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Il. PLAN DE INVESTIGACION.

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS.

El titulo del presente proyecto de investigacion es:. Esteatosis hepatica no
alcohdlica como factor de riesgo de diabetes gestacional en pacientes atendidas
en el Hospital II-2-Tarapoto de junio 2019 a junio 2021. El objetivo fue determinar
si la esteatosis no alcohdlica es un factor de riesgo para el embarazo. diabetes
en pacientes atendidos en el Hospital II-2 de Tarapoto de junio de 2019 a junio
de 2021. La muestra estara conformada por 196 gestantes que fueron atendidas
en el Hospital 2-lI-Tarapoto entre junio de 2019 y junio de 2021 y que ademas
de los criterios de inclusion presentaban diabetes gestacional. El disefio del
estudio sera no experimental, observacional, analitico, de casos y controles,
retrospectivo. El instrumento serd una forma de recoleccion de datos. Los datos
resultantes seran procesados y tabulados en Microsoft Excel y exportados al

paquete estadistico SPSS V25 para generar tablas y graficos de frecuencia.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El embarazo requiere muchos cambios fisicos y psicolégicos para una mujer, y
los signos patoldgicos también son muy raros durante este periodo. Algunos de
ellos, sin embargo, tienen procesos y funciones graves que pueden resolverse
después del final del embarazo. Entre estas llamadas "enfermedades del
embarazo”, la enfermedad del higado graso no alcohodlico (NAFLD, por sus siglas
en inglés) es una enfermedad menos conocida causada por la deposicion de
finas particulas de grasa en el higado. Las células hepaticas se producen con

mayor frecuencia en el tercer trimestre *-

La enfermedad del higado graso no alcohdlico, o enfermedad del higado graso
no alcohdlico, ha aumentado significativamente en los Ultimos afios, con una
mayor incidencia en paises desarrollados como Estados Unidos, donde cerca de

un tercio de la poblacién sufre alguna enfermedad hepética 2.

Aln se desconoce la causa exacta de esta enfermedad, pero se sabe que la
HGNA se caracteriza por la acumulacion de pequefios lipidos granulares en el
citoplasma de las regiones acinares de los hepatocitos 2 y 3, lo que provoca sus
cambios. Defectos mitocondriales y beta oxidacion; este mecanismo ha sido
estudiado y ha mostrado anomalias en algunos productos del embarazo en
NAFLD, como la deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de cadena
larga (LCHAD), que conduce a la oxidacion de grasas de cadena larga.

deficiencia de &cido *

La muerte materno-fetal ocurre hasta en un 20% de los casos, por lo que el
reconocimiento temprano es importante para un abordaje adecuado. De manera
similar a la preeclampsia, la eclampsia y el sindrome HELLP, los factores de
riesgo para el desarrollo de la enfermedad son consistentes e incluyen
comorbilidad, obesidad, primiparas, gestacion multiple, gestaciéon multiple, edad

materna avanzada y fetos masculinos®4.

Su prevalencia oscila entre 1/10.000 y 15.000 nacimientos > 6. Por lo general,



ocurre en el tercer trimestre (> 35 semanas) y rara vez se diagnostica antes del
tercer trimestre. A menudo asociado con embarazos gemelares, fetos
masculinos y mujeres primiparas.® Los paises anglosajones reportaron una
prevalencia de 1:7.000 a 1:20.000 " °. La relacién reportada en Chile esta en
linea con la internacional con una tasa de nacidos vivos de 1:15.900 & Su
deterioro agudo se manifiesta no solo como insuficiencia hepética, sino que

también afecta a otros 6rganos.

Las clinicas suelen ser inespecificas con varios sintomas prodromicos como
malestar 3, Cansancio general, anorexia, nauseas y vomitos (75-83%)3* y dolor
epigastrico (50-80%), que aparece gradualmente en unos dias. Inicialmente, se
manifiesta como una enfermedad viral inespecifica seguida de dolor en el lado
derecho e ictericia progresiva; la picazén es rara. El estado del paciente puede
deteriorarse gradualmente con coma, poliuria, polidipsia, insuficiencia hepatica y

renal y pancreatitis 4.

