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ANEXO N°1
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de Lima, en mi condicion de Médico(a) Cirujano(a) de la Escuela de Residentado Médico y
Especializacion, declaro bajo juramento que:

El presente Proyecto de Investigacion titulado: “Control Metabdlico como Factor Asociado a
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Nicasio Saenz en el Periodo de Mayo 2020 a Marzo 2021” es de mi Unica autoria, bajo el
asesoramiento del docente Alonso Soto Tarazona, y no existe plagio y/o copia de ninguna
naturaleza, en especial de otro documento de investigacion presentado por cualquier persona
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Dejo constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el proyecto
de investigacion, el contenido de estas corresponde a las opiniones de ellos, y por las cuales no
asumo responsabilidad, ya sean de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de
internet.

Asimismo, ratifico plenamente que el contenido integro del proyecto de investigacion es de mi
conocimiento y autoria. Por tal motivo, asumo toda la responsabilidad de cualquier error u omision
en el proyecto de investigacion y soy consciente de las connotaciones éticas y legales
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1

Descripcion de larealidad problemética

Globalmente, la patologia diabética se encuentra entre las enfermedades
de mayor relevancia clinica en el mundo aumentando su frecuencia de
108 millones durante los afios 80 a 422 millones durante la segunda
década de los 2000. La prevalencia de esta patologia también ha ido en
aumento durante estos Ultimos afios previendo que las cifras encontradas
seran el doble para el 2025. El principal mecanismo de lesiéon de la
diabetes son los picos que pueden llegar a hacer los pacientes que lo
padecen sobre todo en diabéticos no controlados o resistentes al
tratamiento, la hiperglicemia suele asociarse con una mala evolucion
clinica que presentan diversas enfermedades debido al estado

hiperinflamatorio que se genera. 1?2

En la situacion sanitaria actual se encuentra que pacientes que
presentaron covid-19 llegaron a cursar con un evento de hiperglicemia,
tienen una tasa de mortalidad aumentada ante patologias severas como
la neumonia por coronavirus, por los esteroides usados; asi como, el dafio
producido a las células beta por el propio virus (tropismo del virus al
receptor pancreatico). Es por eso que se traza como propoésito determinar
la asociacion entre la mortalidad de pacientes con covid-19 de

presentacion severa y la hiperglicemia. 34

A nivel latinoamericano, las enfermedades no transmisibles ocupan un
81% de todas las muertes registradas a nivel mundial, entre las cuatro
enfermedades principales que lo componen se encuentran las
enfermedades cardiovasculares (34.9%), enfermedades oncolégicas
(24.3%), enfermedades crdnicas respiratorias (8.9%) y la diabetes (6.2%).
Entre los paises que presentan una prevalencia alta se encuentra el
Ecuador con un 9.4% durante el 2015. Se estima que para el 2040 esta
cifra aumentard a un 15.4%. La presencia de la hiperglicemia ocasionada
por la diabetes suele condicionar una mala evolucién clinica en personas

con enfermedades cronicas o severas como es el covid-19. °



1.2.

1.3.

Durante estos ultimos 2 afios se han evaluado diversos factores que
pueden cumplir el rol de indicadores de mortalidad en pacientes con covid-
19 severo como son los antecedentes de enfermedades cardiovasculares,
inmunosuprimidos o pacientes diabéticos no controlados, siendo este
ultimo al cual se enfocara el estudio, ya que la hiperglicemia suele ser
producida por el dafio que produce el coronavirus en los islotes de
Langerhans. Debido a esto, esta investigacion desea identificar y estimar

la asociacion entre ambas variables.%”

En el Perq, el MINSA durante el 2020 menciona que se identificaron 3.9
casos/100 personas. En la situacion sanitaria actual producto del covid-
19, una de las patologias de mayor preocupacion es la patologia diabética
por el impacto que presenta en la inmunidad de quien lo padece
ocasionando frecuentemente su muerte por neumonia severa por
coronavirus. Se ha encontrado que este Ultimo ataca los islotes de
Langerhans produciendo un incremento de los valores de glucemia a
moderado plazo. Es por eso que esta investigacion desea analizar la
asociacion existente entre la hiperglucemia y la evolucion clinica de

pacientes con covid-19 severo.8?

Formulacion del Problema
“¢ El control metabdlico es un factor asociado a la mortalidad de pacientes
con diabetes mellitus y covid-19 en el Hospital Nacional PNP Luis Nicasio

Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 20217?”

Objetivos

General

“Determinar si el control metabdlico es un factor asociado a la mortalidad
de pacientes con diabetes mellitus y covid-19 en el Hospital Nacional PNP

Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021”.

Especificos

“Establecer la prevalencia de hiperglicemia al ingreso en pacientes con
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diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional PNP

Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021”.

“Identificar las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes con
diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional PNP

Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021”.

“Identificar las caracteristicas clinicas de los pacientes con diabetes
mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021”.

“Encontrar sila HbA1c menor a 7% se asocia a la mortalidad en pacientes
con diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional

PNP Luis Nicasio Saenz en el periodo mayo 2020 a marzo 2021”.

“Hallar si la HbA1c de 7% a 8,9% se asocia a la mortalidad en pacientes
con diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional

PNP Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021”.

“Establecer si la HbA1c de mayor o igual a 9% se asocia a la mortalidad
en pacientes con diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el
Hospital Nacional PNP Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a

marzo 2021”.

Justificacion
Teodrica
A nivel tedrico, entre los argumentos que justifican el presente estudio se

encuentran los siguientes:

e Actualmente, en el Peru no se cuentan con muchos estudios en
donde se evalle la asociacion entre los valores de hemoglobina
glicosilada de forma estratificada en pacientes con diabetes

mellitus y el riesgo de fallecimiento que presentan por covid-19 por



lo que estos resultados aportardn nueva informacién a la
comunidad cientifica.

e Asimismo, la informacion encontrada se considera aplicable para
realizar mejoras o cambios en los protocolos clinicos empleados
para el manejo de covid-19 en pacientes con diabetes mellitus

segun su grado de glicemia.

e Asimismo, mantener los niveles de HbAlc dentro de los
parametros normales contribuye al control de diabetes mellitus y
disminuye el riesgo de complicaciones a mediano y largo plazo.
Estos a su vez mejoran la salud general y disminuye los costos en
salud relacionados a estadias hospitalarias e intervenciones

médicas.

e Por ultimo, dado que la presente investigacion se enfoca en el
abordaje preventivo de poblaciones vulnerables como son los
pacientes con diabetes mellitus en un contexto reciente como el
covid-19 la informacion obtenida se podra emplear para estudios

de mayor complejidad.

Préactica

Desde un enfoque practico, debido el inicio abrupto, rapida expansion del
covid-19 y presentacion clinica abrupta se tuvo que realizar protocolos de
abordaje terapéuticos en tiempo récord, priorizando las medidas
preventivas y terapéuticas en la poblacion general. La situacion
ocasionada pese a que ha presentado una disminucién significativa de
casos a las registradas durante las 2 primeras olas aun persiste y se
siguen registrando nuevas variantes virales del covid-19 las cuales se
consideran potencialmente dafinas para el ser humano y sobre todo para
los pacientes diabéticos. Debido a esto, el presente estudio aportara datos
de utilidad para determinar el nivel de riesgo de mortalidad proporcional

al grado de hemoglobina glicosilada.
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Asimismo, de forma indirecta se encuentran beneficios para ambas partes
involucradas ya que, respecto al paciente, la mejora en los conocimientos
gue presenten los profesionales de salud sobre el riesgo de mortalidad
asociado a la hemoglobina glicosilada en pacientes con covid-19 y
diabetes mellitus mejorara el abordaje y seguimiento realizado a los
pacientes evitando cuadros clinicos de emergencia, complicaciones a
largo plazo y estadias hospitalarias prolongadas. Por otro lado, para la
entidad hospitalaria la mejora en la atencién de salud brindada mejorara
los indicadores de salud relacionados a la patologia estudiada como son
la tasa de mortalidad por enfermedades cronicas, tasa de complicaciones

en pacientes con diabetes mellitus y otros.

