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I.- GENERALIDADES:  

1. Titulo: 

HEMOGLOBINA GLICOSILADA COMO FACTOR DE RIESGO PARA 

MICROALBUMINURIA EN PACIENTES DIABÉTICOS DEL HOSPITAL 

VICTOR LAZARTE ECHEGARAY 

 

2. Línea de la investigación: 

Enfermedades crónicas del adulto 

 

3. Unidad Académica:  

Escuela de Postgrado de la Universidad Privada Antenor Orrego. 

 

4. Equipo investigador: 

4.1. Autor:  

M. C. Manuel Jesús Angel Quintanilla Lora, residente de Patología 

Clínica HVLE. 

4.2. Asesor:  

Dr. Carlos Esquerre Aguirre 

 

5. Tipo de investigación:   

5.1. De acuerdo con el fin que se persigue: Aplicada. 

5.2. De acuerdo con el diseño de investigación: Retrospectivo, de 

casos y controles. 

 

6. Institución y localidad donde se desarrollará el Proyecto:  

Localidad: Distrito de Trujillo, provincia de Trujillo, departamento de La 

Libertad. 

Institución: Hospital Victor Lazarte Echegaray 

 

7. Duración total del proyecto:  

7.1. Fecha de Inicio  : 1 de abril del 2019 

7.2.  Fecha de Terminación : 30 de setiembre del 2019 

II . PLAN DE INVESTIGACION 
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RESUMEN EJECUTIVO 

Estudios previos sobre las asociaciones entre las medidas glucémicas y 

del control glucémico valorado a través de hemoglobina glicosilada y la 

enfermedad renal en pacientes diabéticos han realizado importantes 

contribuciones al establecimiento de los criterios actuales para 

diagnosticar la diabetes. Sin embargo, los puntos de corte específicos 

variaron considerablemente entre estos estudios, y los primeros estudios 

tenían la limitación común de la evaluación imprecisa de nefropatía 

diabética. Se llevará a cabo un estudio para demostrar que la 

hemoglobina glicosilada es factor de riesgo para microalbuminuria en 

pacientes diabéticos por medio de un diseño observacional, analítico, 

longitudinales, retrospectivo, de casos y controles. En la parte analítica del 

análisis usaremos la prueba Chi cuadrado, para así poder verificar si las 

asociaciones encontradas son estadísticamente significativas; la 

significancia estadística será   significativa si hay una probabilidad de 

equivocarse menor del 5% es decir que el valor de p < 0.05.  Se realizará 

el cálculo del OR (Odss Ratio).   Se calculará también   el intervalo de 

confianza correspondiente al 95%.  

 

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

La diabetes mellitus es un trastorno endocrino importante que se 

caracteriza por grados variables de insulina resistencia, alteración de 

la secreción de insulina y aumento de la producción de glucosa. Una 

de las principales causas de morbilidad y mortalidad, la diabetes tipo 2 

se está convirtiendo en una entidad rampante en cuanto a prevalencia 

en todo el mundo y ahora se sabe que es un riesgo importante para 

eventos cardiovasculares1. 

 

A nivel mundial, la carga de los pacientes en diálisis se duplicó de 

12.7 millones a 23.6 millones en una década y sigue aumentando, 

aunque tanto la diabetes mellitus tipo 1 como la diabetes tipo 2 (DM) 

pueden progresar a ESRD pero el tipo 2 es más comúnmente visto 
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debido a una mayor prevalencia.  Como la OMS ha pronosticado un 

aumento en la prevalencia de diabetes en todo el mundo con especial 

importancia de la obesidad creciente, esperamos un aumento 

excepcional en nefropatía diabética en todo el mundo2.  

 

Desde principios de los 80, se estableció que la microalbuminuria es 

un buen marcador de posterior proteinuria e insuficiencia renal crónica 

tanto en insulinodependientes como en pacientes con DM no 

insulinodependientes, pero en el paciente con DM tipo 2 tiene una 

tasa de mortalidad aumentada principalmente por enfermedades 

cardiovasculares.  Los estudios han demostrado que la 

microalbuminuria no es solo un riesgo independiente de 

enfermedades cardiovasculares en hipertensos y pacientes 

diabéticos, pero también para en población general; y también es una 

herramienta importante para predecir la mortalidad y la morbilidad en 

pacientes con enfermedades vasculares cardiovasculares y 

periféricas3. 

 

1.1 Enunciado del Problema 

 

¿Es la hemoglobina glicosilada factor de riesgo para microalbuminuria 

en pacientes diabéticos del Hospital Victor Lazarte Echegaray? 

