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2. RESUMEN

La diabetes mellitus tipo 2 es una condicion metabdlica de fisiopatologia multifactorial
con una elevada prevalencia, manifestada a partir de niveles elevados de glucosa en
sangre producto de resistencia a la insulina, por lo que el control glucémico es esencial
para la prevencion de complicaciones microvasculares. Objetivo: Determinar el control
glucémico en asociado a complicaciones microvasculares en pacientes diabéticos tipo
2 menores de 60 afios en el Hospital San Juan de Lurigancho durante el periodo 2024.
Metodologia: observacional, analitico, comparativo de casos y de controles en un grupo
de pacientes diabéticos tipo 2 que tienen complicaciones microvasculares (88 casos)
con un grupo de pacientes diabéticos tipo 2 que no la tienen (88 controles), en una
poblacién de 1453 y una muestra constituida por 88 pacientes diabéticos tipo 2 menores
de 60 afios. Se empleard como instrumento una ficha de recoleccion de datos. La
estadistica descriptiva e inferencial se utilizara para el procesamiento de los datos,
calculando medias, porcentajes, odds ratio y prueba de Mantel Haenszel. Se usara
STATA NOW version 19.5 con licencia institucional de la Universidad Peruana

Cayetano Heredia.

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 2, control glucémico, complicaciones de la

diabetes



3. INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una patologia prevalente, pero devastadora, cuya frecuencia ha
experimentado un incremento significativo durante los ultimos diez afios,
constituyendo un reto importante para la salud publica del siglo XXI (1). Para el 2022,
830 millones son diabéticos, con una mayor prevalencia en regiones con economias

emergentes (2).

La diabetes mellitus de tipo 2 es un trastorno del metabolismo cuyo rasgo distintivo es
la presencia de niveles elevados de glicemia en la sangre, vinculada con alteraciones
en el metabolismo de carbohidratos, proteinas y grasas (3). Se distingue por una
disminucion de forma progresiva y variable en el desempeno de las células beta para
la secrecion de la insulina, luego de una resistencia previa a la insulina; precisamente
debido a estas alteraciones, el control glucémico se vuelve un componente esencial

para el manejo de la enfermedad (4,5,6).

El control glucémico hace referencia a la conservacion de la glicemia plasmatica dentro
de los parametros normales, se estima a través de la medicion de la hemoglobina
glicosilada (A1C), siendo la métrica empleada en la actualidad de ensayos clinicos que
demuestran los beneficios del control objetivo adecuado (7,8). De acuerdo a la
Asociacion Americana de Diabetes (ADA), el A1C es el indicador clave para
determinar el manejo y estimacion del control glucémico (9). A pesar de las
limitaciones en casos de anemia o variantes de la hemoglobina, la A1C debe medirse

dos veces al afio, teniendo como objetivo terapéutico un valor de A1C inferior a 7%



(9). Las metas son particulares de acuerdo a indicadores como la edad, comorbilidades
y riesgo de episodios de hipoglucemia/hiperglucemia, siendo menos estrictas estas
metas en poblacion adulta mayor, con limitaciones cognitivas o esperanza de vida corta
(10). Aunque se cuenta con un marco normativo, su cumplimiento depende del
compromiso y autocontrol del paciente. De hecho, el autocontrol representa un
componente crucial en el abordaje terapéutico de la diabetes (11). Sin embargo, la
mayoria de los pacientes no logra alcanzar un control adecuado, producto de una serie
de aspectos diversos y complejos (12). La deficiencia de control glucémico puede
desencadenar complicaciones microvasculares, como retinopatia, neuropatia y

nefropatia (13).

En el estudio de Mohhamed Ewid, se observd una alta tasa de complicaciones
microvasculares en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. La complicacion
microvascular mas comun en la poblacion estudiada fue la retinopatia (42,5%), seguida

de la neuropatia (32,5%) y, por ultimo, la nefropatia (12%) (14).