La determinacion del valor prondstico que presentan aquellos afectados
por neumonia por covid-19 y la hiperglicemia que presentan al ingreso,
permitira conocer la relacion presente entre estas 2 variables al igual que
identificar en cuanto aumenta el riesgo de mortalidad de quienes lo
presentan. De esta forma se tomaran las medidas preventivas
correspondientes evitando principalmente escenarios lamentables de
muerte del paciente y a su vez mejorando los indicadores

intrahospitalarios de mortalidad, asi como el gasto excesivo de recursos.

Metodoldgica

A nivel metodolégico, en el presente estudio es justificable emplear un
estudio de casos y controles, ya que se buscara determinar como la
exposicion a diferentes niveles de hemoglobina glicosilada y glucosa
sérica influyen en el riesgo de mortalidad que presentan los pacientes con

diabetes mellitus que cursan con covid-19.

Limitaciones

Del estudio

Pese a que el estudio de casos-controles es la estructura de eleccion en
el estudio de exposicion enfocado en un determinado evento, se

presentan ciertas limitaciones como son las siguientes:



1.6.

a)

b)

d)

Missing data
La presencia de historias clinicas incompletas o extraviadas
necesarias para llevar a cabo el estudio puede ocasionar dificultades

o retrasos durante su ejecucion.

Determinacion de tasas epidemioldgicas

Una de las principales limitaciones propias de este estudio es el
calculo de tasas de prevalencias debido a que tanto el grupo expuesto
como el de control no presentan un origen natural, sino que estan

manipuladas para fines del estudio.

Sesgo de informacién
Este tipo de sesgo suele ser producto de errores que se presentan
durante la recoleccion de los datos principalmente en el grupo control

y puede condicionar a que se presenten errores en los resultados.

Sesgo de seleccion

Este suele ser mas frecuente en estudios retrospectivos como series
de casos o estudios de casos y controles, el cual se produce cuando
hay un error sistematico en los procesos que se realizan para

seleccionar a los participantes del estudio.

No obstante, pese a las limitaciones que pueda presentar el desarrollo de

un estudio de casos y controles, también presenta amplios beneficios

como el estudio de enfermedades con periodos de latencia prolongados

y los factores que pueden acelerar su evolucién clinica normal o elevar el

riesgo de mortalidad que presenta. Otra ventaja a destacar de este tipo

de estudios son su rapida realizacion y el bajo costo que se emplean para

su realizacion.

Viabilidad

El

presente estudio se considera viable debido a los siguientes

argumentos:



La presente investigadora considera que se cuenta con los recursos
econdémicos suficientes para llevar a cabo la planificacion y ejecucion de

la investigacion.

Es pertinente mencionar, que también presenté por conducto regular las
solicitudes al director del hospital y al Comité de Etica de la institucion,
para obtener los permisos necesarios que me permitan desarrollar este
trabajo de investigacion, y solo ante las respuestas favorables de dichas
instancias, procederé con la ejecucién del proyecto, de lo contrario,
desistiré de la elaboracién de este.

Aspectos éticos: se tendrd en cuenta los principios bioéticos

establecidos en el informe Belmont como los siguientes:

Respeto; ya que se busca proteger la autonomia e integridad de los
participantes del estudio y tiene una especial consideracion a poblaciones

vulnerables.

Beneficencia; ya que se busca obtener el maximo beneficio para los
pacientes que presentan las condiciones que se estan evaluando y
aquellos que presentan un riesgo de presentar este conjunto de
condiciones. Asimismo, mediante los resultados obtenidos se busca
minimizar los riesgos en la poblacion general. Esta informacién es de
utilidad para los profesionales médicos con la finalidad de tomar
decisiones mas detalladas y enfocadas a la situacién actual.

No maleficencia; ya que durante la realizacion del presente estudio se
busca garantizar el no producir un dafio innecesario de los participantes

de la investigacion durante el andlisis de datos retrospectivos.

Justicia; ya que otra de las caracteristicas que presenta esta
investigacion es la de garantizar una equidad en el proceso de
identificacion y selecciéon de los sujetos de estudio, asi como el de

garantizar una mejora en el abordaje y seguimiento de la investigacion,



esto se expresa en que todos los individuos participantes del estudio
presenten la misma oportunidad de participar en el estudio, asi como de
recibir los posibles beneficios que puedan surgir de él.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1

Antecedentes de la investigacion

Internacionales

Zhu L et al. (2020). Presentaron una investigacion en Wuhan, China de
nombre “Asociacién de control de glucosa en sangre y resultados en
pacientes con covid-19 y diabetes tipo 2 existente”. Para ello se empled
una metodologia de tipo prospectivo y multicéntrico, con una muestra de
952 pacientes que tenian un cuadro de hiperglicemia y diagndstico actual
de covid -19. Asimismo, se tuvo como finalidad el determinar el impacto de
la glicemia en individuos diabéticos que presentan covid-19. Luego de la
ejecucion se encontré que aquellos sujetos con covid-19 y cuadros
hiperglicémicos recurrentes tuvieron una predisposicion incrementada de
mortalidad en comparacion a aquellos pacientes covid-19 sin cuadros de
hiperglicemia (7,8% vs 2,7%; P valor < 0.001; OR 1,49). A su vez, también
se determind que los cuadros frecuentes de hiperglicemia en pacientes
covid-19 se asociaba a una mayor mortalidad (HR: 0,14) a lo largo del
internamiento. Se concluye que existe asociacion entre los niveles elevados

de glicemia con la mortalidad por covid-19. 1°

Kumar A (2020). Presento6 una investigacion en Nueva Delhi, India, la cual
tenia por nombre “¢La diabetes se encuentra conectada con el riesgo
de muerte por covid-19?”. Emple6é una metodologia de tipo analitico de
casos-controles, con un grupo muestral conformado por 33 estudios
(16.003 pacientes), el objetivo principal del estudio fue explorar la
conexion entre la condicion diabética y la presencia de morbimortalidad
por covid-19. Luego de la ejecucién se encontré que la diabetes
presentaba una asociacion de significancia con la mortalidad originada por
covid-19 (OR: 1,89; IC 1,37-2,64; p valor <0,01), el cuadro diabético
también se asocio con covid-19 de presentacion grave (OR: 2,75; IC 2,09—
3,62; p valor <0,01). El OR corregido de mortalidad fue de 2,16 con un IC
1,74-2,68 y un p valor <0,01. También se encontré que la prevalencia era
de 9,8% (IC95%: 8,6%-10,8%). Dicho lo anterior, se concluyé que



aquellos individuos diabéticos presentaban el doble de riesgo de muerte

por covid-19. 1t

Bode B (2020). Presentd un escrito en California, Estados Unidos de
nombre “Caracteristicas glucémicas y resultados clinicos de
pacientes con covid-19 hospitalizados”. Para ello presenté una
metodologia de tipo retrospectivo de casos-controles y un grupo
conformado por 1122 adultos con covid-19 confirmados por laboratorio,
se traz6 como finalidad el identificar la conexion existente del control
glicémico y las complicaciones producto del covid-19. Resultados: se hallé
una mortalidad aproximada de 28.8% a diferencia de la mortalidad
registrada en pacientes con diabetes sin hiperglucemia con una tasa de
6.2%. También se encontr0 que la glucosa media de ingreso estaba
relacionada con la tasa de mortalidad con un p valor < 0.01. Se concluyo
gue los individuos covid-19 positivos hospitalizados y que cursaron con
una diabetes con hiperglucemia no controlada ocurrié con frecuencia. Y a