Los parametros de laboratorio indican disfuncion hepatica leve con niveles
elevados de enzimas hepaticas (300-500 U/ml) 510y bilirrubina (<10 mg/dl),
hipoglucemia, hiperuricemia, hipoalbuminemia (18-30 g¢/l), disminucion de
fibrinégeno, tiempo de protrombina y tromboplastina parcial de larga duracion,

son frecuentes la leucocitosis periférica y la hemoconcentracion. °.

Se han descrito diversas complicaciones, como encefalopatia (46%),
preeclampsia, ascitis, hipoglucemia, fiebre, insuficiencia renal, pancreatitis,
hemorragia digestiva, (50-70%), hemorragia posparto e infeccion . El
tratamiento debe iniciarse en el tercer trimestre para mejorar los resultados
maternos e infantiles. La sospecha diagnéstica de esta entidad y el diagnéstico
y tratamiento precoz de estos pacientes son importantes. El objetivo de nuestro
trabajo fue revisar la importancia de observar esta condicion en el diagndstico
diferencial de las gestantes con ictericia en el tercer trimestre para obtener

manifestaciones obstétricas adecuadas y tempranas.

La enfermedad del higado graso del embarazo (AFLD, por sus siglas en inglés)
es una enfermedad rara. Los informes de literatura han reportado tasas de

embarazo de 1:7,000-15,000. En un estudio prospectivo basado en la poblacién



de una cohorte britanica de 1,1 millones de mujeres embarazadas, la incidencia

neonatal se estimé en 1:20 000 11.12

El dispositivo puede ser fatal y se considera una emergencia que puede causar
insuficiencia hepatica aguda. Si el diagndstico retrasa la muerte del feto y de la
madre. Aunque las tasas de mortalidad materna han aumentado
significativamente, del 92 % antes de 1970 al 10 % informado en 2008, estas

cifras siguen siendo altas *3

Las lesiones suelen aparecer entre las 30 y 38 semanas de gestacion en el tercer
trimestre, pero a veces no se detectan hasta después del nacimiento, aunque se

han notificado casos a partir de las 26 semanas de gestacion 14 15

Esta realidad no es nueva en el Departamento de San Martin, Martin, aunque no
hay evidencia de investigacion relacionada con este tema, segun los datos del
Negociado de Estadistica y Epidemiologia, Hospital 1l - 2 Tarapoto, en 2018 se
detectaron 25 nuevos casos de diabetes gestacional. Embarazo y luego en 2019
y 2020 aumentd el nimero de casos a 44 y 23 respectivamente, que pasaron a
ser objeto de investigacion. Ademas, a pesar de ser un problema de salud
publica en nuestro medio, se desconocen los factores de riesgo para desarrollar
diabetes gestacional, pero es importante hacer una buena investigacion en
mujeres embarazadas porque no hay muchos estudios y niveles de azucar en
sangre. Control para prevenir complicaciones en madres y bebés. Segun
estudios recientes, uno de los factores asociados a una mayor incidencia de
diabetes gestacional es la edad y la obesidad, la esteatosis no alcohdlica, que
son factores prevenibles, pero en el Per( aun se debate cuédles son los factores
que mas intervienen en este caso de esteatosis alcohdlica, por lo que el autor
hizo las siguiente pregunta: ¢La esteatosis hepatica no alcoholica es factor de
riesgo para diabetes gestacional en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2

Tarapoto, periodo junio 2019 — junio 20217



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Rasika H; et al (India, 2019)'6. Evaluaron la asociacion entre la HGNA vy las
complicaciones del embarazo en 573 participantes y encontraron que el 18,2 %
(n=104) tenia enfermedad del higado graso no alcohdlico; de estos, 58 (55,8%),
32 (30,8%) y catorce (13,5%) tenian higado graso grado 1, 2 y 3,
respectivamente. Después de ajustar por edad e hiperglucemia durante el
embarazo, las mujeres con HGNA tenian 2 veces mas probabilidades de
desarrollar hipertension gestacional y preeclampsia [OR ajustado 2,09; (IC 95%:
1,07-4,10)]. En el analisis bivariado, el resultado combinado de diabetes
gestacional y diabetes gestacional fue una complicacion significativa en el grupo
NAFLD en comparacién con el grupo sin HGNA (27,2 % frente a 17,7 %; p <
0,05)

Sarkar M, et al (Turquia, 2020)*; evaluaron si HGNA presenta riesgos mas
graves para la salud materna o perinatal durante el embarazo. De las 18.574.225
mujeres embarazadas, 5.640 tenian HGNA y 115.210 no. La diabetes
gestacional (7-8% vs. 23%) y las complicaciones de la hipertension (4% vs. 16%)
fueron mas frecuentes en las gestantes con EHGNA en comparacion con los
demas grupos (p < 0,01). En analisis ajustados, HGNA se asoci6 con diabetes
gestacional.

