UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

Proyecto de Investigacion para optar el Titulo de especialista en

Gastroenterologia

Modalidad: Residentado Médico

TITULO:
DIABETES MELLITUS FACTOR DE RIESGO PARA CIRROSIS HEPATICA EN
PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO DURANTE
EL PERIODO 2014 - 2018

AUTOR:
MC. Edgar Paul Aguirre Milachay

ASESOR:

Dr. César Mifiano Garcia
TRUJILLO

2019

T046_43115445_S
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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN:

El siguiente estudio de tipo analitico, observacional, longitudinal, retrospectivo, tiene el
proposito de demostrar que la diabetes tipo2 es factor de riesgo para cirrosis hepética. La
poblacién en estudio estar4 conformada por pacientes adultos que fueron atendidos en la
especialidad de Gastroenterologia en el hospital Belén -Trujillo, entre el mes de enero del
2014 hasta el mes de diciembre del 2018; divididos en grupos de 140 casos formado por
personas con diagndstico de cirrosis, expuestos 0 no a diabetes tipo2; asimismo el grupo
control formado por 140 personas sin diagndstico de cirrosis hepatica expuestos 0 no a
diabetes tipo2. La informacion de las personas seran recolectadas en un formato de
recoleccion elaborado para el estudio, asimismo, el analisis se realizara mediante el
Sofware Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) Version 25. El anélisis de la
variable resultado y de exposicion se realizard con su respectivo parametro de estudio: El
odds Ratio que determinara si la diabetes tipo 2 esta asociada con la cirrosis hepatica, con
un intervalo de confianza al 95%; las asociaciones entre variables seran consideradas

significativas si el valor de p < 0.05.



2.1

2.2

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La cirrosis hepatica es una de las patologias méas conocida en el mundo, por su alta tasa de
morbi- mortalidad. Los paises de américa latina, como México y chile, presentan esta
patologia ocupando el 5° y 6° lugar como causa de morbilidad nacional respectivamente?2,
En un analisis global con respecto a la etiologia mas frecuente de cirrosis hepatica reportan
al consumo cronico de alcohol y la enfermedad viral crénica.2 Entre las causas menos
frecuentes se describen diversas patologias hepaticas autoinmunes (colangiopatia
esclerosante primaria, colangitis biliar primaria, hepatitis autoinmune), también en menor
proporcion se registran enfermedades metabdlicas (Hemocromatosis, enfermedad de
Wilson, deficiencia de alfa-1-antitripsina y Fibrosis Quistica) ademas de la esteatohepatitis
no alcohodlica (NASH) 2. Estudios realizados en nuestro pais informan que la cirrosis
hepatica ocupa el 2° lugar entre las patologias de origen digestivo y hepatobiliares, asi como
también como causa de mortalidad entre el grupo poblacional de 20 a 64 afios y el 5° lugar
dentro de las causas de defunciones generales con una tasa de mortalidad de 9,48 por
100,000 habitantes *“. En la actualidad la cirrosis hepética tiene una demanda creciente en
el area de hospitalizacion y es la causa més frecuente registrada en consultorio externo de

Gastroenterologia del hospital Belén de Trujillo®.

Distintos estudios han descrito que en nuestra localidad los pacientes con cirrosis
hepatica y diabetes mellitus presentan mayor numero de complicaciones, las que se
muestran de forma precoz e influyen en el prondstico y tiempo de vida del paciente;
concluyendo que existe una asociacion entre diabetes mellitus y cirrosis hepatica,

influyendo de forma determinante en la morbimortalidad de esta Ultima.®

DETERMINACION DEL PROBLEMA

¢La diabetes mellitus es un factor de riesgo para cirrosis hepatica en pacientes atendidos

en el hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2014 - 2018?



2.3 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Tellez Avila FI, et al (México, 2008); realiz6 un estudio analitico casos y controles
retrospectivo con 134 casos (con cirrosis hepética criptogénica) y 134 pacientes como
grupo control de enfermedad, con presencia de hepatopatias de otra etiologia (81 con
hepatitis C cronica, 33 con abuso cronico de alcohol y 20 con hepatitis autoinmune). La
finalidad fue calcular prevalencia del sindrome metabdlico, la obesidad y diabetes
mellitus tipo 2 en personas con cirrosis criptogénica y comparar este grupo con Cirrosis
secundaria a otras causas; observaron la prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 en cada
grupo (40% vs 22.4%; P=0.013) siendo mayor en pacientes con cirrosis criptogénica;

resultado altamente significativo denotando asociacion ente las variables en estudio®.