su vez presentaban una tasa de mortalidad particularmente alta. 12

Fadini G. (2020) realiz6 una investigacion en Padova, Italia de nombre “La
diabetes recién diagnosticaday la hiperglucemia al ingreso predicen
la gravedad de covid-19 al agravar el deterioro respiratorio”. Debido
a esto, se empled una metodologia observacional, con una muestra de
413 individuos. La finalidad trazada de la investigacion fue indagar la
asociacion entre la diabetes preexistente con hiperglicemia al ingreso y su
asociacion con la gravedad de la covid-19. Resultados: 25,6% de los
individuos tenian diabetes, presentando una mayor carga de
comorbilidad, los niveles de glicemia previa a la hospitalizacion se
asociaron de forma mas significativa con el fallecimiento debido al covid-
19 al presentar un p valor inferior al 0,001. Asimismo, la glucosa de
ingreso también se asocia a la aparicion de otras comorbilidades y otros
eventos asociados a la mortalidad. Conclusion: los valores de glicemia
obtenidos previos al ingreso incrementa significativamente el riesgo de

mortalidad. 13

10



Li Y (2020) realiz6 un estudio en Wuhan, China que tenia por nombre
“Caracteristicas iniciales y factores de riesgo para los resultados a
corto plazo en 132 pacientes con covid-19 con diabetes en Wuhan,
China: un estudio retrospectivo”. Debido a esto, se empledé una
metodologia retrospectiva de analisis con un grupo de 132 individuos
diabéticos con covid-19, el objetivo principal era investigar las
caracteristicas clinicas, asi como los hallazgos en laboratorio y
caracteristicas que predisponen a la mortalidad relacionada a las
complicaciones y muerte hospitalaria por covid -19. Luego de la ejecucién
se encontré que, de 132 pacientes, 15 fallecieron en el hospital y 113
fueron dados de alta. Los pacientes que presentaban cuadros de
hiperglicemia tenian un mayor riesgo de entrar a UCI (21,4% frente a
9,2%), desarrollar sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
(23,2% frente a 9,2%) y padecer de lesion cardiaca aguda (12,5% frente
a 1,3%), y a su vez presentaron una tasa de muerte mas alta (19,6% frente
a 5,3%) que los pacientes con glicemia controlada. En el analisis
multivariable, los pacientes con glucosa al ingreso> 11 mmol / | tenian un
mayor riesgo de muerte (OR: 7,629, 95% IC: 1.391-37.984). Se concluyo
gue aquellos individuos covid -19 positivos y diabéticos con hiperglicemia
mal controlada (> 11 mmol / L) estan asociadas con mayor riesgo de

presentar efectos adversos y muerte.

Zhang Y (2019) present6 un escrito en Wuhan, China con el nombre de
“Caracteristicas clinicas en pacientes diabéticos y con hiperglicemia
secundaria a la enfermedad por coronavirus durante el 2019: estudio
céntrico, retrospectivo y observacional”. Para ello se empledé una
metodologia de observacion y analisis con un grupo de 166 individuos
covid -19 que presenten hiperglicemia, el objetivo principal del estudio era
explorar si los pacientes hospitalizados por la enfermedad del coronavirus
e hiperglicemia presentan un riesgo de mortalidad aumentado.
Resultados: los grupos de personas con hiperglicemia y sin antecedentes
de diabetes (grupo 1) y el grupo con hiperglicemia con antecedentes de

diabetes (grupo 2) presentaban tasas mas altas de valores de laboratorio

11



como la leucocitosis, neutrofilia, linfocitopenia y proteina c reactiva con un
p valor menor a 0.05. También se encontrd una tasa de mortalidad mas
elevada en los presentes grupos con un OR 5.47 (IC: 1.56 — 19.82) y OR
2.61 (IC: 0.86 — 7.88) Se concluye que la hiperglucemia secundaria con
covid -19 puede indicar un mal prondstico, asi como una mortalidad
elevada, también hubo diferencias entre los pacientes con hiperglucemia
secundaria y los que tenian diabetes. 1°

Nacionales

Callata E (2021) presentd una investigacion en Puno, Peri de nombre
“Factores epidemiolégicos y clinicos asociados a la hospitalizacion,
ingreso a UCI y mortalidad por covid-19 en pacientes que acuden al
hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca en el afio 2020”. Para ello
se emple6 una metodologia de observacion, analitico de casos-controles
con un grupo formado de 211 pacientes. El objetivo fue determinar cuales
son los eventos asociados a un mayor riesgo de muerte en individuos
covid-19 positivos. Luego de la ejecucion se encontré que la hiperglicemia
mayor a 120 mg/dl se encuentra relacionado al incremento de tasa de
fallecimientos de los individuos internados debido a covid-19 con un (OR
2.7; IC: 5.17 — 8.26). Dicho lo anterior, se concluye que los cuadros de
hiperglicemia al ingreso hospitalario aumentan hasta en 3 veces mas el

riesgo de mortalidad. 16

Linares A (2021) realiz6 una investigacion en Cajamarca, Peru de nombre
“Hiperglucemia al ingreso como factor predictivo de mortalidad en
pacientes hospitalizados por covid-19 independiente del estado
diabético en el hospital EsSalud Il Cajamarca, periodo marzo 2020 -
marzo 2021”. Con un tipo metodolégico no experimental, de analisis, tipo
cohorte retrospectiva con un grupo conformado por 222 individuos
planteando como finalidad principal el identificar la presencia de
hiperglicemia como indicador de mortalidad hospitalaria por covid-19.
Posterior a la ejecucion se encontré que, del total de sujetos evaluados,

un 18.9% presentaban diabetes y a su vez un 32.9% fallecieron durante
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la hospitalizacion. De acuerdo a los subgrupos establecidos se
encontraron las siguientes tasas de mortalidad: grupo 1: glucemia menor
a 140 mg/dL (tasa de mortalidad de 16%; P valor <0.001; valor
referencial), grupo 2: glucemia entre 140 — 180 mg/dL (tasa de mortalidad
de 58.8%; P valor <0.001; OR 3.7; IC: 2.3 - 5-9) y grupo 3: glucemia mayor
a 180 mg/dL (tasa de mortalidad de 60.8%; P valor <0.001; OR 3.8; IC:
2.4 — 5-9). Dicho lo anterior, se concluye que el cuadro de hiperglicemia
gue presenta un individuo previo al internamiento es un adecuado

indicador de muerte en pacientes internados por covid-19. 1/

Cervantes R. (2021). Presentaron una Investigacion en Huancayo, Peru
de nombre “Hiperglicemia como factor de riesgo para mortalidad en
pacientes con covid-19 en el periodo de abril adiciembre del 2020 en
el Hospital Ramiro Prialé”. Para ello se emple6 una metodologia de
observacion, retrospectivo y de cohorte con un grupo formado por 489
individuos conformados en 2 grupos, siendo el primero conformado por
los pacientes con normoglicemia y el 2 grupo en donde se encuentran
individuos con hiperglicemia. El objetivo del estudio fue identificar si los
valores glicémicos de ingreso son indicadores de fallecimiento en
individuos con covid-19. Posterior a la ejecucion se establecid que existia
una correlacion de los valores glicémicos y la mortalidad de pacientes
internados por covid-19 con un HR de 1.43 (IC 95%: 1.07 — 1.91), a su
vez la predisposicion de muerte varié notablemente entre los pacientes
hiperglicémicos vs normo glicémicos (58.8% vs 28.6%; p valor 0.001). Se
concluye que la hiperglicemia por encima de 140 mg/dl se considera un

indicador de mortalidad de pacientes hospitalizados por covid-19.%8

Pinelo S (2021) realiz6 un estudio en Cusco, Periu de nombre
“Hiperglucemia al ingreso hospitalario como predictor de severidad
y mortalidad en pacientes con covid-19 en el Hospital Regional del
Cusco, 2020”. Para ello, se empleé una metodologia de observacion y
analisis de cohorte retrospectivo con un grupo de 1283 individuos. El

objetivo es establecer la relacion de glicemia previa a la hospitalizacion y
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2.2.

el riesgo de fallecimiento de individuos con covid-19. Posterior a la
ejecucion se hallé una mortalidad registrada fue de 19% en individuos con
hiperglicemia vs 8.6% registrados en pacientes con normoglicemia
encontrandose un p valor menor al 0.05; OR 5.00; IC 1.52 — 16.3. También
se encontré que la presencia de cuadros de hiperglicemia suele ser
predictor de reingresos al area de cuidados intensivos (OR 1.14; IC 0.99
— 1.03), asi como de la necesidad de ventilacion mecéanica (OR 0.15; IC
0.04 — 0.57). Se concluye que la presencia de hiperglicemia pre
hospitalaria es un factor de prediccion a evaluar en el fallecimiento del

paciente ya que aumento en 5 veces la posibilidad de muerte del paciente.
19

Base Tedricas

¢, Qué es la hiperglicemia?