Lee S; et al (Corea, 2019)*8; evaluaron el efecto de HGNA en el desarrollo de
diabetes gestacional; En 608 mujeres, la prevalencia de HGNA fue del 18,4 %
(112/608) y el 5,9 % (36/608) desarroll6 diabetes gestacional. Las participantes
con diabetes gestacional tuvieron una mayor prevalencia de radio esteatosis
(55,6% vs. 16,1%; p < 0,001).

Lavrentaki A 19 et al (Italia, 2019); Estudiaron un estudio de cola retrospectiva
basado en personas con apareamiento. Controlaron si las mujeres con diabetes
gestacional tenian un mayor riesgo de HGNA en comparacion con las mujeres
sin diabetes gestacional. La cantidad de investigacion incluye 9,640 mujeres

diabetes y 31,296 controles. La tasa de incidencia no ajustada de HGNA en


about:blank

mujeres con y sin diabetes fue de 3,28 (IC del 95 %: 2,14-5,02), que siguid
siendo significativa después del ajuste por posibles factores de confusion
amplios (IRR 2,70, IC del 95 %: 1, 744—4, 19).

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO (IMPORTANCIA, BENEFICIARIOS,
RESULTADOS ESPERADOQS)

El higado es un érgano importante, que regula la fisiologia humana y esta
involucrado en varias funciones, como son el catabolismo, digestion,
desintoxicacion, biosintesis, e inmunidad. Su disfuncion primaria o secundaria
presupone mayores 0 menores cambios en estas funciones, que condicionan la
aparicion de la enfermedad y la gravedad de la disfuncién hepética y la reserva
funcional previa. Todos estos pueden ser causados por agentes infecciosos
(virus), toxinas (drogas), patologia biliar, patologia vascular, enfermedades

sistémicas o condiciones fisioldgicas especificas. 1°

Es importante conocer y comprender la esteatosis hepatica no alcohdlica, porque
es rara y revela una patologia grave, por lo que los médicos la sospechan para
evitar su atencion y diagnosticarla de inmediato. Desde una perspectiva social,
las mujeres embarazadas, los obstetras y ginecélogos, otros profesionales de la
salud y el publico en general se beneficiaran primero de estos hallazgos, ya que
los médicos podran elegir mejores tratamientos al comprender mejor los
mecanismos de esta enfermedad. En cuanto a la importancia teérica, el objetivo
es difundir mas conocimientos sobre esta patologia, ya que la enfermedad del
higado graso no alcohdlico (EHGNA) se esta convirtiendo en una de las
principales causas del aumento de la morbimortalidad por carcinoma

hepatocelular.

En términos practicos, obtener mas conocimiento sobre esta enfermedad
permitira a los médicos (ginecélogos) implementar mejores estrategias y
medidas preventivas para reducir la incidencia de (EHGNA). La evidencia
sugiere gue la prevencion o el tratamiento de los factores de riesgo a traves del

control del azucar en la sangre, la pérdida de peso y la reduccion de los lipidos



pueden reducir el riesgo o retrasar el desarrollo de la enfermedad del higado
graso no alcohodlico (EHGNA). Ademas, dado que la enfermedad tiene un
impacto significativo en la salud materna y neonatal, es necesario garantizar que
su diagndstico temprano pueda conducir a un tratamiento oportuno y prevenir
muertes relacionadas posteriores.

Metodologia: Los resultados de este estudio informaran a la comunidad cientifica
y otros profesionales de la salud interesados en comprender esta patologia para
desarrollar protocolos y estrategias para el diagndstico precoz y el tratamiento
rapido y+ apto para todas las mujeres embarazadas.

5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo general

Determinar si la esteatosis hepatica no alcohdlica es un factor de riesgo para
diabetes gestacional en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto,

periodo junio 2019 — junio 2021.

