FE-1): prueba no invasiva, medida en pg/g,
utilizada para valorar la funcién pancreéatica. Un valor de FE-1 < 200 ug/g
es indicador de insuficiencia pancredtica exocrina, el cual se utilizara como
punto de corte para este estudio. Es un test de ELISA que mide
especificamente la elastasa pancreatica-1. Tiene una sensibilidad de 77% y
especificidad de 88%, comparado con el test de estimulacion de secretina
(14). Se utilizara una muestra de heces con caracteristicas de acuerdo a la

escala de Bristol del 1 al 5.

Procedimientos:

Los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 1y tipo 2 que se encuentren
dentro de la poblacion blanco del estudio, cumplan con los criterios de inclusion y
no presenten criterios de exclusion, seran invitados a participar durante su atencion
en el servicio de consultorio externo de Endocrinologia del Hospital Nacional
Cayetano Heredia, previa autorizacion de las autoridades pertinentes. La captacion

de los pacientes se realizara de acuerdo con el orden de llegada.

Inicialmente, el investigador principal explicara de manera detallada los objetivos
del estudio, los procedimientos a realizar, los posibles riesgos y beneficios,
resolviendo las dudas del paciente. Posteriormente, aquellos que acepten participar

firmaran el consentimiento informado.

16



Una vez incluido el participante, se procedera a la recoleccion de los datos
sociodemograficos y clinicos mediante entrevista directa y revision de la historia
clinica. Los datos de laboratorio seran obtenidos de la historia clinica, considerando

resultados realizados dentro de los tres meses previos a la inclusion del paciente.

Posteriormente, se evaluara la presencia de sintomas gastrointestinales, incluyendo
diarrea, flatulencia, distensién abdominal y dolor abdominal, mediante entrevista

dirigida.

Asimismo, se evaluara la calidad de vida mediante la aplicacion del cuestionario
SF-36, el cual serd administrado por el investigador principal mediante entrevista
directa, garantizando la adecuada comprension de las preguntas por parte del

participante.

Para la evaluacion de la insuficiencia pancreatica exocrina, se solicitara a cada
participante una muestra de heces para el dosaje de elastasa fecal-1. La muestra sera
recolectada por el paciente siguiendo las indicaciones proporcionadas por el
investigador. Idealmente, las muestras seran recolectadas el mismo dia; en caso
contrario, se coordinara una fecha préxima de acuerdo con la disponibilidad del

paciente, sin que genere un costo adicional para el paciente.

No es necesaria una preparacion previa para la recoleccion de la muestra; sin
embargo, es importante que esta tenga una consistencia correspondiente a los tipos
1 a 5 de la escala de Bristol, con la finalidad de evitar resultados falsos positivos

asociados a muestras acuosas. En caso de que la muestra no cumpla con dicha
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condicion, no sera considerada para el procesamiento, se informara al paciente y se

valorara repetir la recoleccion en una fecha proxima.

Posteriormente, las muestras seran transportadas por el investigador principal a un
laboratorio externo, la misma fecha en que fueron obtenidas. El procesamiento de
la muestra de heces realizado en un laboratorio externo no generara ningin costo

para el participante.

Dado que el objetivo principal del estudio es determinar la frecuencia de
insuficiencia pancreatica exocrina en poblacion diabética, se incluiran todos los
participantes que otorguen su consentimiento informado, independientemente del

valor de elastasa fecal-1 obtenido.

Todos los datos recolectados seran registrados en una ficha de recoleccion disefiada
para el estudio y posteriormente ingresados en una base de datos, manteniendo la
confidencialidad de la informacion mediante la asignacion de codigos numéricos a
cada participante. Los resultados individuales que evidencien alteraciones
clinicamente relevantes seran comunicados al paciente y al médico tratante para su

evaluacion y manejo correspondiente.

f) Aspectos éticos del estudio:

Se solicitara la aprobacion del comité de ética del Hospital Nacional Cayetano
Heredia, Universidad Peruana Cayetano Heredia, departamento de medicina y
servicio de endocrinologia del HNCH para poder dar inicio al estudio. Previo a la
aplicacion de los instrumentos sefialados, se solicitara autorizacion mediante la

firma del consentimiento informado (ANEXO 3).
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Durante el estudio se mantendrd la confidencialidad de los datos obtenidos. Se
asignara un nimero a cada paciente para el registro en la base de datos (no se
utilizardn nombres), de forma correlativa en el tiempo de acuerdo a como cada uno

sea captado durante la consulta.