La hiperglicemia suele hacer referencia a niveles glicémicos seéricos
elevados, esta glucosa proviene de los alimentos que una persona ingiere
en su dieta habitual y a su vez, la glucosa suele emplearse como alimento
celular para la producciéon de energia. Sin embargo, cuando se excede los
valores normales suele deberse en la mayoria de casos a un error en la

produccion de glucosa o metabolismo de la insulina. %°

La hiperglicemia en la diabetes mellitus se puede expresar a través de
diversos sintomas o signos clinicos, sobretodo en pacientes con un control

deficiente. 21

También tenemos la hiperglucemia inducida por estrés la cual esta
asociada a una enfermedad aguda y es transitoria, puesto que una vez
resuelta la enfermedad aguda, estos pacientes recuperan su tolerancia
normal a la glucosa.?? Su diagnéstico suele ser reservado para pacientes
gue no presentan antecedente de diabetes mellitus, pero hay que tener
en cuenta que los pacientes con diabetes aun pueden tener una respuesta

de hiperglucemia que guarda relaciéon con el estrés. %2
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Impacto de la hiperglicemia en la hospitalizacion

Los pacientes con una clinica de diabetes presentan entre 2 a 5 veces mas
probabilidades de ser hospitalizados que otros pacientes sin esta
condicién, ya que los cuadros de hiperglicemia generalmente se asocian
con una mayor predisposicion a complicaciones, efectos adversos,
internamiento a largo plazo y mayor riesgo de muerte. En posteriores
estudios se presenta que el mantener valores Optimos de glicemia entre
los 70-100 mg/dl reduce notablemente el ingreso a areas criticas y la
mortalidad de estos. Debido a todos estos datos la Asociacidn Americana
de Endocrinologia establecié objetivos de manejo para los pacientes
hiperglicémicos tanto los que presentan un cuadro preexistente de

diabetes como los que no lo presentan, estos se dividen en dos: %*

a. Pacientes de condicién critica: es recomendable mantener los
niveles de glucosa sérica lo mas préoximo posible entre 100 mg/dl a 140
mg/dl, usualmente estos pacientes se controlan con insulina

intravenosa. 23

b. Pacientes de condicion no critica: se debe mantener su nivel de
glicemia preprandial inferior de 140 mg/dl y una glucosa posterior a

comidas inferior de 180 mg/dl. 2

Fisiopatologia

A nivel intrahospitalario se encuentran diversos elementos involucrados en
el proceso fisiopatoldgico de la hiperglicemia, los cuales son dependientes
tanto de la tolerancia de la glucosa como la capacidad propia del paciente

para la produccién de la insulina y la gravedad de la enfermedad.?®

La presencia de un cuadro hiperglicémico suele ser el resultado de la
presencia de patologias crénicas que ocasionan alteraciones metabolicas
y hormonales, o puede ser una reaccion al estrés. La liberacién de
hormonas contrarreguladoras como son el glucagén, cortisol, las

catecolaminas, entre otras, se producen diversos trastornos en la
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metabolizacion de los hidratos de carbono entre los que se incluyen la
resistencia insulinica, mayores niveles de glucosa y empleo deficiente de

la glicemia por otros tejidos. 24

A su vez, la presencia de hiperglicemia conlleva a la transcripcion de
factores pro inflamatorios, su incremento esta asociada a la expresion de
elementos genéticos que codifican ciertas proteinas mediadoras de
inflamacion, agregacion plaquetaria, disfuncion endotelial y apoptosis. 28

Coronavirus y cuadros hiperglicémicos

El SARS CoV 2 es la denominacion otorgada a la nueva enfermedad que
se ha presentado en China durante diciembre del 2019 causante de una
neumonia atipica, la cual presenta un cuadro clinico respiratorio que varia
desde sintomas leves hasta cuadros de neumonia grave. Se ha
encontrado que la presencia de episodios de hiperglicemia en pacientes
gue padecen de covid-19 ocasiona alteraciones inmunoldgicas como dafio
a nivel endotelial, estrés oxidativo, eventos tromboembolicos hasta la

aparicion de dafio multiorganico. 2°

Se han identificado 2 razones de relevancia clinica por las cuales los
episodios de hiperglicemia aguda suelen ser un evento de vigilancia
permanente en pacientes covid-19.2° El primero responde a que la
hiperglicemia aguda suele estar acompafada de diversos mediadores
inflamatorios el cual suele conocerse como “tormenta de citocinas” de la
cual destaca la interleucina 6 que actlia sobre los tejidos pulmonares. 2° El
segundo evento de importancia se centra en la interaccion entre el agente
viral y su unién a receptores ACE2, generando una glicosilacion alta y
anormal en el ACE2 del tejido pulmonar, ocasionando un aumento en los
sitios de unién del coronavirus 2, esto acompariado de la disminucién del
sistema inmune innato, ocasionando hiperproliferacion del virus
mencionado y agravando el cuadro clinico. Los cambios descritos
anteriormente ocasionan también un retraso respecto a la liberacién

insulinica como reaccién a los niveles de glicemia sérica, causando que se
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2.3.

2.4.

presente un cuadro de hiperglicemia aguda. 2¢

Tratamiento de la hiperglicemia durante la hospitalizacion.

Respecto al manejo intrahospitalario de la hiperglicemia, ésta debe ser
continua desde el primer dia hospitalario hasta el alta respectiva. Se debe
de realizar una evaluacion de la glicemia al ingreso ya que es necesario
para el tratamiento de la hiperglicemia como para el control de los valores
séricos que presenta el paciente, los pacientes que presentan diabetes de
larga data también deben de contar con un examen de hemoglobina
glicosilada. Segun estos valores sera necesario prever las necesidades
nutricionales del paciente, asi como el plan de tratamiento y seguimiento

correspondientes. 34

Definiciones Conceptuales

a. Hiperglicemia; presencia de niveles séricos de glucosa superior a 100
mg/dl si es que el sujeto evaluado se encuentra en ayuno minimo de 8
horas. En caso de no saber el tiempo de ayuno exacto se considerara

una glicemia sérica superior a 140 mg/dl. 3°

b. Covid -19 severo; es una patologia causada por un nuevo agente
conocido como SARSCoV2 que se presenta como un cuadro
respiratorio infeccioso agudo y que presenta criterios tales como una
respiracion superior a las 22/minuto, trastorno de conciencia, PAS
inferior 200 mmHg o PAM inferior 65 mmHg y lactato sérico mayor a 2

mOsm/L. 36

Hipotesis

General

H1: El control metabdlico es un factor asociado a la mortalidad de pacientes
con diabetes mellitus y covid-19 en el Hospital Nacional PNP Luis Nicasio

Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021.
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Especificas
Especifica 1
No se cuenta con hipétesis debido a la naturaleza descriptiva del objetivo.
Especifica 2

No se cuenta con hipétesis debido a la naturaleza descriptiva del objetivo.

Especifica 3

No se cuenta con hip6tesis debido a la naturaleza descriptiva del objetivo.

Especifica 4
H1: La HbAlc menor a 7% no se asocia a la mortalidad en pacientes con
diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional PNP

Luis Nicasio Saenz en el periodo mayo 2020 a marzo 2021.

Especifica 5
H1: La HbAlc de 7% a 8,9% no se asocia a la mortalidad en pacientes con
diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional PNP

Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021.

Especifica 6
H1: La HbAlc de mayor o igual a 9% se asocia a la mortalidad en pacientes
con diabetes mellitus hospitalizados por covid-19 en el Hospital Nacional

PNP Luis Nicasio Saenz en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1.