5.2.Objetivo especifico

e|dentificar a la esteatosis hepatica no alcohdlica en sus dimensiones
factores de riesgo etioldgicos primarios y factores de riesgo etiolégicos
secundarias, en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto,
periodo junio 2019 — junio 2021

e |dentificar a la diabetes gestacional en sus dimensiones factores de
riesgo principales y factores de riesgo secundarias, en pacientes

atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto, periodo junio 2019 — junio 2021

e Determinar la relacién de la esteatosis hepatica no alcohdlica con la
diabetes gestacional en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto,

periodo junio 2019 — junio 2021



6. MARCO TEORICO

La diabetes gestacional (DG) se define como "la intolerancia a los carbohidratos
gue conduce a una hiperglucemia de gravedad variable y se detecta por primera
vez o se reconoce durante el embarazo”. La hiperglucemia tiene muchos efectos
sobre el embarazo y se estima que afecta aproximadamente al 16,9% de todos
los embarazos. La DG esté asociada con muchos resultados de salud a corto y
largo plazo para las mujeres y sus hijos. La identificacion clinica de la EG es
importante porque a menudo requiere tratamiento nutricional y farmacologico,
como insulina y monitoreo fetal prenatal para reducir la morbilidad y mortalidad

perinatal 2.

La DG se define como "hiperglucemia detectada por primera vez durante el
embarazo que claramente no es una diabetes preexistente o evidente". Se cree
gue el aumento dramatico en la incidencia de DMG tiene un impacto negativo en

muchos resultados adversos a corto y largo plazo para las madres y los bebés.
21

La hiperglucemia durante el embarazo generalmente se diagnostica con una
prueba de tolerancia a la glucosa (OGTT). Se recomienda la deteccion de OGTT
durante el embarazo para mujeres de alto riesgo y todas las mujeres
embarazadas entre 24 y 28 semanas de gestacion en la primera visita prenatal.
Los factores de riesgo para la DG incluyen la obesidad, la inactividad fisica, la
edad materna avanzada, los nacimientos multiples, los antecedentes familiares
de diabetes y ciertas etnias, los antecedentes de macrosomia, la DG en
embarazos anteriores y el sindrome de ovario poliquistico. Estos factores
aumentan el riesgo de DG en mujeres embarazadas. Debido a que la DG
representa una gran amenaza para la salud publica, las organizaciones
internacionales han enfatizado la necesidad de programas nacionales para
mejorar la calidad de la atencién. Sin embargo, el monitoreo continuo de la

calidad de la atencién sigue siendo un desafio en muchos paises %2.

La diabetes gestacional se asocia con un mayor riesgo de hipertension

10



gestacional, aunque algunos estudios sugieren que el vinculo no esta claro.
También aument6 el nimero de cesareas en un 57,4%, con mayor incidencia en
los casos con obesidad y/o cesareas previas. Aunque los resultados adversos
en mujeres con DG pueden mejorarse con atencion prenatal adecuada y
cambios activos en el estilo de vida, el riesgo de resultados adversos aumenta
significativamente con niveles elevados de glucosa en sangre materna en el
segundo o tercer trimestre, incluso si el embarazo se consideraba normal

anteriormente 23,

La disfuncién hepatica en mujeres embarazadas siempre ha sido un problema
para los obstetras porque existen muchas enfermedades hepaticas diferentes
gue pueden afectar a la madre y al feto de manera diferente. Los cambios
fisiolégicos en el higado durante el embarazo y la gravedad de la insuficiencia
hepéatica deben tenerse en cuenta al tomar decisiones de tratamiento. La
insuficiencia hepatica grave durante el embarazo se asocia con una mayor

morbilidad y mortalidad materna e infantil 24.

Las enfermedades del higado se clasifican segun su asociaciébn con el
embarazo: algunas son especificas del embarazo (como la colestasis
intrahepatica o trastornos sistémicos como la preeclampsia), mientras que otras
son inespecificas y también pueden ocurrir en mujeres no embarazadas (por
ejemplo, cirrosis del higado. En la préactica clinica, la frecuencia de disfuncién
hepatica relacionada con el embarazo ha aumentado gradualmente desde
higado graso durante el embarazo hasta disfuncion hepatica preeclampsia. La
funcion hepatica antes del embarazo es un factor importante que afecta el
prondstico general. Algunas enfermedades, como la colelitiasis, el sindrome de

Budd-Chiari y la cirrosis, pueden empeorar durante el embarazo 2.

La enfermedad del higado graso no alcohdlico (HGNA) es a enfermedad
hepatica mas frecuente en el mundo occidental y la principal indicacién de
trasplante hepatico en mujeres. La prevalencia varia segun la edad, el género,
el origen étnico, el diagnostico y la prevalencia de la obesidad en la poblacion.