No se realizaran modificaciones en el manejo ni se realizaran gastos adicionales
para el paciente, por lo que el estudio no presenta ningun riesgo para los pacientes;
en consecuencia, no provocard ningin dafio ni perjuicio. Sin embargo, si se
identifican signos de alarma, y para valores de elastasa fecal en rangos severos
menores a 100 ug/g, se referird al paciente a consultorio de gastroenterologia para

que se le brinde atencion y se completen estudios.

El presente trabajo cumple las Normas de Helsinki de 1964 (Ultima revision, 2024).

g) Plan de analisis:

e Estadistica descriptiva: Se describiran las caracteristicas clinicas,
demogréaficas y de laboratorio de toda la poblacion de estudio mediante

tablas y graficos.

Las variables cuantitativas se describiran como media y desviacion estandar
cuando presenten distribucion normal, y como mediana y rango

intercuartilico (RIQ) cuando no presenten distribucion normal.

Las variables cualitativas se describirdn mediante frecuencias absolutas y

porcentajes.
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La frecuencia de insuficiencia pancreatica exocrina se estimara como

proporcién, definida por un valor de elastasa fecal-1 < 200 ug/g.

Estadistica inferencial (analisis descriptivo-exploratorio): Con el fin de
describir y explorar diferencias entre grupos, se realizard un analisis
comparativo entre pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2, asi como

entre pacientes con y sin IPE.

Para realizar la comparacién de variables categoricas se utilizara la prueba

de chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher, seglin corresponda.

Para la comparacion de variables cuantitativas entre dos grupos, se utilizara
la prueba t de Student para muestras independientes cuando las variables
presenten distribucion normal; en caso contrario, se utilizara la prueba de

Mann-Whitney U.

Para la comparacion de variables cuantitativas entre mas de dos grupos, se
utilizara la prueba ANOVA de una via cuando las variables presenten
distribucién normal, y la prueba de Kruskal-Wallis cuando no presenten

distribucion normal.

Analisis multivariado (caracter exploratorio): De manera exploratoria, se
realizar& un analisis multivariado mediante regresion logistica,
considerando la presencia de insuficiencia pancreatica exocrina como
variable dependiente, con el objetivo de explorar patrones de
comportamiento de las variables clinicas y laboratoriales, sin intencién de

establecer relaciones causales.
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El nimero de variables incluidas para el andlisis multivariado sera limitado
de acuerdo al tamafio muestral. Los resultados del analisis multivariado
serén interpretados con cautela y utilizados Unicamente para la generacion
de hipotesis para futuros estudios.
Se considerara un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.

e Software estadistico: Los datos seran analizados con el software Stata

version 18.

h) Financiamiento:

El proyecto serd financiado por los investigadores. No se contara con

financiamiento econdmico externo.

Se contara con el apoyo de un laboratorio externo Unicamente para el procesamiento
de las muestras de elastasa fecal-1, por lo que los investigadores asumiran

Unicamente la compra de los kits para el dosaje de elastasa fecal-1.

El examen se realizara sin ningun costo para los participantes y sin transferencia de
recursos economicos a los investigadores. El apoyo mencionado no tendra

influencia en el disefio, analisis ni publicacion del estudio.
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PRESUPUESTO: Autofinanciado
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Total
Materiales e Insumos Cantidad|Costo unitario (S/.)
(S1)
Copias de los test 80 1.0 80.00
Copias del consentimiento informado 80 0.5 40.00
TOTAL 120.00
Total
Servicios Cantidad|Costo unitario (S/.)
(S/)
Kits para prueba de elastasa fecal en heces|81 50.0 4,050.00
Frascos para recoleccion de muestras 81 0.50 40.5
Procesamiento de muestras 0 0.00 0.00
Transporte de muestras 81 150.00
Transporte de pacientes (pasajes para
300.00
entrega de muestras)
TOTAL 4,540.50
PRESUPUESTO TOTAL 4,660.50

CRONOGRAMA

ANOS 2025 - 2026
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8. ANEXOS

ANEXO 1: Ficha de recoleccién de datos

FICHA SOCIODEMOGRAFICA

N° | Edad | Sexo | Tiempo de | Complicaciones | Tratamiento VO | Insulina

enfermedad | de la diabetes

FICHA DE REGISTRO DE VALORES DE LABORATORIO

N° Hemoglobina Acido folico | Vitamina B12 | Albimina

glicosilada

25



FICHA DE SINTOMAS GASTROINTESTINALES

Diarrea

NO

Ha presentado el
sintoma durante las .