3.2.

Disefo
Tipo de investigacion
De acuerdo al enfoque metodoldgico el presente estudio cuenta con las

siguientes caracteristicas:

Observacional; ya que el investigador principal tiene como objetivo el
observar que condicién presentd el paciente durante su estadia
hospitalaria y analizar si estos se encuentran relacionados al evento

principal (mortalidad por covid-19).

Analitico; ya que se plantea encontrar la asociacion entre 2 variables las
cuales son los niveles de hemoglobina glicosilada y la mortalidad en

pacientes hospitalizados por covid-19 severo.

Retrospectivo; ya que los datos a emplear tales como los valores de
hemoglobina glicosilada y la mortalidad por covid-19 para el desarrollo de
la presente investigacion se encuentran contenidos en las historias clinicas

de los pacientes que conforman el grupo muestral.

Nivel de estudio

Se considera gue la presente investigacion es de tipo explicativo, ya que
la finalidad principal del estudio es la de hallar si existe 0 no una asociacion
significativa entre el control metabdlico de los pacientes diabéticos y la

mortalidad por covid-19 severo.

Poblacién y Muestra

Poblacion

Se encuentra conformado por todos aquellos pacientes diabéticos con
covid-19 severo que ingresan por emergencia al Hospital Nacional Luis
Nicasio Saenz durante el periodo de mayo 2020 a marzo 2021. De acuerdo
al reporte estadistico del area de estadistica se cuenta con una poblacién

de 304 pacientes con covid-19 severo durante el periodo de tiempo
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establecido.

Muestra

Se encuentra conformado por todos aquellos pacientes con covid-19
severo y diagnostico de diabetes los cuales presenten o no hiperglicemia
al ingreso y a su vez cumplan con los criterios de inclusién y exclusion
establecidos. Para la formulacion de los grupos muestrales a emplear se
empled una calculadora muestral en linea de nombre OPENEPI en la cual
se empled los datos estadisticos de la investigacion de Fadini G. 2020 y
empleando la férmula de Fleiss se obtuvo un total de 274 individuos
divididos en 2 grupos en una relacion 1:1 (137 casos y 137 controles).

Tamafo de la muestra para estudios de casos-controles no pareados

Para:

Nivel de confianza de dos lados (1-alpha) 95

Potencia (% de probabilidad de deteccion) 80

Razon de controles por caso 1

Proporcion hipotética de controles con exposicion 0.88

Proporcién hipotética de casos con exposicion 8.9

Odds Ratios menos extremas a ser detectadas 11.00

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamarfio de la muestra -Casos 114 113 137
Tamafio de la muestra - Controles 114 113 137
Tamafio total de la muestra 228 226 274

Referencias

Kelsey y otros, Métodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicién, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones y Proporciones, formulas 3.18&, 3.19

CC-= correccion de continuidad

Los resultados se redondean por el entero mas cercano

Imprima desde el menu del navegador o seleccione copiar y pegar a otros
programas.

Resultados de OpenEpi, versién 3, la calculadora de codigo abierto SSCC
Imprimir desde el navegador con ctrl-P
0 seleccione el texto a copiar y pegar en otro programa

20



Criterios de inclusion casos

Pacientes con diabetes mellitus que hayan fallecido por covid-19
severo.

Pacientes varones y mujeres mayores de 18 afnos.

Pacientes que presenten una valoracidbn de seguimiento con
hemoglobina glicosilada.

Pacientes diabéticos ingresados por emergencia al Hospital Nacional
PNP Luis Nicasio Saenz por covid-19 severo entre mayo 2020 y marzo
2021.

Pacientes a los que se les haya realizado el examen de glucosa sérica
seriada.

Pacientes que cuenten con todas las caracteristicas epidemiolégicas y

clinicas a evaluar.

Criterios de inclusion controles

Pacientes varones y mujeres mayores de 18 afos.

Pacientes que presenten una valoracion de seguimiento con
hemoglobina glicosilada.

Pacientes con diabetes mellitus ingresados por emergencia al Hospital
Nacional PNP Luis Nicasio Saenz por covid-19 severo entre mayo 2020
y marzo 2021.

Pacientes a los que se les haya realizado el examen de glucosa sérica
seriada.

Pacientes que cuenten con todas las caracteristicas epidemiolégicas y

clinicas a evaluar.

Criterios de exclusioén

Pacientes gestantes y pediatricos.

Pacientes que presenten un diagndstico de diabetes diferente al tipo 2
(diabetes tipo 1, tipos especificos de diabetes debidos a otras causas y
diabetes gestacional).

Pacientes con historias clinicas incompletas o ilegibles.
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3.3. Operacionalizacion de variables
A. Variables Intervinientes
Caracteristicas epidemiolégicas
1. Edad
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:
18 a 30 afios
31 a 40 afnos
41 a 50 afios
51 a 60 afos

61 a 70 afos

71 afios a mas

2. Sexo
Tipo de variable: Cualitativa, dicotdmica, nominal.
items:
e Masculino

e Femenino

3. Grado instruccion
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:
e Primaria
e Secundaria

e Superior

4. Procedencia
Tipo de variable: Cualitativa, dicotdbmica, nominal.
items:
e Urbana

e Rural
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Caracteristicas clinicas

1.

Afos de enfermedad
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:

e Delabaios

e De 6 al0 afos

e De 11 afios a mas

Tipo de medicacién que utiliza
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:
e Metformina
e Sulfonilureas
e Tiazolidinedionas
e Inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4)
e Inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2 (SGLT2)
e Analogos del péptido similar al glucagén — 1 (GLP-1)

e Insulina

Glicemia al ingreso
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:

e Menor de 140 mg/dl

e De 140 a 180 mg/dl

e Mayor a 180 mg/dl.

Glicemia al egreso
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.

items:
e Menor de 140 mg/dl
e De 140 a 180 mg/di
e Mayor a 180 mg/dl.
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. Glicemia previa al fallecimiento
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:

e Menor de 140 mg/dl

e De 140 a 180 mg/dl

e Mayor a 180 mg/dl.

. Area de hospitalizacién
Tipo de variable: Cualitativa, politbmica, nominal.
ltems:

e Emergencia

e UCI

e Unidad covid de planta.

. Farmaco esteroide empleado durante la hospitalizacion
Tipo de variable: Cualitativa, politdbmica, nominal.
items:

e Dexametasona

e Hidrocortisona

e Metilprednisolona

e Prednisona.

. Dias de hospitalizacion
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:

e Dela?7dias

e De 8 al4dias

e De 15a21dias

e Mas de 21 dias.

. Patologias previas relacionadas

Tipo de variable: Cualitativa, politbmica, nominal.

24



3.4.

3.5.

items:
e Enfermedad renal cronica
e Hipertension arterial
e Evento cerebrovascular
e Otros

e Ninguno.

B. Dependiente
1. Mortalidad en pacientes hospitalizados por covid-19
Tipo de variable: Cualitativa, dicotomica, nominal.
items:
e Fallecio por covid-19

e No fallecio por covid-19.

C. Independiente
1. Control metabdlico segun HbAlc
Tipo de variable: Cualitativa, politdmica, ordinal.
items:
e Menora 7%
e De7%a8,9%

e Mayor o igual a 9%

Técnicas de recoleccion de datos e instrumentos

Se empleara una técnica documental, empleando como instrumento una
ficha de recoleccién de informacion aplicada a las historias clinicas debido
a que la data a emplear se recolectara de los datos retrospectivos de los
pacientes con diabetes mellitus pertenecientes al grupo muestral que
fueron hospitalizados por covid-19 severo. Esta informacion sera
registrada de acuerdo a lo indicado en el instrumento de recoleccion de

datos (Ver anexo 3).

Técnicas para el procesamiento de la informacién
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3.6.

Posterior a ello, la informacién recolectada se digitara la data para la
creacion de la base de datos principal en el programa Excel y
posteriormente se exportara el programa estadistico SPSS version 26.0
para el andlisis inferencial donde se aplicara la prueba estadistica de chi
cuadrado para encontrar la significancia estadistica. Se debe resaltar que
el proceso de analisis de datos sera realizado por un profesional
estadistico contratado para realizar el analisis correspondiente.