La enfermedad esta estrechamente asociada con el sindrome metabdlico de

11



obesidad central, diabetes mellitus (DM), hipertension e hiperlipidemia, y el triple
riesgo independientemente de la DM. La progresion de HGNA es el resultado de
una serie compleja de eventos, que incluyen lipotoxicidad excesiva en presencia
de exceso de grasa libre, obesidad periférica y resistencia a la insulina hepética,
gue a su vez promueve citocinas proinflamatorias como el factor de necrosis
tumoral y la interleucina-6. y, en Ultima instancia, activa las células estrelladas y

la deposicion de tejido cicatricial en el higado 26.

Los efectos nocivos de la hiperglucemia y el aumento de peso estan asociados
con el desarrollo del embarazo y las complicaciones de salud infantil, pero los
datos sobre los efectos especificos de HGNA en la diabetes gestacional estan

en curso %7,

7. HIPOTESIS

7.1. Hipotesis alterna

La esteatosis hepatica no alcohdlica es un factor de riesgo para diabetes
gestacional en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto, periodo
junio 2019 — junio 2021.

7.2. Hipdtesis nula

La esteatosis hepéatica no alcohdlica no es un factor de riesgo para diabetes
gestacional en pacientes atendidas en el Hospital Il — 2 Tarapoto, periodo
junio 2019 — junio 2021.

12



8. METODOLOGIA
8.1. Disefno de estudio

Se realizara un estudio no experimental observacional, analitico de tipo

casos-controles, retrospectivo. utilizando el siguiente diagrama:

Gl ——— 01

/4

P—’NR\

G2 —— 01

Donde:
P: Poblacion.
NR: No randomizacion.
G1: Gestantes con esteatosis hepatica no alcohdlica
G2: Gestantes sin esteatosis hepatica no alcohdlica
O1: Diabetes
EXPUESTA
> CASOS ]
f N
NO
EXPUESTA
\ g
MUESTRA ],[ POBLACION ]
EXPUESTA
Tiempo
CONTROLES
p
NO
EXPUESTA
\

DIRECCION DE LA INDAGACION




8.2.Poblacién, muestra, muestreo

8.2.1 Poblacion
La poblacion estara conformada por todas las gestantes entre las 32 a 40
semanas (edad entre 20 y 35 afios) que seran atendidas en el Hospital 2-II-

Tarapoto de junio 2019 a junio 2021, sumando un total de 220 personas.

8.2.2. Poblaciéon de estudio

Incluird a 196 gestantes que seran atendidas por diabetes gestacional en el
Hospital 2-1I-Tarapoto entre junio de 2019 y junio de 2021 y que cumplan con los

siguientes criterios:

8.3.Criterios de selecciodn

8.3.1. Criterios de inclusién

Criterios de inclusiéon casos
- Historia clinica de gestantes con DM con embarazo Unico de 32 a 40
semanas con esteatosis hepatica no alcohdlica
- Historia clinica de gestantes DM comprendidas entre las edades de 20
a 35 afos de edad, con esteatosis hepatica no alcohélica
- Historia clinica completas: Informe de ecografia hepatica y criterios de

diagnoéstico de Swansea.

Criterios de inclusién controles
- Historia clinica de gestantes con DM con embarazo Unico de 32 a 40
semanas sin esteatosis hepatica no alcohdlica
- Historia clinica de gestantes DM comprendidas entre las edades de 20 a
35 afios de edad, sin esteatosis hepatica no alcohdlica
- Historia clinica completas: Informe de ecografia hepatica y criterios de

diagndéstico de Swansea.

14



8.3.2. Criterios de exclusion

Criterios de exclusion casos
- Historia clinica de gestantes con embarazo menor de 32 y mayor de 40
semanas con esteatosis hepatica no alcohdlica
- Historia clinica de gestantes que no estén comprendidas entre las edades
de 20 a 35 afios de edad con esteatosis hepatica no alcohodlica
- Gestantes con anemia.

- Historia clinica incompletas

Criterios de exclusion controles
- Historia clinica de gestantes con embarazo menor de 32 y mayor de 40
semanas sin esteatosis hepatica no alcohdlica
- Historia clinica de gestantes que no estén comprendidas entre las edades
de 20 a 35 afios de edad sin esteatosis hepatica no alcohdlica
- Gestantes con anemia.