Porepa L, y col. (Canada, 2010)’; realizaron un trabajo de investigacion de cohorte
retrospectivo pareado basado en la poblacion, se incluyen a 438 069 personas con
diabetes mellitus tipo 2 y 2 059 708 personas sin diagnostico de diabetes conocida con
el fin de demostrar el riesgo de padecer diabetes mellitus tipo 2 sobre el desarrollo de
cirrosis hepatica; encontrando que la incidencia de cirrosis hepatica fue de 8.19 por cada
10 000 persona /afio dentro del grupo de los casos y 4 por 10 000 personas/afio entre
los pacientes sin diabetes tipo 2 (controles); El indice de riesgo no ajustado fue de 1.92
(1C 95%: 1.83-2.01), resultado que permite inferir que las personas con diabetes de

diagndstico reciente tienen mas riesgo de cirrosis avanzada’.

Garcia D, y col. (México, 2012); realizaron un trabajo de investigacion analitico de
cohorte respectivo con 130 pacientes con diagndstico de cirrosis hepatica; el propdsito
fue mostrar la incidencia y las caracteristicas clinicas del metabolismo alterado de la
glucosa (diabetes tipo2, diabetes hepatdgena e intolerancia a la glucosa) en personas con
cirrosis. Encontrando que la incidencia de trastornos relacionados con metabolismo
glucidico fue: diabetes tipo 2 en el 19.2% de pacientes IC 95%: 12.5-25.9; diabetes
hepatogena en el 21.5% de pacientes IC 95%: 14.5-28.5; e intolerancia de la glucosa el
38.5% de pacientes 1C 95%: 30.1-46.7; presentando de manera global alguna alteracion

del metabolismo glucidico el 79.2% de pacientes con hepatopatia cronica®.

Huang Y.y col. (Taiwan, 2013); ejecutaron un trabajo de tipo cohorte prospectivo de,

incluyendo a 351 personas con diabetes tipo 2 de reciente diagnostico y 7886 personas



sin diabetes mellitus conocida. EI propdsito era reconocer la repercusion de la diabetes
tipo 2 en la cirrosis, su descompensacion y su relacién temporal en pacientes con
hepatitis B crénica. Durante el seguimiento de los pacientes sin diabetes, una menor
proporcion de ellos (2,6%) desarrollaron cirrosis en comparacion con los pacientes con
diabetes recién diagnosticada (10,8%). Los pacientes con diabetes tenian un indice de
comorbilidad méas alto que aquellos sin diabetes (media, 2.9 vs 1.6; P <.001). El
resultado de supervivencia de Kaplan-Meier demostré que la tasa de incidencia
estandarizada de cirrosis fue mayor en personas con hepatitis B cronica con diabetes
recién diagnosticada que tenian entre 20 y 79 afios de edad, hombres o0 mujeres, ya fuera
que recibieran tratamiento de hepatitis B cronica o no, concomitante HCC, y aquellos
con un indice de comorbilidad de >3, en comparacion con aquellos sin diabetes. Ademas
también mostrd una incidencia acumulada significativamente mayor de cirrosis (prueba
de log-rank, p < 0,001; RR:3.43;IC del 95%:2.62-4.49), asi como una incidencia
acumulada significativamente mayor de cirrosis descompensada (prueba de log-rank,
p<0.001), con un RR de 4.11 (IC del 95%, 2.95-5.70) entre los pacientes con hepatitis
B cronica con diabetes diagnosticada en contraste con las personas sin diabetes tipo 2.
Concluyendo que los personas con CHB que desarrollan diabetes tienen un mayor riesgo