Aspectos éticos

Consentimiento informado: ya que la metodologia que se empleé en el
desarrollo de la presente investigacion es retrospectiva, solicité al Comité
de Etica de la institucién, una constancia que exima la necesidad de
emplear un formato de consentimiento informado, y solo tras la emision de

ésta, procederé con la recoleccion de los datos.

Confidencialidad y Seguridad de lainformacion: los datos recolectados
seran digitalizados para su procesamiento y solo el investigador principal
podra acceder a estas, respecto a las fichas fisicas estas seran archivadas
y depositadas en el area administrativa del servicio de Endocrinologia.
Asimismo, como investigadora a cargo se garantiza la confidencialidad y
privacidad de la informacion obtenida y empleada en el presente estudio,
utilizando una codificacion que reemplace el nombre de los participantes y
garantizando la realizacion de un proceso de cegamiento en los

colaboradores de la investigacion.

Aspectos éticos: al ser un estudio en el cual se emplea como unidad de
estudio seres humanos se tomara en cuenta todas las pautas
correspondientes para investigaciones en humanos mencionados en el

informe Belmont ya mencionado anteriormente.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

Recursos
TIPO DESCRIPCION CANTIDAD TOTAL
Logistica Software SPSS 1 378
(suscripcion por un mes)
Software Excel 2016 1 108
Recursos Investigador 1 4000
humanos Asesor metodolégico 1 1200
Asesor tematico 1 800
Recursos Transporte 1 400
materiales Alimentacion 1 380
Impresiones 8 400
Utilitario de oficina 1 290
Otros no especificados 1 500
Otros Costo del trabajo de 1 800
relacionados campo
a la ejecucion Recoleccion de la data 1 400
Digitacion 1 350
Vaciamiento de datos 1 350
Total 10356

El desarrollo de toda la investigacion sera autofinanciado.

27




4.2.

4.3.

Cronograma

Pazo=

Redaccidn ¥ correccion del

provecto de investizacion

Aprobacion del proyecto de

investigacion

Recoleccion de datos

Procezamiento v analisis de datos

Elaboracion del informe

Evaluoacion de la investigacion por

EXpertos

Aprobacidn del trabajo de

investigacidon

Publicacion del articulo cientifico

Presupuesto

RECURSOS

Presupuesto aportado por el investigador principal

10356
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ANEXOS



Matriz de consistencia

ALUMNO: Elizabeth Milusca Frisancho Roca

ASESOR: Alonso Soto Tarazona

SEDE: Universidad Ricardo Palma
TEMA: CONTROL METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS Y
COVID-19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021

PROBLEMAS

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E
INDICADORES

General

¢El control metabdlico es un
factor asociado a la mortalidad
de pacientes con diabetes
mellitus y covid-19 en el
Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de
mayo 2020 a marzo 20217

Especificos

General
Determinar si el control

metabolico es un factor
asociado a la mortalidad de
pacientes con diabetes mellitus
y covid-19 en el Hospital
PNP Luis Nicasio
Saenz en el periodo de mayo

2020 a marzo 2021.

Nacional

Especificos

General

Hi: El control metabdlico es un
factor asociado a la mortalidad
de pacientes con diabetes
covid-19 en el
PNP Luis

Nicasio Saenz en el periodo de

mellitus 'y

Hospital Nacional

mayo 2020 a marzo 2021.

Especificos

Variable
Mortalidad

hospitalizados por covid-19.

Dependiente

en pacientes

Variable Independiente

Control metabdlico
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¢Cual es la prevalencia de
hiperglicemia al ingreso en

pacientes con diabetes
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Sadenz en el periodo de

mayo 2020 a marzo 2021?

¢,Cudles son las caracteristicas
de

diabetes

epidemiologicas los

pacientes con
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de

mayo 2020 a marzo 20217

¢, Cudles son las caracteristicas
clinicas de los pacientes con
diabetes hospitalizados por
covid-19

en el Hospital

Establecer la prevalencia de
hiperglicemia al ingreso en
pacientes con diabetes mellitus
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de

mayo 2020 a marzo 2021.

las caracteristicas
de

pacientes con diabetes mellitus

Identificar
epidemiologicas los
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de
mayo 2020 a marzo 2021.

Identificar las caracteristicas
clinicas de los pacientes con
diabetes mellitus

hospitalizados por covid-19 en

No se cuenta con hipotesis
debido a la naturaleza

descriptiva del objetivo

No se cuenta con hipotesis
debido a la naturaleza

descriptiva del objetivo

No se cuenta con hipotesis
debido a la naturaleza

descriptiva del objetivo
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PNP Luis Nicasio
Saenz en el periodo de mayo
2020 a marzo 20217

Nacional

¢La HbAlc menor a 7% se
asocia a la mortalidad en

pacientes con diabetes
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo

mayo 2020 a marzo 20217

¢sLa HbAlc de 7% a 8,9% se
asocia a la mortalidad en

pacientes con diabetes
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de

mayo 2020 a marzo 20217

el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de
mayo 2020 a marzo 2021.

Encontrar si la HbAlc menor a
7% se asocia a la mortalidad en
pacientes con diabetes mellitus
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo

mayo 2020 a marzo 2021.

Hallar si la HbAlc de 7% a
8,9% se asocia a la mortalidad
en pacientes con diabetes
mellitus

hospitalizados  por

covid-19 en el Hospital
PNP Luis Nicasio
Saenz en el periodo de mayo

2020 a marzo 2021.

Nacional

H,: La HbAlc menor a 7% no
se asocia a la mortalidad en
pacientes con diabetes mellitus
hospitalizados por covid - 19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo

mayo 2020 a marzo 2021

H;: La HbAlc de 7% a 8,9% no
se asocia a la mortalidad en
pacientes con diabetes mellitus
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de

mayo 2020 a marzo 2021.
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¢La HbAlc mayor o igual a 9%
se asocia a la mortalidad en
pacientes con diabetes
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Sadenz en el periodo de
mayo 2020 a marzo 2021?

Establecer si la HbAlc mayor o
igual a 9% se asocia a la
mortalidad en pacientes con
diabetes mellitus hospitalizados
por covid-19 en el Hospital
Nacional PNP Luis Nicasio
Saenz en el periodo de mayo
2020 a marzo 2021.

Hi: La HbAlc mayor o igual a
9% se asocia a la mortalidad en
pacientes con diabetes mellitus
hospitalizados por covid-19 en
el Hospital Nacional PNP Luis
Nicasio Saenz en el periodo de
mayo 2020 a marzo 2021.

Disefio metodolégico | Poblacion y Muestra

Técnicas e Instrumentos

e Observacional

e Analitico diabéticos con covid-19 severo que ingresan por emergencia al

e Retrospectivo

Poblacién: Se encuentra conformado por todos aquellos pacientes

Hospital Nacional Luis Nicasio Sdenz durante el periodo de mayo
2020 a marzo 2021. De acuerdo al reporte estadistico del area de
estadistica se cuenta con una poblacion de 304 pacientes con

covid-19 severo durante el periodo de tiempo establecido.

Muestra: Se encuentra conformado por todos aquellos pacientes
con covid-19 severo y diagndéstico de diabetes los cuales presenten
0 no hiperglicemia al ingreso y a su vez cumplan con los criterios

de inclusion y exclusion establecidos. Para la formulacién de los

Técnica: Instrumento

recolecciéon de datos

Instrumentos:

personalizada

de

e Ficha de recoleccion de datos
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grupos muestrales a emplear se emple6 una calculadora muestral
en linea de nombre OPENEPI en la cual se empled los datos
estadisticos de la investigacion de Fadini G. 2020 y empleando la
formula de Fleiss se obtuvo un total de 274 individuos divididos en
2 grupos en una relacion 1:1 (137 casos y 137 controles).