El control glucémico, tanto deficiente como adecuado, en personas con diabetes esta
diferenciado por factores modificables y no modificables, entre ellos se incluye el
consumo de alcohol, tabaco, la mala higiene del suefio, son considerados como factores
modificables, y la edad, la etnia, el género y los antecedentes familiares genéticos como
factores no modificables. La poca actividad fisica y una dieta hipoglucida deficiente en
los diabéticos tipo 2 que conllevan a un control glucémico alejado del objetivo
terapéutico (15). Asimismo, entre los condicionantes que influyen se pueden encontrar

también los factores personales; el grado de instruccion, el consumo de sustancias



psicoactivas, obesidad, apoyo familiar y comprension y concientizacion de las
indicaciones médicas. El tipo de medicamento empleado, nimero de fArmacos diarios,
el empleo y la adecuada administracién de los farmacos via oral o via subcutanea
prescritos son causantes relacionados con la medicacion. Las bajas medidas proactivas
de autocuidado y el bajo cumplimiento del tratamiento son condicionantes de variables
conductuales (16). Estos agentes determinantes ejercen influencia en las variaciones de
la glicemia tal y como lo evidencian estudios poblacionales de pacientes diabéticos y

sus complicaciones vasculares a largo plazo (17).

Un estudio de casos y controles llevado a cabo en Pakistan entre junio de 2013 y febrero
de 2015 concluyo que resultados superiores de hemoglobina glicosilada estimaron 16,9
veces mas probabilidad de desarrollar neuropatia diabética (18). Un estudio en Nigeria,
el 40% de los participante tenia la hemoglobina glicosilada por encima de 7%, estuvo
vinculado a la edad, la situacion econdémica, obesidad y el consumo de alcohol (19).
En Etiopia, un estudio reporté que el 73,8% de una muestra compuesta por 325
pacientes diabéticos presentaban un control glicémico deficiente (AIC >7%),

especialmente en personas entre 50 y 60 afios, y estilos de vida inadecuados (20).

En América Latina, la situacion es similar. Alrededor del 13% de la poblacion, 112
millones de adultos no logran la meta de control glucémico, debido a retos en la
accesibilidad al tratamiento, aproximadamente 43 millones de diabéticos no accede a
intervenciones terapéuticas (21). En Colombia, 52,3 % de pacientes con diabetes tipo
2 tenia un control glucémico inadecuado. (22). En México, un estudio de una poblacioén

de 693 pacientes con diabetes mellitus tipo 2. La prevalencia de enfermedad



cardiovascular fue del 47,5% (329 pacientes) y la de enfermedad microvascular en
42,3%. A menudo, los pacientes diabéticos pueden no presentar sintomatologia hasta
fases avanzadas de la enfermedad microvascular, lo que dificulta su deteccion
temprana. La presencia de albuminuria como marcador de complicacion microvascular
renal registro el 46,2% de los pacientes y fue considerablemente mayor en el grupo que
ya presentaba un compromiso mayor de deterioro renal. La presencia de accidentes
cerebrovasculares en pacientes con deterioro renal fue mayor que en aquellos sin
deterioro renal (64,8% vs. 42,2%; p = 0,0001). La deteccion sistematica temprana de
albuminuria se asocid a una mayor prevalencia de complicaciones microvasculares y
cardiovasculares. Este estudio resalta la importancia preventiva y precoz de la
busqueda activa de enfermedad renal en pacientes con diabetes mellitus tipo 2,

exponiendo la progresion de complicaciones y el bajo control glucémico (23).

En el Perti, cerca del 75% de los pacientes diabéticos no presentan un adecuado control
glucémico (24). Un estudio en Lima indico que el 56% de los pacientes tenia un control
inadecuado de la glicemia (>7%), mayormente en adultos entre 39 a 59 afios (62,6%),
en contraste con adultos mayores de 60 afos (40,4%), debido a que estos ultimos
reciben tratamientos para enfermedades de caracter cronico que ayudan a mejorar el

control de glucosa (25).

El presente estudio sobre complicaciones microvasculares de la diabetes mellitus tipo
2 con alta asociacion renovascular, compromiso de retina y alteraciones neuropaticas
en la poblacion econdmicamente activa que acuden con mayor frecuencia por

consultorio externo en el Hospital San Juan de Lurigancho, es relevante puesto que



permitird evaluar su grado de investigacion, variables condicionantes y si la asociacion
entre ellas influye en el logro de los objetivos terapéuticos del control glucémico. La
informacion recopilada del presente estudio contribuird a la identificacion de las
complicaciones microvasculares, promoviendo un manejo preventivo. Asi mismo, la
metodologia propuesta permitira reproducir el estudio en situaciones semejantes. El
dafio de los vasos pequefios en los diabéticos puede conllevar a la ceguera permanente,
enfermedad renal terminal, candidatos a tratamiento de reemplazo renal, asi como
afectacion severa y progresiva de los nervios periféricos, patologias con elevados
costos de atencion médica a largo plazo (14). Por otro lado, al enfocarse en poblacion
econdmicamente activa como son los pacientes menores de 60 afios, se privilegia a una
poblacion dentro del rango etario vigente laboralmente, cuyo control metabdlico y de
los factores de riesgo repercute de manera directa en su eficacia en el trabajo y las

condiciones econdmicas (14).