 

2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:  

 

Kriplani D, et al (Norteamérica, 2015); evaluaron y compararon los 

niveles de hemoglobina glicosilada, microalbuminuria y creatinina 

sérica en pacientes con diabetes tipo 2 divididos en grupos en 200 

pacientes diabéticos mayores de 40 años y 200 sujetos de control 

pareados con niveles de hemoglobina glicosilada <6.5%; el nivel de 

hemoglobina glicosilada y microalbuminuria se midió mediante el 

método inmunoturbidimétrico encontrando una fuerte correlación entre 

el aumento en los niveles de hemoglobina glicosilada con el aumento 

correspondiente en los niveles de microalbuminuria  (p<0.054)4. 
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Memon M, et al (Reino Unido, 2017);  evaluaron la asociación entre 

microalbuminuria con hemoglobina glicosilada, se incluyeron un total 

de ciento veinticinco sujetos en el estudio, de los cuales cien 

pacientes diabéticos no dependientes de insulina eran seleccionado 

de la clínica para diabéticos; se dividieron grupos sobre la base de 

duración de la diabetes y grupos en función del nivel de 

microalbuminuria encontrando que los niveles de hemoglobina 

glicosilada de los grupos I, II y III fueron significativamente altos (P 

<0.001) en contraste al control; el promedio de hemoglobina 

glicosilada fue  de 11.29  % en el grupo con microalbuminuria 

mientras que fue de 9.32% en el grupo sin albuminuria (p<0.05)5. 

 

Goyal B, et al (Norteamérica, 2017); evaluaron la asociación de 

microalbuminuria con hemoglobina glicosilada en pacientes en 100 

pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2 con edad 40-60 

años; los pacientes se agruparon como buen control glucémico 

(HbA1C <8.0%) n = 40 y control glucémico deficiente (HbA1C> 8.0%) 

n = 60; se observaron niveles de microalbúmina urinaria  elevados en 

pacientes con control de glucemia deficiente; el promedio de 

microalbuminuria en pacientes con hemoglobina glicosilada elevada 

fue de 120.9 y en pacientes con hemoglobina glicosilada no elevada 

fue de 40.9 mg/dl (p<0.05)6. 

 

Pinto P, et al (Perú, 2013); determinaron el comportamiento de los 

factores epidemiológicos, clínicos y bioquímicos en el desarrollo de 

microalbuminuria en pacientes con diabetes mellitus en un estudio de 

casos y controles en 22 pacientes con microalbuminuria y 42 sin esta 

manifestación; encontrando que la frecuencia de hemoglobina 

glicosilada elevada fue de 95% en el grupo con microalbuminuria y de 

47% en el grupo sin microalbuminuria (p< 0,0001)7. 

 

3. JUSTIFICACIÓN DEL PROBLEMA: 
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Dado que la diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad metabólica de 

prevalencia creciente a nivel mundial y que la microalbuminuria es 

una de sus principales y más comprometedoras complicaciones 

responsables de un deterioro considerable en la calidad de vida así 

como en el incremento en el riesgo de morbilidad y mortalidad en la 

población diabética; consideramos que la identificación de los factores 

de riesgo relacionados con el desenlace microalbuminuria, hará 

posible el reconocimiento precoz y oportuno de esta complicación en 

el paciente diabético;   y tomando en cuenta que la valoración de la 

hemoglobina glicosilada es una valoración  que actualmente se 

realiza de manera rutinaria, consideramos indispensable un estudio 

que confronte estas variables para verificar su asociación en nuestra 

realidad poblacional. 

 

4. OBJETIVOS  

4.1 Objetivo general: 

Demostrar que la hemoglobina glicosilada es factor de riesgo para 

microalbuminuria en pacientes diabéticos del Hospital Victor 

Lazarte Echegaray (HVLE) 

 

4.2 Objetivos específicos: 

• Determinar la frecuencia de hemoglobina glicosilada elevada 

en pacientes con microalbuminuria 

• Determinar la frecuencia de hemoglobina glicosilada elevada 

en pacientes sin microalbuminuria 

• Comparar la frecuencia de hemoglobina glicosilada entre 

pacientes con o sin microalbuminuria 

 

5. MARCO TEÓRICO: 

La microalbuminuria, que surge muy temprano en la enfermedad y es 

uno de los primeros marcadores de nefropatía diabética, es un factor 

de riesgo independiente para la enfermedad cardiovascular. Es 

definido como la excreción de 30-300 mg de albúmina por 24 horas (o 

20-200 mcg / min o 30-300 mcg / mg de creatinina) en 2 de 3 
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colecciones de orina8. Excreción por debajo de estos niveles se 

clasifica como albuminuria normal o normoalbuminuria. 