Criterios de inclusion casos
e Pacientes con diabetes mellitus que hayan fallecido por covid-19
severo.
e Pacientes varones y mujeres mayores de 18 afos.
e Pacientes que presenten una valoracion de seguimiento con
hemoglobina glicosilada.
e Pacientes con diabetes mellitus ingresados por emergencia al
Hospital Nacional PNP Luis Nicasio Saenz por covid-19 severo
entre mayo 2020 y marzo 2021.
e Pacientes a los que se les haya realizado el examen de glucosa
sérica seriada.
e Pacientes que cuenten con todas las caracteristicas

epidemioldgicas y clinicas a evaluar.
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Criterios de inclusién controles

Pacientes varones y mujeres mayores de 18 afnos.

Pacientes que presenten una valoracion de seguimiento con
hemoglobina glicosilada.

Pacientes diabéticos ingresados por emergencia al Hospital
Nacional PNP Luis Nicasio Sdenz por covid-19 severo entre mayo
2020 y marzo 2021.

Pacientes a los que se les haya realizado el examen de glucosa
sérica seriada.

Pacientes que cuenten con todas las caracteristicas

epidemiologicas y clinicas a evaluar.

Criterios de exclusion

Pacientes gestantes y pediatricos.
Pacientes que presenten un diagndstico de diabetes diferente al
tipo 2 (diabetes tipo 1, tipos especificos de diabetes debidos a

otras causas Yy diabetes gestacional).

e Pacientes con historias clinicas incompletas o ilegibles.
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Operacionalizacion de variables

ALUMNO: Elizabeth Milusca Frisancho Roca

ASESOR: Alonso Soto Tarazona

SEDE: Universidad Ricardo Palma

TEMA: CONTROL METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS Y
COVID-19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021

TIPO DE
. DEFINICION ESCALADE| VARIABLE .
VARIABLES DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION | RELACION Y CATEGORIA O UNIDAD
NATURALEZA
Variables Intervinientes: Caracteristicas epidemiolégicas
¢ 18 a 30 afios
¢ 31 a 40 afios
Tiempo de vida que presenta un Bolitémica e 41 a 50 afios
Edad ndividuo desde su nacimiento hasta| Edad del paciente Cualitativa Ordinal 51 a 60 afios
el momento de realizar el estudio ~
e 61 a 70 afios
e 71 aflos a mas
Conjunto de caracteristicas Dicotémica « Masculino
Sexo bioldgicas que permiten clasificar al Sexo del paciente Cualitativa Nominal « Femenino
ser humano como varén o mujer
Conjunto de conocimientos que o o * Primaria
) » S Grado de conocimientos o Politdmica eS dari
Grado instruccion presenta un individuo durante los _ Cualitativa . ecundara
) . ] del paciente Ordinal :
primeros afios de vida * Superior
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e Urbana

) Lugar geografico de donde procede | Lugar de procedencia o Dicotémica
Procedencia o ) Cualitativa ] Rural
un individuo del paciente Nominal * Rura
Variables Intervinientes: Caracteristicas clinicas
Periodo de tiempo transcurrido o *De 1a5afios
. L _ o Politdmica De 6 a 10 af
Afios de enfermedad | desde el diagnostico inicial de la | Tiempo de enfermedad | Cualitativa ordinal ebeballanos
rdinal ~
enfermedad hasta la actualidad * De 11 afios a mas
o Metformina
¢ Sulfonilureas
¢ Tiazolidinedionas
e Inhibidores de la dipeptidil
_ o Medicacion empleada para el o peptidasa-4 (DPP-4)
Tipo de medicacion que ) o o ) o Politdmica -
N control de los niveles glicémicos en | Medicacion previa Cualitativa . * Inhibidores del
utiliza Nominal .
diabéticos cotransportador de sodio-
glucosa 2 (SGLT2)
¢ Andlogos del péptido
similar al glucagén -1
e Insulina
e Menor de 140 mg/dl
Nivel de glucosa cuantitativa al Nivel de glicemia de Politdmica
Glicemia al ingreso _ g _ _ 9 Cualitativa . * De 140 a 180 mg/d
ingreso del paciente ingreso Ordinal

e Mayor a 180 mg/dl

41




e Menor de 140 mg/dl

Nivel de glucosa cuantitativa al Nivel de glicemia de Politdmica
Glicemia al egreso J | _ g Cualitativa dina e De 140 a 180 mg/dl
egreso del paciente egreso Ordinal « Mayor a 180 mg/d
Glicem ol Ultimo dosaje de glucosa Nivel de alicem _ Politémi * Menor de 140 mg/d|
icemia previa al o ) ] ivel de glicemia previo o olitémica
callecimient cuantitativa registrada previo al | tallecimiont Cualitativa ordinal e De 140 a 180 mg/dl
allecimiento al fallecimiento rdina
fallecimiento del paciente * Mayor a 180 mg/dl
e Emergencia
i ~__ Areahospitalaria donde se encontrd o o Politébmica e UCI
Area de hospitalizacion ) ) Sala de hospitalizacion | Cualitativa Nominal
internado el paciente ominal « Unidad covid de planta
e Dexametasona
Farmaco esteroide Farmacos antiinflamatorios Bolitémica « Hidrocortisona
empleado durante la empleados durante la estadia Medicacion hospitalaria | Cualitativa Nominal « Metilprednisolona
hospitalizacién hospitalaria del paciente « Prednisona
eDe 1 a7dias
Periodo de tiempo transcurrido bolitémica e De 8 a 14 dias
Dias de hospitalizacion |desde el ingreso del paciente hasta | Tiempo hospitalizacién | Cualitativa ordinal e De 15 a 21 dias

su fallecimiento

e Mas de 21 dias
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Enfermedad o conjunto de

e Enfermedad renal crénica

¢ Hipertension arterial

Patologias previas o Politdmica
_ enfermedades que presenta el  [Enfermedades de fondo | Cualitativa _ * Evento cerebrovascular
relacionadas ) ) o Nominal ot
paciente desde el diagnéstico inicial e Otros
¢ Ninguno
Variable Dependiente
Mortalidad en Numero de defunciones ocurridas
pacientes en una poblacion determinada | Pacientes fallecidos por Cualitat Dicotomica e Fallecio por covid-19
ualitativa
hospitalizados por durante un periodo de tiempo covid -19 Nominal ¢ No fallecié por covid-19
covid -19 determinado
Variable Independiente
; ; Niveles de glucosa presente en la | Nivel de glucosa sérica e Menor a 7%
Glucemiaslingreso d ¥ indi IC')d dosad dosad X tes de | Cualitati Politomica De 7% a 8.9%
" sangre de un individuo dosado osada antes de la ualitativa e De 7% a 8.9%
segln HbAlc 9 Ordinal

mediante hemoglobina glicosilada

hospitalizacion

Mayor o igual a 9%
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3. Instrumentos de recoleccién de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

CONTROL METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A
MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS Y COVID
- 19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ EN EL
PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021

Datos generales

a. Iniciales del paciente:

b. Fecha de recoleccion de datos:

I. Caracteristicas epidemiologicas
5. Edad
a) 18 a 30 afos
b) 31 a 40 afios
c) 41 a50 afos
d) 51 a 60 afios
e) 61 a 70 afos

f) 71 aflos a mas

6. Sexo
a) Masculino

b) Femenino

7. Grado instruccién
a) Primaria
b) Secundaria

c) Superior

8. Procedencia

a) Urbana

44



b)

Rural

[l. Caracteristicas clinicas

5. Afios de enfermedad

a)
b)
C)

De 1 a5 afos
De 6 a 10 afios

De 11 afios a mas

6. Tipo de medicacién que utiliza

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Metformina

Sulfonilureas

Tiazolidinedionas

Inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4)

Inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2 (SGLT2)
Anélogos del péptido similar al glucagén - 1 (GLP-1)

Insulina

7. Glicemia al ingreso

a)
b)
c)

Menor de 140 mg/dl
de 140 a 180 mg/dI
Mayor a 180 mg/dl

8. Glicemia al egreso

a)
b)
c)