Ante ello, el trabajo se plantea la siguiente interrogante: ;cual es la asociacion entre el
control glucémico y las complicaciones microvasculares en diabéticos tipo 2 menores

de 60 afios en el Hospital San Juan de Lurigancho durante el periodo 2024?

4. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la asociacion entre el control glucémico y las complicaciones
microvasculares en diabéticos tipo 2 menores de 60 afios en el Hospital San Juan de

Lurigancho durante el periodo 2024.



Objetivos especificos

— Determinar la asociacion entre el control glucémico y complicaciones de
retinopatia en diabéticos tipo 2 menores de 60 afios en el Hospital San Juan de
Lurigancho durante el periodo 2024.

— Identificar la asociacion entre el control glucémico y complicaciones de
neuropatia en diabéticos menores de 60 afios en el Hospital San Juan de
Lurigancho durante el periodo 2024.

— Determinar la asociacion entre el control glucémico y complicaciones de
nefropatia en diabéticos menores de 60 anos en el Hospital San Juan de

Lurigancho durante el periodo 2024.

5. MATERIAL Y METODO

a) Diseio de estudio

Observacional, analitico, comparativo de casos y controles, en un grupo de pacientes
diabéticos tipo 2 que tienen complicaciones microvasculares (88 casos) con un grupo

de pacientes diabéticos tipo 2 que no la tienen (88 controles).

b) Poblacion

Constituida por 1453 pacientes con diabetes mellitus tipo 2 menores de 60 afnos en
asociacion entre el control glucémico y complicaciones microvasculares atendidos en

consultorio externo del Hospital San Juan de Lurigancho 2024 (1).



Criterios de seleccion

Inclusién casos

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 con complicaciones
microvasculares, pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 con
complicaciones microvasculares que acuden Unicamente por consultorio
externo durante el periodo 2024, pacientes con diagnostico de diabetes mellitus
tipo 2 con complicaciones microvasculares que cuenten con 2 resultados
consecutivos de hemoglobina glicosilada con intervalo de 120 dias durante el
periodo 2024, Edad comprendida entre 18 y 59 afios, registros médicos

completos.

Inclusién controles

Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 sin complicaciones
microvasculares, pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 sin
complicaciones microvasculares que acuden uUnicamente por consultorio
externo durante el periodo 2024, pacientes con diagnostico de diabetes mellitus
tipo 2 sin complicaciones microvasculares que cuenten con 2 resultados
consecutivos de hemoglobina glicosilada con intervalo de 120 dias durante el
periodo 2024, edad comprendida entre 18 y 59 afios, registros médicos

completos.

Exclusion



— Pacientes menores de 18 afios y mayores de 60 afios, diagndstico de diabetes
que no sean la de tipo 2, mujeres diabéticas tipo 2 en periodo de gestacion,
pacientes diabéticos tipo 2 con trastornos hematoldgicos como anemias
hemoliticas, anemias severas por deficiencia de hierro o vitaminas y recepcion
de transfusion sanguinea, pacientes que no cuenten con 2 resultados
consecutivos de hemoglobina glicosilada con intervalo 120 dias, historial

médico incompleto.

¢) Muestra

Unidad de analisis: 01 historia clinica de paciente con diabetes mellitus tipo 2 menor
de 60 afos atendidos por consultorio externo durante el periodo 2024 en el Hospital

San Juan de Lurigancho (26).

Muestreo: Muestreo probabilistico aleatorio simple.

Tamafio muestral (Anexo 2)

d) Definicion operacional de variables (Anexo 3)

e) Procedimientos y técnicas

Se empleard como técnica el andlisis documental y como instrumento una ficha de
recoleccion de datos elaborada por el investigador (Anexo). Por otra parte, el estudio
comenzara con el envio de una solicitud al director del establecimiento sanitario con el