 

El aumento de los niveles de secreción de albúmina urinaria puede 

representar un daño vascular más generalizado que el renal incluye la 

lesión microvascular sola. Se informa que, durante la década pasada, 

debido al aumento en la incidencia de diabéticos; la enfermedad renal 

en etapa terminal ha aumentado dramáticamente. Se produce 

hiperperfusión glomerular e hipertrofia renal en la fase inicial después 

del inicio de la diabetes mellitus y se reflejan en un aumento de la tasa 

de filtración glomerular9. 

 

La microalbuminuria es un hallazgo clínico importante porque no solo 

está asociado con un mayor riesgo de progresión a proteinuria 

manifiesta (microalbuminuria) e insuficiencia renal, pero también 

eventos cardiovasculares. En pacientes quienes progresan a 

nefropatía manifiesta, microalbuminuria generalmente precede a la 

macroalbuminuria en un intervalo de 5 a 10 años10,11. 

 

La hemoglobina glicosilada (HbA1c) se usa como un indicador clínico 

del nivel de azúcar en la sangre de un individuo durante los últimos 

tres meses, y la Organización Mundial de la Salud lo propone como la 

única herramienta de diagnóstico para determinar un diagnóstico de 

diabetes12.  

 

La glucosa en sangre es el factor principal que afecta la HbA1c13. Sin 

embargo, las mediciones de HbA1c están influenciadas por otras 

afecciones, como la anemia hemolítica, las hemoglobinopatías, el 

embarazo, y están alteradas por la deficiencia de factores 

nutricionales, como la vitamina B12, el folato y el hierro, llevando a 

resultados falsos negativos o falsos positivos. Además, glóbulos rojos 

la vida también puede alterar los resultados de HbA1c14.  
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Recientemente, una revisión describió las controversias sobre la 

relación entre HbA1c y anemia por deficiencia de hierro (IDA).  Otros 

trabajos informaron que, en individuos sin diabetes y con deficiencia 

de hierro, HbA1c Las mediciones no tuvieron cambios significativos15. 

 

HbA1c es una prueba clínica conveniente con alta reproducibilidad, y 

refleja el nivel promedio de glucosa en sangre de los sujetos durante 

los 3 meses anteriores Varios factores, como la edad, el origen étnico, 

la genética y muchas otras enfermedades pueden influir en las 

mediciones de HbA1c. La anemia es una de las enfermedades que 

con mayor frecuencia afecta los niveles de HbA1c, y muchos estudios 

han investigado su relación16,17.  

 

6. HIPÓTESIS  

• Hipótesis alterna: La hemoglobina glicosilada es factor de riesgo para 

microalbuminuria en pacientes diabéticos del HVLE 

 

• Hipótesis nula: La hemoglobina glicosilada no es factor de riesgo para 

microalbuminuria en pacientes diabéticos del HVLE 

 

 

7. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION 

7.1 Diseño de Estudio: 

CASOS: (Pacientes diabéticos con   microalbuminuria) =          45 

pacientes 

CONTROLES: (Pacientes diabéticos sin microalbuminuria) =    45 

pacientes.  

Diseño específico: 

Observacional, analítico, longitudinales, retrospectivo, de casos y 

controles. 
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Dirección de Investigación  

7.2 Población, muestra y muestreo 

Población de estudio: Estará constituida por los pacientes 

atendidos por Consultorios Externos de Medicina Interna del HVLE 

entre el   1 de abril del 2018 hasta el 30 de marzo del 2019 y que 

cumplan los siguientes criterios de selección.  

Casos: Microalbuminuria 

Controles: No microalbuminuria 

Criterios de Inclusión 

• Pacientes mayores de 15 años  

• Pacientes diabetes mellitus tipo 2 

• Pacientes de ambos sexos. 

Tiempo  

DIABETES 

Casos: 

MICROALBUMINURIA 

Control: 

NO MICROALBUMINURIA 

HB GLICOSILADA ELEVADA 

HB GLICOSILADA NO ELEVADA 

HB GLICOSILADA ELEVADA 

HB GLICOSILADA NO 

ELEVADA 
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• Pacientes en cuyas historias clínicas se encuentren los 

estudios necesarios para precisar las variables en estudio. 