Ultimas 4 semanas

Tiempo de duracion de la diarrea:

< 28 dias: agudo

Consistencia:

e Acuosa

e Grasa (esteatorrea)

Si el sintoma es recurrente,
jcuanto tiempo antes fue

el primer episodio? (en

(sf o no) e > 28dias: cronica e Disentérica (presencia de sangre) | afios)
Dolor abdominal
N° Ha presentado el sintoma | Frecuencia de | Tipo de dolor: Intensidad del dolor | Si el  sintoma es
durante las dltimas 4 | presentacion, expresada e Urente (del 1 al 10), siendo | recurrente, ¢cuanto
semanas (Si 0 no) en dias por semana e Colico 10 el dolor mas | tiempo antes fue el primer
e Punzante intenso episodio? (en afos)
e 0tros
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Flatulencia (incremento de gases)

NO

Ha presentado el sintoma durante las

ultimas 4 semanas (si 0 no)

Frecuencia de presentacion, expresada

en dias por semana

Si el sintoma es recurrente, ¢cuanto tiempo

antes fue el primer episodio? (en afos)

Distension abdominal (sensacion de hinchazon)

NO

ha presentado el sintoma durante las

Gltimas 4 semanas (si 0 no)

Frecuencia de presentacion, expresada

en dias por semana

Si el sintoma es recurrente, ¢cuanto tiempo

antes fue el primer episodio? (en afos)

ANEXO 2: Cuestionario de calidad de vida SF-36

INSTRUCCIONES: Conteste cada pregunta como se indica. Si no esta seguro de como responder a una pregunta, por favor, conteste

lo que le parece cierto.

Item

Pregunta

Puntaje

total
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MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su | Excelente Muy buena | Buena Regular Mala
salud es: (100) (75) (50) (25) 0)

2. ¢Como diria que es su salud | Mucho mejor | Algo mejor | Mas o0 menos | Algo peor | Mucho peor
actual, comparada con la de | ahora que | ahora que | igual que | ahora que | ahora que
hace 1 afio? hace 1 afio hace 1 afio | hace 1 afio hace 1 afio | hace 1 afio

(100) (75) (50) (25) (0)

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA HACER EN UN DIA

NORMAL. SU SALUD ACTUAL, (LE LIMITA PARA HACER ACTIVIDADES O COSAS? SI ES ASI, ;CUANTO?

3. Esfuerzos intensos (correr, | Si, me limita | Si, me | No, no me
levantar objetos pesados o | mucho limita poco | limita nada
participar en deportes | (0) (50) (100)
agotadores)

4. Esfuerzos moderados (mover | Si, me limita | Si, me | No, no me
una mesa, pasar la aspiradora, | mucho limita poco | limita nada
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jugar a los bolos o caminar mas | (0) (50) (100)

de una hora)

Coger o llevar la bolsa de | Si, me limita | Si, me | No, no me

compra mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)

Subir varios pisos por la | Si, me limita | Si, me | No, no me

escalera mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)

Subir un solo piso por la | Si, me limita | Si, me | No, no me

escalera mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)

Agacharse o arrodillarse Si, me limita | Si, me | No, no me
mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)

29




9. Caminar 1 kilometro o més Si, me limita | Si, me | No, no me
mucho limita poco | limita nada
0) (50) (100)
10. | Caminar varios centenares de | Si, me limita | Si, me | No, no me
metros mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)
11. | Caminar unos 100 metros Si, me limita | Si, me | No, no me
mucho limita poco | limita nada
0) (50) (100)
12. | Bafiarse o vestirse por si mismo | Si, me limita | Si, me | No, no me
mucho limita poco | limita nada
(0) (50) (100)

DURANTE LAS ULTIMAS 4 SEMANAS, ;HA TENIDO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN

SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS A CAUSA DE SU SALUD FiSICA?
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13. | ¢(Tuvo que reducir el tiempo | Si No
dedicado al trabajo o a sus | (0) (100)

actividades cotidianas?