fin de obtener los permisos para acceder a los datos. Concluido el proceso, se realizara
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la solicitud y coordinaciones con el area de archivo de fichas médicas para programar
la accesibilidad a la informacion. Esta investigacion se trabajard con dos grupos
claramente diferenciados: por un lado, la asociacion del control glucémico en los
pacientes diabéticos menores de 60 afios con complicaciones microvasculares como la
retinopatia, nefropatia y neuropatia (casos), y por otro, la asociacion del control
glucémico en pacientes diabéticos menores de 60 afios sin complicaciones
microvasculares (controles), de acuerdo a los registros en sus historias clinicas de
atencion en consultorio externo del Hospital San Juan de Lurigancho 2024. Para
descartar complicaciones microvasculares se recopilaran los resultados de las
evaluaciones de fondo de ojo sin presencia de micro aneurismas ni hemorragias,
analisis de microalbuminuria negativa en orina y estudio de conduccién nerviosa
(NCS) sin afectacion nerviosa que descarta la complicaciébn neuropatica. Esta
asociacion del control glucémico permitira establecer comparaciones, estudio de
variables, tanto en la presencia como ausencia de complicaciones microvasculares en
los pacientes diabéticos menores de 60 afos, teniendo en consideracion los afios
pasados desde el diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 hasta el enrolamiento de la
investigacion. Se utilizaran los diagndsticos clave mediante codificacion de CIE-10:
E11.3, E11.4 y E11.5, para el andlisis del estudio. Se incluiran las fichas clinicas de
acuerdo a los criterios de seleccidon, asimismo se elaborara la estimacion muestral
minimo necesario para detectar un odds ratio significativamente diferente de 1 en
estudio de casos y controles mediante la formula de comparacion de dos proporciones
esperadas (27). Se efectuara la recopilacion de datos a través de un formato

estandarizado de recoleccion de datos validado por expertos, elaborado por el

11



investigador de acuerdo a criterios considerados relevantes para los analisis (Anexo 1).
La ficha de recoleccion estard compuesta por cuatro secciones, la primera acerca de los
datos del paciente, la segunda acerca de las caracteristicas clinicas y la tercera y cuarto
acerca del control y la clasificacion del control glucémico. La informacién sera
colocada en una base de datos en STATA NOW version 19.5 con licencia institucional
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia para el subsiguiente procesamiento

estadistico.
f) Aspectos éticos del estudio

El proyecto sera presentado al Comité Institucional de Etica de la Universidad peruana
Cayetano Heredia y del Hospital San Juan de Lurigancho quienes supervisaran el plan
metodoldégico y su alineacion a las directrices cientificas y éticas. Asimismo, la
investigacion no necesitard de la elaboracion de un formato de consentimiento dado
que no se trabajara con pacientes de manera directa sino con informacién provenientes
de fichas médicas. Por otro lado, la informacion obtenida sera codificada para asegurar
el anonimato de los pacientes escogidos para el estudio, asimismo, los resultados seran
expuestos de forma clara y precisa, garantizando la transparencia en los procedimientos
ejecutados con la finalidad de recoger datos. Se evitard cualquier tipo de alteracion de
los datos que tenga la finalidad de distorsionar la realidad de los resultados para

favorecer indebidamente a instituciones o terceros.

g) Plan de analisis

12



Los datos, previamente codificados, seran organizados en una base datos en Microsoft
Excel, para ser posteriormente procesados en la herramienta STATA NOW version
19.5 con licencia institucional de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Se hara
uso de la estadistica inferencial a partir del cédlculo de los porcentajes, medias, odds
ratio y prueba de Mantel Haenszel. Asimismo, se usara la estadistica inferencial con el
fin de determinar si existe una relacion significativa entre la exposicion de un factor y
la presencia de una determinada enfermedad mediante la férmula del OR y prueba de
Mantel Haenszel. Los resultados obtenidos seran expuestos mediante tablas para un

mejor entendimiento.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio S/ 300, 00
Impresiones S/ 100, 00
Logistica S/ 400, 00
Asesoria estadistica S/ 800, 00
Traslados S/ 800, 00
Software STATA NOW version 19.5 S/ 00, 00
TOTAL S/ 2 400,00
Cronograma
2025
Actividades Julio | Agosto | Setiem | Octub | Novie | Dicie

112]3(4/1|2|3|4[1(2|3|4|1]2/3|4/1|2|3|4][1|2/3|4
Busqueda de informacion X[ X[ X| X
Realizacion del
planteamiento del problema
Planteamiento de objetivos X| X| X
Redaccion de antecedentes y
marco tedrico

Desarrollo de metodologia X| X
Aprobacion del proyecto X
Recojo y procesamiento de
datos