de cirrosis hepética y su descompensacion con el tiempo.®

Goh G, y col. (China, 2016); ejecutaron un trabajo de investigacion analitico, de
cohorte prospectivo con 63,275 personas con edades entre 45 a 74 afios. La finalidad
fue determinar asociacion entre cirrosis hepatica y diabetes tipo 2. Después de un rastreo
promedio de 17 afios, hubo 133 muertes por cirrosis. La diabetes tipo 2 se asocid con un
mas riesgo de mortalidad por cirrosis [cociente de riesgo (FC): 2,80; Intervalo de
confianza (IC) del 95%: 2.04-3.83], y tanto para la mortalidad por virus (HR: 3.06; IC
del 95%: 2.13-4.41) como para la mortalidad por virus (HR: 3.06; IC 95%: 1.18-4.11).
La asociacién entre la diabetes y la cirrosis no viral relacionada con la hepatitis, la
mortalidad fue mas fuerte entre los participantes con un IMC menor a 23 kg / m2 (HR:
7.11; IC 95%: 3.42-14.79) en comparacion con los individuos méas pesados (HR: 2.28;
95 % CI: 1,20-4,35) (P interaccion = 0,02). Concluyendo que la diabetes tipo2 es un
factor de riesgo asociado a la mortalidad por cirrosis, especialmente para cirrosis no
viral relacionada con la hepatitis en una poblacién con IMC considerado bajo o normal

en Asia.0



Beltran y col. (Lambayeque, 2011). Realizaron un trabajo de investigacion de casos y
controles, prospectivo, incluyendo a 140 personas con cirrosis y 280 personas sin
cirrosis pareados por edad y sexo. El proposito fue determinar cuéles eran los factores
asociados de riesgo para cirrosis en personas que pertenecian a la Red Essalud-
Lambayeque. En los resultados encontraron a la diabetes tipo2 (OR: 1. 89; IC del 95%:
1.22-2.94), hepatitis B (OR: 5.03; IC 95%: 2.01-12.54) y alcoholismo (OR: 16.17; IC
del 95%: 9.78-26.73) datos estadisticamente significativos?

Araujo Gil WH (Cajamarca, 2017); llevaron a cabo un trabajo de investigacion casos
y controles, retrospectivo; fueron 236 personas de edad adulta atendidos por la
especialidad de Gastroenterologia; divididos en grupos: personas con diagnostico de
cirrosis (casos) y pacientes sanos (controles). Con el fin de demostrar si la diabetes tipo
2 es factor asociado de riesgo para cirrosis hepatica en personas que recibieron atencion
en el hospital de Cajamarca. Para la variable género, edad y procedencia los resultados
no fueron significativos entre las personas del grupo con cirrosis hepatica y los
controles. La proporcion de pacientes con cirrosis hepatica que estuvieron expuestos a
diabetes tipo2 fue 18%, y en pacientes sin esta patologia fue de 7%. Obtienen un odds
ratio de 3.1, resultado estadisticamente significativo. Por lo tanto, concluyen que la
diabetes tipo2 es factor de riesgo asociado para cirrosis en personas atendidass en el hospital
Cajamarca. °

Francia Catalan, Claudia, y col. (Trujillo 2017); realizaron un trabajo de
investigacion analitico, casos y controles retrospectivo. Trabajaron con una muestra de
112 pacientes adultos que fueron atendidos por Consultorios Externos de
Gastroenterologia; distribuidos en grupos: personas con diagnostico confirmado de
cirrosis (casos) y sin la presencia de esta patologia (controles). El fin era demostrar la
asociacion entre diabetes tipo2 y cirrosis hepatica dentro de las personas que recibieron
atencién en consulta externa en la especialidad de gastroenterologia del hospital Belén-
Trujillo. La variable edad, género y procedencia en ambos grupos no obtuvieron
resultados estadisticamente significativos; la frecuencia de personas con cirrosis con
antecedente de diabetes tipo2 fue de 19%, en comparacion al 5% en pacientes sin esta
patologia (controles). Concluyendo que la diabetes tipo2 es factor de riesgo para cirrosis

hepatica; OR de 4.62, dato estadisticamente significativo (p<0.05). 1!



2.4 JUSTIFICACION

Actualmente se conoce a la diabetes tipo2 como una entidad nosolégica que
predispone y facilita el dafio hepatico inducido por los agentes etiolégicos directos,
por lo que resulta importante determinar su asociacion con cirrosis hepatica en nuestro
medio; para poder realizar un seguimiento adecuado y oportuna prevencion primaria
en estos pacientes disminuyendo la tasa de morbi-mortalidad por enfermedades
hepaticas.

Ademas, la cirrosis actualmente es una de las principales causas de estancia
hospitalaria a nivel nacional, asi como en nuestra realidad sanitaria local, siendo una
enfermedad crénica sin cura hasta el momento, con presencia de maultiples
complicaciones durante su progresion, lo que conlleva repetidos ingresos hospitalarios
y gasto en recursos econdémicos Yy sanitarios. Por lo tanto, es importante estudiar su
etiologia y factores de riesgo como es la diabetes tipo 2, para de esta forma poder

actuar sobre ellos y modificar su evolucion natural.