14. | ¢(Hizo menos de lo que hubiera | Si No
querido hacer? (0) (100)

15. | ¢Tuvo que dejar de hacer | Si No
algunas tareas en su trabajo o en | (0) (100)

sus actividades cotidianas?

16. | ¢Tuvo dificultad para hacer su | Si No
trabajo o sus actividades | (0) (100)
cotidianas (por ejemplo, le

costé mas de lo normal)?

DURANTE LAS ULTIMAS 4 SEMANAS, ¢;HA TENIDO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN
SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS A CAUSA DE ALGUN PROBLEMA EMOCIONAL (ESTAR TRISTE, DEPRIMIDO O

NERVIOSO)?
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17. | ¢(Tuvo que reducir el tiempo | Si No
dedicado al trabajo o a sus | (0) (100)
actividades  cotidianas, por
algtin problema emocional?
18. | ¢Hizo menos de lo que hubiera | Si No
querido hacer, por algin | (0) (100)
problema emocional?
19. | ¢(No hizo su trabajo o sus| Si No
actividades  cotidianas  tan | (0) (100)
cuidadosamente como  de
costumbre, por algun problema
emocional?
20. | Durante las Gltimas 4 semanas, | Nada Un poco Regular Bastante Mucho
¢hasta qué punto su salud fisica | (100) (75) (50) (25) (0)

0 los problemas emocionales
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han dificultado sus actividades
sociales habituales con la
familia, los amigos, los vecinos

u otras personas?

21. | ¢Tuvo dolor en alguna parte del | No, ninguno | Si, pero | Si, un poco Si, Si, mucho Si,
cuerpo las ultimas 4 semanas? | (100) muy poco (60) moderado (20) muchisi
(80) (40) mo
(0)
22. | Durante las Gltimas 4 semanas, | Nada Un poco Regular Bastante Mucho
¢hasta qué punto el dolor le ha | (100) (75) (50) (25) 0)

dificultado su trabajo habitual
(incluye el trabajo fuera de casa

y tareas domésticas)?
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LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS
ULTIMAS 4 SEMANAS. EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE MAS LE PAREZCA A COMO SE HA SENTIDO USTED

DURANTE LAS ULTIMAS 4 SEMANAS, ;CON QUE FRECUENCIA...?

23. | ¢Sesinti6 lleno de vitalidad? Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
(100) siempre veces veces vez 0)
(80) (60) (40) (20)
24. | ¢Estuvo muy nervioso? Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
0 siempre veces veces vez (100)
(20) (40) (60) (80)
25. | ¢Se sintié tan bajo de moral que | Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
nada podia aliviarle? (0) siempre veces veces vez (100)
(20) (40) (60) (80)
26. | ¢Se sinti6 calmado y tranquilo? | Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
(100) siempre veces veces vez 0)
(80) (60) (40) (20)
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27. | ¢Tuvo mucha energia? Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
(100) siempre veces veces vez 0)
(80) (60) (40) (20)
28. | ¢Se sintié desanimado y triste? | Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
(0) siempre veces veces vez (100)
(20) (40) (60) (80)
29. | ¢Se sinti6 agotado? Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
0 siempre veces veces vez (100)
(20) (40) (60) (80)
30. | ¢Se sinti6 feliz? Siempre Casi Muchas veces | Algunas Solo alguna | Nunca
(100) siempre (60) veces vez 0)
(80) (40) (20)
31. | ¢Se sintié cansado? Siempre Casi Muchas Algunas Solo alguna | Nunca
(0) siempre veces veces vez (100)
(20) (40) (60) (80)
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32.

Durante las ultimas 4 semanas,
¢con qué frecuencia la salud
fisica o los problemas
emocionales le han dificultado
sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o

familiares)?

Siempre

()

Casi
siempre

(25)

Algunas
Vveces

(50)

Solo alguna
vez

(75)

Nunca

(100)

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES

33. | Creo que me pongo enfermo | Totalmente Bastante No lo sé Bastante Totalmente
méas facilmente que otras | cierta cierta (50) falsa falsa
personas (0) (25) (75) (100)

34. | Estoy tan sano como cualquiera | Totalmente Bastante No lo sé Bastante Totalmente

cierta cierta (50) falsa falsa
(100) (75) (25) (0)
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35. | Creo que mi salud va a | Totalmente Bastante No lo sé Bastante Totalmente
empeorar cierta cierta (50) falsa falsa
0) (25) (75) (100)

36. | Misalud es excelente Totalmente Bastante No lo sé Bastante Totalmente
cierta cierta (50) falsa falsa
(100) (75) (25) (0)

ANEXO 3: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO - VERSION 1

TITULO DEL ESTUDIO: | Frecuencia de insuficiencia pancreética exocrina determinada por el dosaje de FE-1 y caracteristicas clinico-

laboratoriales en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2 de un hospital de tercer nivel en Lima, Perd.