- Historia clinica incompletas

8.4.Determinacién de la muestra

Este estudio evaluara la asociacion de la esteatosis no alcohdlica como factor de
riesgo de diabetes gestacional en pacientes atendidas en el Hospital 2 de
Tarapoto entre junio de 2019 y junio de 2021; Para enfatizar y medir esta
conexion, el disefio es cuerpo y control. Se considerd que alrededor del 40 % del
grupo de control estaba asociado con factores de riesgo, y una razon de
probabilidad de 3 se consider6 una diferencia significativa entre los dos grupos.
Con 95% de seguridad y 80% de potencia. De lo anterior tenemos lo siguiente:
Frecuencia de exposicion entre los controles:

40%. Referencia del servicio de estadistica es el 40% = 0,40

OR Oitts ratio = 3 (No se puede dejar un OR de 1, porgue no se lograria ni factor
protector ni de riesgo)

Confianza: 95% (1,96)

Potencia o poder estadistico: 80% (0,80)

15



A partir de estos datos, la frecuencia esperada de contacto entre casos vendra

dada por:

_ w p2
(1-p2) +wp2

pl

Donde

pl = La frecuencia de la exposicion entre los casos (frecuencia de exposicion al
factor de estudio entre los sujetos enfermos)

p2 = La frecuencia de la exposicion entre los controles (frecuencia de exposicidon
al factor de estudio entre los sujetos sanos) referencia del servicio de estadistica
es el 40% = 0,40

W = Una idea del valor aproximado del odds ratio que se desea estimar o Valor

aproximado del OR a detectar.

Tenemos:

~ 3 % 0.40 12
"~ (1-040)+3%040 0.60 +1.2

pl = 0.67

Se estima que alrededor del 67% de los casos tienen factores de riesgo.

Aplicando la ecuacion te da:

z

[ 2200 =p) + A —po) + p.(0 - pT?

n =

(p1 — Pz)z
Donde:
Zl—% =19
Zy_p = 0,84

pl = La frecuencia de la exposicion entre los casos
p2 = La frecuencia de la exposicion entre los controles

=P1+P2
p 2
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Entonces:

_ [*3/2%0.535 % (1 - 0.535) + **}/0.67 * (1 — 0.67) + 0.4 (1 — 0.4)]?
= (0.67 — 0.4)2

n

n =54
Es decir, se necesitaria estudiar a 54 por grupo:

Casos = 54 Gestantes DM con esteatosis hepatica no alcohdlica

Controles =54 Gestantes DM sin esteatosis hepatica no alcohdlica

8.5.Unidad de anélisis
La unidad de analisis estar4 formada por 54 pacientes con DM (casos) con
EHGNA y 54 pacientes DM sin EHGNA embarazadas.

8.6.Tipo de muestreo

La presente investigacion el muestreo sera no probabilistico, intencional.

8.7.Variables

Variable 1: Esteatosis hepatica no alcohdlica.

Variable 2: Diabetes gestacional

Operacionalizacion de variables:

. Definicion  Definicion . . : indice / Escala de
Variable : Dimensiones Indicadores L
conceptual operacional valores medicion
Variable 1: Es una Consiste enla Ecografia - Si SI/NO
Esteatosis acumulacion aparicion de hepatica - No
hepatica de vesiculas alteraciones  Criterios de - Criterios SI/NO
no grasas en el provocadas Swansea clinicos
alcohdlica. citoplasma  por la - Criterios SI/NO
de los infiltracion de
hepatocitos grasa en el laboratorio ,
. Nominal
y se higado de
caracteriza  forma
por dafio independiente Diagndstico - Si SI/NO
hepéatico al higado. de Esteatosis - No SI/NO

similar a la consumo de hepatica no
produccién  alcohol; Para alcohdlica.
de alcohol ello se debe
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Variable 2:
Diabetes
gestacional

en
individuos
que no
consumen
cantidades
toxicas de
alcohol 28

Es la
presencia
de azlcar
alta
(glucosa) en
la  sangre
que
empieza o
se
diagnostica
por primera
vez durante
el
embarazo.

tener en
cuenta la
ecografia
abdominal,
los criterios
de Swansea,
la obesidad,
la dislipidemia
y las
alteraciones
metabdlicas
congénitas o
adquiridas.
Se medira
mediante un
formulario de
recogida de
datos.