2.5 OBJETIVOS:

2.5.1 Objetivo general:
Demostrar que la diabetes tipo2 es factor de riesgo asociado a cirrosis hepética

en pacientes del hospital Belén de Trujillo entre el periodo 2014 - 2018.

2.5.2 Objetivos especificos:
» Calcular la prevalencia de diabetes tipo2 en personas con diagnostico de
cirrosis hepatica.
» Calcular la prevalencia de diabetes tipo2 en personas sin diagnostico de
cirrosis hepatica.
» Calcular la razén de momios medida de asociacion para diabetes tipo2 y

cirrosis hepatica.



2.6 MARCO TEORICO:

Cirrosis hepatica trastorno caracterizado por presentar severos cambios histopatologicos
que se producen de forma difusa en el higado, produciendo disminucion del parénquima
hepatico, desarrollo de septos fibrosos y nddulos de regeneracion de estructura anormal,
generando un cambio global de la arquitectura hepatica normal ademas una distorsion de

la anatomia vascular hepética y la microcirculacién'2.

Actualmente esta patologia constituye uno de los mayores problemas de salud publica de
nuestro tiempo. La tasa global de mortalidad por cirrosis hepatica oscila entre 5 y 30
fallecidos por 100 000 habitantes por afio, presentando alguna variacion entre diferentes
poblaciones. En norte américa es la duodécima causa de muerte y se calcula en base a
reportes de estudios de autopsias que la tasa de mortalidad podria ser mayor, cuarta causa
de mortalidad, relacionado con alta tasa de incidencia de virus de hepatitis B y el abuso

cronico de alcohol en paises del oriente, como en Corea®.

En América del Sur, los paises de Perti y Chile presentan indices de elevadas tasas de
mortalidad de 15/100 000 y 18,2/100 000 habitantes, respectivamente. Las personas con
diagnostico de cirrosis y enfermedad hepdtica cronica presentan multiples reingresos

hospitalarios, ademas desarrollan una tasa de mortalidad de 13% a los 90 dias™.

Las principales etiologias estan relacionadas con el abuso crénico de alcohol y la hepatitis
viral cronica, ocupando el tercer lugar y no menos importante se encuentran las
enfermedades que comprometen el trayecto biliar. Dentro de las causas menos frecuentes
se encuentran la cirrosis que se produce en niflos con tirosinosis, galactosemia y la cirrosis
secundaria al uso cronico de determinados firmacos como la secundaria a uso de alfa-

metildopa'™

El diagnostico se realiza por la combinacion de pardmetros clinicos, andlisis de
laboratorio y estudio de imagenes, o por presencia de histologia compatible. En cuanto a
la cirrosis por consumo cronico de alcohol dentro de su fisiopatologia para desarrollarse
un dafio hepatico importante, debe existir exposicion del parénquima hepatico a dichas

sustancias toxicas por lo menos por un tiempo no menor de 10 afios; no obstante, no todos
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los alcohdlicos cronicos la presentan, por lo que se concluye que existe participacion de

otros factores: nutricionales, inmunolégicos y genéticos'é.

La hepatopatia cronica que se presenta por las hepatitis virales B y C son causas comunes
de cirrosis hepatica en paises occidentales y una de las causas mas importante en Asia y
Africa. Los pacientes se infectan por medio de la via parenteral: transfusion sanguinea,

procedimientos médico quirtirgicos e inyeccion endovenosa de drogas!”.

La cirrosis también puede producirse en el contexto de enfermedades autoinmunes; las
principales son: colangitis biliar primaria (CBP), colangitis esclerosante primaria (CEP)
y la hepatitis autoinmune (HAI). La HAI se produce por una inflamacion cronica del
higado, con disfuncion del sistema inmunitario, presentando hiperganmaglobulinemia,
auto anticuerpos circulantes e inflamacion periportal. La cirrosis de origen criptogénico,
es una entidad no muy bien definida, se caracteriza por la presencia de enfermedad
hepatica cronica en ausencia de abuso cronico de alcohol, infeccion por virus
hepatétropos, colestasis cronica, enfermedad genética o autoinmunitaria y representa el

10% de las causas de cirrosis'® '°.