Menor de 140 mg/dl
de 140 a 180 mg/dI
Mayor a 180 mg

9. Glicemia previa al fallecimiento

a)
b)
c)

Menor de 140 mg/dl
de 140 a 180 mg/dI
Mayor a 180 mg

10. Area de hospitalizacién

a)

Emergencia
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b) UCI
c) Unidad covid de planta
11. Farmaco esteroide empleado durante la hospitalizacion
a) Dexametasona
b) Hidrocortisona
c) Metilprednisolona
d) Prednisona

12. Dias de hospitalizacion
a) Dela?7dias
b) De 8 a 14 dias
c) De 15 a 21 dias
d) Mas de 21 dias

13. Patologias previas relacionadas
a) Enfermedad renal crénica
b) Hipertension arterial
c) Evento cerebrovascular
d) Otras

e) Ninguna

[ll. Asociacion HbAlc y mortalidad por covid-19
14. Mortalidad por covid-19
a) Fallecio por covid-19

b) No falleci6 por covid-19

15. Niveles de hemoglobina glicosilada
a) Menora 7%
b) De 7% a 8,9%

c) Mayor o igual a 9%
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4. Consentimiento informado
El presente estudio debido a su enfoque retrospectivo y que se empleara
como instrumento una ficha de recoleccién de datos no harad uso de un

consentimiento informado

5. Validacion de instrumento — Juicio por expertos
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|.- DATOS GENERALES:

Apellidos y Nombres del Informante:

Cargo e institucion donde labora:

Tipo de Experto: Metoddlogo Especialista Estadistico
Nombre del instrumento: CONTROL METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A
MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS Y COVID - 19 EN EL
HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020
A MARZO 2021

Autor (a) del instrumento: Elizabeth Milusca Frisancho Roca

Il.- ASPECTOS DE VALIDACION:

INDICADORES | CRITERIOS Deficiente |Regular [Buena | Muy |Excelente
00 — 20% (21 -40% }1 -60%| Buena |81 -100%
61 -80%
CLARIDAD Esta formulado con un

lenguaje claro.

OBJETIVIDAD No presenta sesgo ni
induce respuestas

ACTUALIDAD Esta de acuerdo con la
informacion encontrada en
literatura sobre la
asociacion entre el grado
de hiperglicemiay la
mortalidad por covid-19

ORGANIZACION | Existe una organizacion
I6gica y coherente de los
items.

SUFICIENCIA Comprende aspectos en
calidad y cantidad.

INTENCIONALID | Adecuado para establecer
AD la relacion entre la
hiperglicemia y la
mortalidad de pacientes
con covid -19

CONSISTENCIA | Basados en aspectos
tedricos y cientificos.

COHERENCIA Entre los indices e
indicadores.

METODOLOGIA | La estrategia responde al
propésito de la
investigacion analitico,
observacional,
retrospectivo

.-  OPINION DE APLICABILIDAD:
IV.- PROMEDIO DE VALORACION
Lugar y Fecha:

Firma del Experto Informante

6. Solicitudes
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6.1. Solicitud de evaluacién por Comité de Etica de la Universidad
Ricardo Palma

Lima, 31 de enero del 2024

Sefior (a):

Dra. Sonia Lucia INDACOCHEA CACEDA

PRESIDENTA DEL COMITE DE ETICA DE LA UNIVERSIDAD RICARDO
PALMA

Yo, FRISANCHO ROCA, Elizabeth Milusca, identificada con DNI N°
46387855, CMP 69332, domiciliado en Jiron Sinchi Roca 1774 Jesus Maria;
correo electronico elizabeth_mfr@hotmail.com, médico residente civil de la
facultad de Medicina Humana de la Universidad Ricardo Palma, ante Ud. con el

debido respeto me presento y expongo:

Solicito a usted la evaluacion del proyecto de investigacion el cual lleva
por titulo “CONTROL METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A
MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS Y COVID-19 EN
EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ EN EL PERIODO DE
MAYO 2020 A MARZO 2021”

Por lo expuesto a usted, ruego se sirva acceder a mi peticién por ser de justicia

ELIZABETH MILUSCA FRISANCHO ROCA
DNI N° 46387855 - CMP 69332
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6.2. Solicitud de permiso aladireccion del Hospital Nacional PNP Luis
N. Saenz

Lima, 31 de enero del 2024

Sefior (a):
Dr. Moisés Salvador ROJAS ARCOS
DIRECTOR DEL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ

Yo, FRISANCHO ROCA, Elizabeth Milusca, identificada con DNI N°
46387855, CMP 69332, domiciliado en Jiron Sinchi Roca 1774 Jesus Maria;
correo electronico elizabeth_mfr@hotmail.com, médico residente civil de la
facultad de Medicina Humana de la Universidad Ricardo Palma, ante Ud. con el
debido respeto me presento y expongo:

Solicito a usted la autorizacion para la ejecucion y desarrollo de mi proyecto
de investigacion, el cual lleva por titulo “CONTROL METABOLICO COMO
FACTOR ASOCIADO A MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS Y COVID-19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO
SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021”, y para poder
ejecutarlo, requeriré revisar las historias clinicas de los pacientes con diabetes
mellitus ingresados por emergencia al Hospital Nacional PNP Luis Nicasio Saenz

por COVID-19 severo en el periodo de mayo 2020 a marzo 2021

Por lo expuesto a usted, ruego se sirva acceder a mi peticién por ser de justicia.

ELIZABETH MILUSCA FRISANCHO ROCA
DNI N° 46387855 - CMP 69332
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6.3. Solicitud de permiso al Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Nacional PNP Luis N. Séenz

Lima, 31 de enero del 2024

Sefior (es):
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL
NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ

Yo, FRISANCHO ROCA, Elizabeth Milusca, identificada con DNI N° 46387855,
CMP 69332, domiciliado en Jiron Sinchi Roca 1774 Jesus Maria; correo electronico
elizabeth_mfr@hotmail.com, médico residente civil de la facultad de Medicina Humana
de la Universidad Ricardo Palma, ante Ud. con el debido respeto me presento y

expongo:

Solicito a usted la autorizacion para la ejecucion y desarrollo del proyecto
de investigacion, el cual lleva por titulo “CONTROL METABOLICO COMO
FACTOR ASOCIADO A MORTALIDAD DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS Y COVID-19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP LUIS NICASIO
SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021”, para lo cual
requiero su permiso de tal manera que se garantice el cumplimiento de normas

éticas que requieren ser cumplidas por los estudios de investigacion.

Por lo expuesto a usted, ruego se sirva acceder a mi peticion por ser de

justicia.

ELIZABETH MILUSCA FRISANCHO ROCA
DNI N° 46387855 - CMP 69332
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6.4. Solicitud de constancia que exime uso de consentimiento
informado dirigido al Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz:

Lima, 31 de enero del 2024

Sefior (es):
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL
NACIONAL PNP LUIS NICASIO SAENZ

Yo, FRISANCHO ROCA, Elizabeth Milusca, identificada con DNI N°
46387855, CMP 69332, domiciliado en Jiron Sinchi Roca 1774 Jesus Maria;
correo electronico elizabeth_mfr@hotmail.com, médico residente civil de la
facultad de Medicina Humana de la Universidad Ricardo Palma, ante Ud. con el

debido respeto me presento y expongo:

Solicito a usted una constancia que exima la necesidad de uso de formato
de consentimiento informado, documento necesario para continuar con el
desarrollo de mi proyecto de investigacion, el cual lleva por titulo “CONTROL
METABOLICO COMO FACTOR ASOCIADO A MORTALIDAD DE PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS Y COVID-19 EN EL HOSPITAL NACIONAL PNP
LUIS NICASIO SAENZ EN EL PERIODO DE MAYO 2020 A MARZO 2021”. Mi
solicitud se sustenta en el tipo de metodologia utilizada en este proyecto, la cual

tiene un enfoque retrospectivo.

Por lo expuesto a usted, ruego se sirva acceder a mi peticion por ser de

justicia.

ELIZABETH MILUSCA FRISANCHO ROCA
DNI N° 46387855 - CMP 69332
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