Redaccion de informe final X[ X| x| X
Aprobacion del informe X| X| X
Sustentacion X[ X| X
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8. Anexos

Anexo 1: Instrumento de recoleccion de datos

ID:
Fecha de registro:
I. Datos del paciente
1. Edad:
2. Sexo: a) Masculinob) Femenino
I1. Caracteristicas clinicas
1. Tipo de tratamiento
a) Oral

b) Insulina

2. Acudio a las citas previstas por consultorio externo durante el periodo 2024

a) Adecuadamente
b) Irregularmente

3. Comorbilidades
a) Complicacion microvascular por retinopatia
b) Complicacion microvascular por nefropatia
c¢) Complicacién microvascular por neuropatia
d) Sin complicaciones microvasculares

I11. Control glucémico

1. Hemoglobina glicosilada 1 resultado cada 120 dias :

IV. Clasificacion del control glucémico

1. Control glucémico

17
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a) Control adecuado segtn objetivo de Hemoglobina glicosilada < 7%

b) Control inadecuado segun objetivo de Hemoglobina glicosilada > 7%

Anexo 2: Tamano muestral

1-
'5‘R=W=Mﬁwpzﬂ‘hj:hﬂ‘hj::’Pl(l‘.??:; +upy )= wpy =
pall-p1)

WP
=opy=—t
Y- pa)wps

Para el céalculo del tamafio muestral en estudios de casos y controles se empleo el
programa STATA NOW version 19.5 empleando un niumero poblacional de 1453, con
una frecuencia de exposicion entre los casos 0,68 y una frecuencia de exposicion entre
los controles 0,86, con un odds ratio de 2,5, con un nivel de confianza del 95%, con
una potencia de 0,80 (Mohhamed Ewid, Abdullah Saleh Algoblan, Elzaki M Elsaki, et
al. Factores asociados con el control de la glucemia y las complicaciones de la
diabetes en un grupo de pacientes saudies con diabetes tipo 2), obteniendo del calculo

realizado un tamano muestral de 88 controles por 88 casos en relacion de 1/1 (15,24).
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Anexo 3: Operacionalizacion de variables

VARIABLES

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO DE
VARIABLE

ESCALA
DE
MEDICIO
N

VALOR

Control
glucémico

Mantenimient
o de las
concentracion
es de glucosa
dentro de un
rango objetivo
< 7% HbAlc,
durante 2
controles
consecutivos
con intervalo
de 120 dias

Cualitativa
nominal

Nomina
|

Control
adecuado <
7% HbAlc
Control
inadecuado >
7% HbAlc

Edad

Tiempo
transcurrido
desde el
nacimiento
hasta la fecha
de
intervencion

Cuantitativ
a discreta

Razén

Afos

Sexo

Es la
identificacion
descrita que
figura en su
documento
nacional de
identidad

Cualitativa
nominal

Nomina
|

Masculino
Femenino

Tipo de
tratamiento

Se describe
como la
administracién
farmacoldgica
que utiliza un
paciente,
indicado por
un profesional
médico para
tratar una
enfermedad

Cualitativa
nominal

Nomina
|

Oral
Insulina
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Acude por Se refiereala | Cualitativa Acude
consultorio accion de una | nominal Nomina Adecuadamen
externo persona que I te
llegaaun Acude
establecimient Irregularmente
0 de salud
para recibir
atencion
médica
ambulatoria
programada
Complicacion Cambios Cualitativa Fondo de ojo con
es de especificos nominal Nomina presencia de
retinopatia que ocurren en I microaneurismas o
CIE10:El114 la retina hemorragias
debido al dafio vasculares
causado por Fondo de ojo sin
los elevados presencia de
niveles de microaneurismas o
azlcar en hemorragias
sangre
Complicacion Cambios Cualitativa Presencia de
es de especificos nominal Nomina | microalbuminuria
Nefropatia gue ocurren en I en orina
CIE 10: E11.3 debido al dafio Ausencia de
de la funcion microalbuminuria
y estructura en orina
renal causado
por los
elevados
niveles de
azlcar en
sangre
Complicacion Cambios Cualitativa Estudio de
es de especificos nominal Nomina conduccion
Neuropatia que ocurren en I nerviosa (NCS),
CIE 10: E115 los nervios con presencia de
periféricos afectacioén
debido al dafio nerviosa
causado por
los elevados Estudio de
niveles de conduccion
azucar en nerviosa (NCS),
sangre con ausencia de
afectacion
nerviosa
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