La historia natural de esta patologia se inicia con la presencia de una fase asintomatica o
compensada, donde el paciente presenta sintomas como fatiga, anorexia, astenia y baja
de peso; con el tiempo se desencadena la progresion de la enfermedad acompafiada de
complicaciones como: presencia de ascitis, desarrollo y ruptura de varices
esofagogastricas y encefalopatia, estas complicaciones manifestadas en el paciente

indican el paso a la fase descompensada?’.

Estudios recientes informan que la supervivencia a los 5 afos de seguimiento es de
aproximadamente 90% de los casos en pacientes con cirrosis hepatica compensada, es
decir en esta fase hay un buen pronoéstico en el paciente. Asimismo, estiman tasas de hasta
5-7% anual con respecto al progreso entre la fase compensada y descompensada de la

cirrosis hepatica®!.

La diabetes mellitus se considera un desorden metabolico originado por la deficiencia en

la secrecion de insulina, de la efectividad de su accidén, o de ambas. Por ende, ocurre
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hiperglicemia cronica con disturbios en el metabolismo de los carbohidratos, grasas y

proteinas??,

Actualmente consideran a la diabetes tipo2 una epidemia mundial, este desorden
metabolico cuya tendencia se mantiene creciente y se estima que progresard de 171
millones de casos en el ano 2000 a 366 millones de casos reportados en el afio 2030;
considerandose como una de las principales causas de morbilidad y mortalidad dentro de

la poblacion adulta de los paises desarrollados y del tercer mundo??.

La diabetes tipo2 (DM 2), representa casi el 85 — 95% de la poblacion diabética en paises
industrializados y el porcentaje aumenta en los paises de américa latina; esta patologia
esta caracterizada por la presencia de una produccion insuficiente o resistencia periférica

a la insulina, en el presente constituye una enfermedad de elevado costo y morbilidad?*.

El diagndstico se realiza con alguna de las siguientes condiciones: la toma de una glucosa
sérica al azar, con valores > 200 mg/dl, acompaiiado a la presencia de signos y sintomas
tipicos (pérdida de peso, poliuria, polidipsia); dos o mas resultados de glucosas séricas en
ayunas > 126 mg/ dl; respuesta alterada a la sobrecarga oral de glucosa con valores de

una glicemia sérica a los 120 min. > 200 mg/d1 2526,

El higado graso, la resistencia periférica a la insulina y la obesidad central son factores
de riesgo importantes para provocar dafio al parénquima hepatico caracterizado por
inflamacion por acumulo del estrés oxidativo mitocondrial, produciendo oxidasas,

catalasas y radicales libres acompafiado de necrosis?”2%,

Se ha reportado que en los estadios iniciales del trastorno hepatico existe resistencia
periférica a la insulina e intolerancia a la glucosa. Tras el progreso de esta alteracion y el
deterioro de la funcion hepatica la diabetes mellitus es manifestada clinicamente
considerandose como un indicador de enfermedad hepatica en progreso. Ademads, segun
lo descrito en algunos metaanalisis, la diabetes mellitus y la intolerancia a la glucosa
desarrollan un papel importante que agravan el desarrollo de la enfermedad hepatica,
promueven la produccion de inflamacion y la fibrogénesis acompafiado de insuficiencia
hepatica. Por todo lo expuesto se infiere que la diabetes seria responsable de reducir la

supervivencia al incrementar las complicaciones ?°.

12



2.7 HIPOTESIS:
Diabetes tipo2 es factor de riesgo asociado para cirrosis hepatica en pacientes del
hospital Belén de Trujillo, entre el mes de enero del 2014 hasta el mes de diciembre del
2018.

* Variable dependiente: Cirrosis hepatica.

* Variable independiente: Diabetes mellitus.

2.8 METODOLOGIA:
2.8.1 Poblacion

Pacientes hospitalizados o que recibieron atencion por consulta externa de la
especialidad de Gastroenterologia en el hospital Belén -Trujillo, entre el mes de
enero del 2014 hasta el mes de diciembre del 2018 cumpliendo todos los criterios
de inclusion-exclusion.
La poblacion sera dividida en:
CASOS: Pacientes con cirrosis hepatica que presente 0 no antecedente de
exposicion a diabetes mellitus tipo 2.
CONTROL.: Pacientes sin cirrosis hepatica que presente o no antecedente de

exposicion a diabetes mellitus tipo 2.