Es el andlisis
del valor de
glicemia de
una gestante.
Se medira
aplicando una
ficha de
recoleccion
de datos.

Glicemia

70 a 110 SI/NO

mgd|
>=92, 1h
>=180; 2h
>=153
mg/dl.

SI/NO
SI/INO
SI/NO

Nominal

8.8.Procedimiento

Para realizar este estudio se requirié el permiso de la direccion del hospital y la

aprobacion previa del comité de ética del hospital.

Se solicitara al jefe departamento de ginecologia que proporcione acceso a los

documentos.

Si el paciente cumple con los criterios de seleccion, se seleccionara una historia

clinica.

Los datos seran registrados en un registro elaborado por el autor (Anexo 2),

seguido de un informe final.
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8.9.Método, técnica e instrumento de recoleccion de datos
El método que se utilizara para la recoleccion de datos sera la observacion. La
herramienta utilizada sera un formulario de recoleccion de datos elaborado por

los autores (Anexo 2).

8.10. Procesamiento y analisis de datos

Con los datos registrados, se cre6 una base de datos en Microsoft Excel 2013 y
luego se transfirio a SPSS V. 26 para su procesamiento.

Estadistica Descriptiva: Se obtendran datos de distribucion de frecuencias para
las variables cualitativas.

Estadistica Analitica: En el analisis estadistico se hara uso de la prueba chi
cuadrado para las variables cualitativas.

Las asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de
equivocarse es menor al 5% (p < 0.05).

Estadigrafo propio del estudio:

Dado que el estudio evaluara la asociacion utilizando un disefio de casos y
controles, calculamos las razones de probabilidad (OR) y sus correspondientes
intervalos de confianza del 95 % para los factores de riesgo asociados con la

aparicion de la enfermedad.

Factores de riesao Esteatosis hepatica no alcohdlica

g CON SIN
Con factores de
. a b
riesgo
Sin factores de
i c d
riesgo

ODSS RATIO: axd/cxb

8.11. Consideraciones éticas

Este estudio sera aprobado por el Comité de Etica de la Universidad Privada
de Antenor Orrego; La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha emitido la
Declaracion de Helsinki como una propuesta de principios éticos en la

investigacion médica con seres humanos.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

10

Actividad

Elaboracion del
anteproyecto

Elaborar o ajustar
instrumentos para la

recoleccion de
informacion

Elaborar marco
tedrico

Aplicacion del
instrumento y
recoleccion de
informacion

Procesamiento de
datos

Descripcion de
resultados

Analisis de
resultados
Elaboracion de
informe final

Revision del informe
final
Entrega de informe
final

1
X

X

Duracion 12 meses abril 2019 - marzo 2020
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

X X X X X X X

12
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Recursos Humanos:

Costo Unit. (S/.) Costo Total

Descripcion Tiempo 1)
RECURSOS HUMANOS:
Asesor 6 meses 333.00 1998.00
Estadista 3 meses 800.00 2400.00
Total, Recursos humanos 4398.00
Material de Escritorio:
et doscrionos o, Canidad Untato 1
Papel bond A-4 80gr. Millar 1 30.00 30.00
Lapiceros Unidad 2 3.00 6.00
clasificador o as Unidad 3 2.00 6.00
Tinta para impresora negra Unidad 1 70.00 70.00
Tinta para impresora de Unidad 1 70.00 70.00
color
Folder Manila A4 Unidad 5 1.20 6.00
Sub Total 188.0
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Servicios:

Descripcion

SERVICIOS:

Servicio de impresion
Servicios de Internet
Servicio de Fotocopia
Movilidad Local

TOTAL, SERVICIOS

Cantidad

4 unid.
6 meses
6 meses

6 meses

Costo Unit.
(S/))

80.00
100.00
50.00
100.00

Costo Total
(S/)

320.00
600.00
300.00
600.00

1,820.00

Presupuesto General:

Descripcion
Recursos Humanos
Material de escritorio
Servicios

Total, General

Costo Total (S/.)