INVESTIGADORES: ANAPAULA OLIVERA GARCIA
ALVARO BELLIDO CAPARO

CESAR ANTONIO LOZA MUNARRIZ
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Proposito del estudio:
Lo estamos invitando a participar en un estudio para evaluar la presencia de
insuficiencia pancreética exocrina y factores clinicos y laboratoriales asociados, en
pacientes diabéticos tipo 1 y tipo 2. Este es un estudio desarrollado por
investigadores del Departamento de Gastroenterologia del Hospital Cayetano
Heredia.
La insuficiencia pancreéatica exocrina es una patologia donde la funcién pancreética
exocrina (asociada al proceso de digestion y absorcion) esta alterada, lo que puede
llevar a un estado de mala digestion y malabsorcion de nutrientes, que de acuerdo
con el grado de afectacion puede ser evidenciado por la presencia de sintomas como
diarrea, dolor abdominal, flatulencia y distension abdominal. Por lo que puede tener
un impacto negativo en el estado de salud y calidad de vida de las personas.
Hay evidencia de la presencia de la enfermedad previamente mencionada en la
poblacion diabética. Por ello, se busca estudiar su frecuencia en nuestra poblacion,
ademas de describir las caracteristicas clinicas y laboratoriales presentes en
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 1y tipo 2.
Procedimientos:
Si decide participar en este estudio, se realizara la aplicacion de los siguientes tests:
e Ficha sociodemografica: donde se recolectardn datos como edad, sexo,
tiempo de diagndstico de enfermedad, comorbilidades, tratamiento
farmacoldgico.
e Ficha de sintomas gastrointestinales: ficha informativa sobre la presencia y
las caracteristicas de los siguientes sintomas: dolor abdominal, flatulencia,

distension abdominal y diarrea.
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e Cuestionario de calidad de vida SF-36: cuestionario que consta de 36
preguntas para marcar.
e Prueba de elastasa fecal-1 (FE-1): prueba que se realizara a una muestra de
heces recolectada por el paciente.

Riesgos:
No existen riesgos relacionados, ya que no se aplicara ningun tipo de procedimiento
que ponga en riesgo la vida del paciente.
Beneficios:
Obtendran una copia de los resultados (elastasa fecal-1). En caso de que se
encuentren signos de alarma o valores de elastasa fecal en rangos de severidad, se
derivara al servicio de gastroenterologia para que pueda ser evaluado por consulta
externa.
Costos y compensacion
No debera pagar nada por participar en el estudio. Los costos relacionados con la
prueba de elastasa fecal-1 seran cubiertos por los investigadores, contando con
apoyo logistico de un laboratorio externo para el procesamiento de las muestras, sin
que esto represente ningun costo para usted. Igualmente, no recibira ningdn
incentivo economico ni de otra indole.
Confidencialidad:
Nosotros guardaremos su informacién con codigos y no con nombres. Si los
resultados de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacion

que permita la identificacion de las personas que participaron en este estudio.
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Uso futuro de la informacion obtenida:

La informacion de sus resultados sera guardada en una base de datos codificada (sin
uso de nombres), en caso de que existan posteriormente estudios de investigacion
que ayuden a mejorar el conocimiento de la enfermedad. Se contaré con el permiso
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Cayetano Heredia y
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, cada vez que se requiera el uso de la
informacién obtenida.

Autorizo el uso de mis datos para la realizacion del estudio: SIi ( ) NO
()

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de este en cualquier momento, o
no participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda
adicional, por favor, pregunte al personal del estudio o llame al nimero || Gz
y pregunte por Anapaula Olivera Garcia.

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion UPCH:

https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas.

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
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DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO
Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las
que participaré si decido ingresar al estudio, y también entiendo que puedo decidir

no participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombres y apellidos Fechay hora

Participante

Nombres y apellidos Fechay hora

Testigo (si el participante es analfabeto)

Nombres y apellidos (investigador) Fechay hora
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