2.8.2 Criterios de seleccion

e Criterios de inclusion para los casos:
Pacientes de ambos sexos, con edad mayor de 15 afios que fueron
diagnosticados con cirrosis hepatica segun los criterios: imagenologico,
bioguimico y clinico; cuyas historias clinicas registren informacion completa
y oportuna para el estudio.

e Criterios de inclusion para los controles:
Pacientes de ambos sexos, con edad mayor de 15 afios sin diagndstico de
cirrosis hepatica.
Historias clinicas que registren informacién completa y oportuna para el

estudio.
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e Criterios de Exclusion para los dos grupos:
v' Pacientes diagnosticadas previamente de hepatitis viral.
v" Personas alcoholicas cronicos mayor a 5 afios.
v' Pacientes diagnosticadas previamente con esteatohepatitis no alcohélica
(NASH).

2.8.3 Muestra

a) Unidad de anélisis
Personas de ambos sexos con/sin cirrosis hepatica hayan hospitalizadas o
atendidos por consulta externa de la especialidad de Gastroenterologia del
hospital Belén-Trujillo, entre el mes de enero del 2014 hasta el mes de
diciembre del 2018.

b) Unidad de muestreo
Todas las historias clinicas de personas con/sin cirrosis hepatica que cumplan
los criterios de inclusion-exclusion y hayan sido hospitalizados o atendidos por
consulta externa de la especialidad de Gastroenterologia del hospital Belén-

Trujillo, entre el mes de enero del 2014 hasta el mes de diciembre del 2018.

c) Muestreo:

Probabilistico aleatorizado simple en cada grupo.

d) Tamafo muestral
Para encontrar la muestra se utilizd un estudio previo casos y controles,
tomando como base al estudio de Araujo Gil WH (Cajamarca, 2017) °, en dicho
estudio calculan que la proporcion de casos expuestos fue de 18 %, asi como
la proporcion de los controles expuestos fue de 7 % con un odds ratio de 3.1.

En nuestro trabajo de investigacion se planteé emplear 1 control por cada caso.
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Se reemplazara la formula de estudio casos y controles:

2

[21_%\/@ + Dp(1—p) + Z1—ﬁ\/CP1(1 —p1) + p2(1—p3)

n=
c(p, — p1)?
Ademas:
_P +C*p,
c+1
Dénde:

n= Nudmero de personas del grupo casos.
m= n = NUmero de personas del grupo control
c=1 Controles por caso

Z 1-0/2 =1.96 Distribucion normal con el 5%
Z 1- p = 0.84 Distribucion normal con el 20%
pl=0.18 Proporcion de los casos expuestos®.

p2 = 0.07 Proporcion de los controles expuestos®.

Reemplazando:

2
[1.96\/(1 + 1) * 0.125 * 0.875 + 0.842/1  0.18 * 0.82 + 0.07 = 0.93]
1(0.07 — 0.18)2

_0.18+0.07

n =

=0.125

n =140 y m =140.
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2.8.4 Técnicas de experimentacion
2.8.4.1 Disefo del estudio

Es un estudio observacional, analitico, longitudinal, retrospectivo con

disefio especifico de casos y controles.

——>

LINEA DE TIEMPO

PACIENTE CON DIABETES - Casos:
MELLITUS
PERSONAS CON
CIRROSIS HEPATICA Poblacion:
PACIENTE SIN DIABETES |
PACIENTES DE LA
MELLITUS ESPECIALIDAD
) GASTROENTEROLO
Controles: GiA -HBT
PACIENTE CON DIABETES }
- 2016-2018
MELLITUS PERSONAS SIN

CIRROSIS HEPATICA

PACIENTE SIN DIABETES
MELLITUS

LINEA DE INVESTIGACION

—

2.8.5 Definiciones y operacionalizacion de variables

Diabetes mellitus: Persona que cumpla con uno de los siguientes criterios y que

para un diagndstico certero debe ser confirmado en otra oportunidad.
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» Medicion de glucosa sérica al azar (en cualquier momento del dia) con
resultados > 200 mg/dl, acompafado de signos y sintomas tipicos (pérdida
de peso, poliuria, polidipsia) ‘.

> Dos 0 més resultados de glucosa en ayunas > 126 mg/ d1 ’.

» Glicemia a las 2 horas de una prueba de tolerancia oral a la glucosa > 200

mg/dl ’.