3,800.00
188.00
1,740.00
5728.00

Financiamiento: El presente proyecto de investigacion sera financiado con

recursos propios del investigador.
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12. ANEXOS

ANEXO 01

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
Direccién Académica de Segunda Especialidad

MATRIZ DE CONSISTENCIA:
TITULO: ESTEATOSIS HEPATICANO ALCOHOLICA COMO FACTOR DE RIESGO PARA DIABETES MELLITUS GESTACIONAL
EN PACIENTES ATENDIDAS EN EL HOSPITAL Il - 2 TARAPOTO, PERIODO JUNIO 2019 — JUNIO 2021.

Problema Objetivos Hipotesis Variables Marco metodoldgico
Problema principal | Objetivo general Hipotesis general Variables: | Disefio de Investigacion:
.Es la esteatosis | Determi - teatosi H1: La esteatosis hepatica Estudio observacional, analitico
ﬁe atica o € e'rlmlnar Sl la i estealosIs | g alcohdlica es un factor de | Variable 1: | de tipo casos-controles,
alcl?)hc’)lica un factor hepatica no alcoholica €s un | riesqo para la diabetes | Esteatosis | retrospectivo.
de riesqo para el factor de riesgo para diabetes | meliitus  gestacional  en | hepatica no | Esquema:
desarrol?o P de mellitus  gestacional  en | pacientes atendidas en el | alcohdlica.
diabetes mellitus pacientes atendidas en el | Hospital 1| — 2 Tarapoto, G1
gestacional en Hospital 1l — 2 Tarapoto, | periodo junio 2019 — junio | Variable 2: | o1
pacientes atendidas ggggdo junio 2019 - junio | 2021. Diabetes
en el Hospital Il — 2 : mellitus P NR
Tarapoto, durante el TP . G2
periodo junio 2019 — | Objetivos Especificos. Hipotesis nula. gestacional o1
juni ? » _ : , -
junio 20217 Identificar a la esteatosis Ho: La esteatosis hepatica Dénde:

hepatica no alcohdlica en sus
dimensiones factores de riesgo

no alcohdlica no es un factor
de riesgo para la diabetes

P: Poblacion de gestantes

etiolégicos primarios y factores | Mellitus  gestacional  en . R
de riesgo etioldgicos pacientes atendidas en el NR: No radomizacion
secundarias, en pacientes | Hospital 1l — 2 Tarapoto,

atendidas en el Hospital Il — 2
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Tarapoto, periodo junio 2019 —
junio 2021.

Identificar a la diabetes mellitus
gestacional en sus
dimensiones factores de riesgo
principales y factores de riesgo
secundarias, en pacientes
atendidas en el Hospital 1l — 2
Tarapoto, periodo junio 2019 —
junio 2021.

Determinar la relacion de la
esteatosis hepética no
alcohdlica con la diabetes

mellitus gestacional en
pacientes atendidas en el
Hospital Il — 2 Tarapoto,

periodo junio 2019 —junio 2021

periodo junio 2019 — junio
2021.

G1: Gestantes con higado graso
no alcohdlico

G2: Gestantes sin higado graso
no alcohdlico

O1: Diabetes mellitus
gestacional

Poblacién: Conformado por
gestantes con diagndstico de
esteatosis hepatica no
alcohdlica.

Muestra: Conformado por el
100% de gestantes que
conforman la poblacién.




1.1
1.2.
1.3.

1.4.
1.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.
2.3.

ANEXO N° 2

~FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
DIRECCION ACADEMICA DE SEGUNDA ESPECIALIDAD

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS.

Datos generales
N° de historia clinica:

Edad materna: anos.

Edad gestacional: sem. Por ecografia:__ sem.
FUR:

Multiparidad: Si( ) No( )

indice de masa corporal: Peso: Talla:

IMC:

Anemia materna: Si ( ) No ( ) Hb:

Pielonefritisaguda: Si( ) No( )

Esteatosis hepatica no alcohdlica:

Esteatosis hepatica no alcohdlica: Si() No( )
Ecografia hepatica: Si() No( )
Criterios de Swansea
Criterios Clinicos:
a. Dolor abdominal
b. Polipsia
c. Vémitos
d. Encefalopatia

Criterios de laboratorio

Hiperbilirrubinemia (
Hipoglucemia (
Hiperuricemia (
Leucocitos (
Ascitis 0 aumento de trans hiperamonemia ( )
Creatinina aumentada ( )
Biopsia hepética ( )
Coagulopatia ( )

S@mooooTy
N N N N

Diabetes gestacional:

Diabetes gestacional: Si () No ( )
Prueba de tolerancia oral a la
glucosa:

28