Cirrosis hepatica: Patologia de estadio terminal de muchas enfermedades
hepaticas de origen maltiple de larga data, con una fisiopatologia consistente en
la alteracién de la arquitectura del parénquima hepético, con alteracién del
lobulillo hepético, de caracter difuso, comprometiendo el patron vascular®,

En el presente estudio se tomaran en cuenta a los pacientes a quienes se defina el
diagnostico a traves de examenes de imagenes, teniendo en cuenta laboratorio y

manifestaciones clinicas compatibles.

2.8.5.1 Operacionalizacion de variables

Variable Tipo y escala Indicador indice
VARIABLE RESULTADO
Cualitativa- .
Cirrosis hepética Dicotomica Flcha'de recolgc,:tora de SI/NO
. informacién
Nominal
VARIABLE DE EXPOSICION
Cualitativa- .
. . . Ficha de recolectora de
Diabetes mellitus choto_mlca informacion SI/ NO
Nominal
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2.8.6 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

2.8.6.1 Proceso de captacion de informaciéon

Se considerara a todos los personas con cirrosis hepatica /sin cirrosis

hepatica hospitalizadas o atendidos por consulta externa en la especialidad

de Gastroenterologia del hospital Belén-Trujillo, entre el mes de enero del

2014 hasta el mes de diciembre del 2018; los pacientes deben cumplir con

todos los criterios de inclusion-exclusion; posteriormente se emitira un

documento al director del Hospital solicitando autorizacion y aprobacion

del proyecto de investigacion para proceder a:

(1 Ejecutar el proyecto, para ello se necesitara revisar la informacion
registrada en las historias clinicas con la finalidad de clasificar a las
personas que formaran los casos y controles todo esto se obtendra por
muestreo probabilistico aleatorizado simple.

[J Se verificard que tanto la variable resultado como la variable de
exposicion en estudio estén presentes en el formato donde se
recolectaran los datos correspondientes (Anexo 1).

[1 Se llenara la ficha de recoleccion con la informacion obtenida de las
historias clinicas completando la muestra en cada grupo.

[J Con los datos recogidos de la ficha se confeccionara una base de datos

gue nos permitira realizar el analisis respectivo del estudio.

2.8.6.2 Procesamiento y Analisis estadistico

La base de datos obtenida de la hoja de recoleccion de cada paciente sera
procesada y analizada con el Sofware Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) Version 25, posteriormente seran presentados mostrados
gréficos, asi como en cuadros de simple o de doble entrada de acuerdo a la

importancia de los resultados.
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a) Estadistica Descriptiva:
Se utilizaran frecuencias y porcentajes, asi como tablas y gréficos

descriptivos, si es que fueran necesarios.

b) Estadistica Analitica

Para analizar asociacion entre la variable resultado y de exposicion se
construird una tabla de doble entrada con su respectivo parametro de
estudio: El Odds Ratio de casos y controles con su correspondiente
intervalo de confianza del 95%.

La significancia estadistica se medira con la prueba no parametrica: Chi-
cuadrado utilizada para variables cualitativas dicotdmicas, aprobando que
los resultados son estadisticamente significativos cuando el valor de p <

0,05 en un grado de confiabilidad mayor al 95%.

c) Estadigrafo propio del estudio:
La medicion del riesgo se realizara a traves de odds ratio ademas de uso

de intervalos de confianza al 95% (p < 0.05).

2.8.6.3 Aspectos Eticos
Se pedird aprobacion del trabajo de investigacion ante el comité de
Bioética de la Universidad Privada Antenor Orrego, asi como también
permiso para tener acceso a las historias clinicas del hospital Belén. Se
obtendran los datos teniendo consideracion de las normas escritas en la
declaracion de Helsinki ®Y, la ley general de salud peruana ©2), los cuales
comentan acerca de la veracidad de los datos obtenidos de los pacientes
y que solo deben usar para fines de investigacion; no se hara uso de

consentimiento informado.
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ANEXOS

ANEXO 1: FORMATO DE RECOLECCION DE INFORMACION

“Diabetes mellitus factor de riesgo para cirrosis en personas atendidas en el hospital
Belén de Trujillo durante el periodo 2014 —2018”

FICHA Ne°:

l. INFORMACION GENERAL :

NOMBRES Y APELLIDOS:
EDAD: SEXO:
PROCEDENCIA: OCUPACION:

N° DE HISTORIA CLINICA:

1. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Diabetes tipo2: SI( ) NO ()

1. VARIABLE DEPENDIENTE:

Cirrosis hepatica: SI( ) NO ()
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