Criterios de Exclusión: 

• Pacientes con síndrome nefrótico 

• Pacientes con lupus 

• Pacientes con cirrosis hepática 

• Pacientes con anemia  

• Pacientes con policitemia 

 

7.3 Muestra: 

Unidad de Análisis:  

Cada paciente atendido por Consultorios Externos de Medicina 

Interna del HVLE durante el periodo 1 abril 2018 y el 30 de marzo 

del 2019 y que cumplan los criterios de selección. 

Unidad de Muestreo:  

La misma que la unidad de análisis. 

 Tamaño muestral: 

 

 Se aplicará la siguiente formula par calcular el tamaño muestral: 

Formula18: 

n0 = ( Z  α +  Z β) 2 P (1-P) (r + 1) 

                         d2   x r 

  

Donde: 
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  p2 + r p1 

 P =     =     promedio ponderado de  p1 y p2 

       1 + r 

 

Z α/2 = 1,96   para α = 0.05 

Z β    = 0,84  para β = 0.20 

 P1 =  0.9517 

P2 =  0.4717 

 R:  1              

 Reemplazando los valores, se tiene el tamaño de muestra (n): 

  n =   45 

 

Definición operacional: 

VARIABLES 

Dependiente 

 

Microalbuminuria 

 

TIPO 

 

 

Cualitativa 

ESCALA 

 

 

Nominal 

INDICADORES 

 

>300 

< 300 

INDICE 

 

Normal 

Patológico 

 

Hemoglobina 

glicosilada 

elevada 

 

Cualitativa 

 

 

Nominal 

 

 

>7 

<7 

 

Normal 

Patológico 
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Definiciones operacionales: 

Microalbuminuria: Corresponde a valores de recuento de proteínas de orina 

en 24 horas por encima de los 300 miligramos en este periodo de tiempo15. 

 

Hemoglobina glicosilada elevada: Se considerará cuando los valores de 

hemoglobina glicosilada de los últimos 3 meses desde la evaluación del 

paciente y registrado en la historia clínica alcanza cifras mayores al 7%16. 

 

7.3 Procedimientos de Recolección de Muestras 

Captación de la información: 

Ingresarán al estudio los pacientes atendidos por Consultorios 

Externos de Medicina Interna del HVLE durante el periodo de 1 abril 

2018 y el 30 de marzo del 2019 Los pacientes a estudiar deberán 

cumplir con serie de criterios de selección mencionados 

anteriormente 

• Se solicitará el permiso correspondiente para poder ejecutar el 

proyecto en el hospital de interés del estudio. 

 

• Se realizará la selección de las historias de pacientes que 

cumplirán los criterios de selección y definición de variables. Y según 

su pertenencia al grupo de casos o de controles, realizaremos un 

muestreo de tipo aleatorio simple; para ello se verificará la presencia 

o ausencia de microalbuminuria registrada en el expediente clínico 

correspondiente para reconocer a los pacientes con depuración 

disminuida o normal. 

 

• Se revisará la historia clínica del paciente para identificar la 

presencia o ausencia de hemoglobina glicosilada elevada; luego 

esta información se registrará en al protocolo de recolección de 

datos (Anexo 1). 
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7.4 Análisis Estadístico y Presentación de Resultados: 

Se analizarán los datos a través del programa estadísticos SPSS V 

25. 

 

Estadística descriptiva: 

Se realizará la presentación de los resultados en cuadros 

estadísticos y gráficos relevantes. 

 

Estadística analítica: 

En la parte analítica del análisis usaremos la prueba Chi cuadrado, 

para así poder verificar si las asociaciones encontradas son 

estadísticamente significativas; la significancia estadística será 

significativa si hay una probabilidad de equivocarse menor del 5% 

es decir que el valor de p < 0.05  

Se realizará el cálculo del OR (Odss Ratio).   Se calculará también   

el intervalo de confianza correspondiente al 95%. Se realizará el 

análisis multivariado a través de regresión logística. 

 

Aspectos éticos: 

La investigación médica se lleva a cabo para evaluar nuevos 

tratamientos o para contribuir al desarrollo de nuevas estrategias 

diagnósticas. Para la protección de los participantes de la 

investigación y sacar conclusiones confiables, es de suma 

importancia que la investigación se lleve a cabo manteniendo altos 

estándares éticos y clínicos.  La Asociación Médica Mundial (WMA) 

se estableció el 17 de septiembre de 1947 en París, Francia, que 

tenía como objetivo servir a la humanidad haciendo esfuerzos por 

lograr los más altos estándares internacionales en atención médica, 
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ciencia, ética, educación y derechos humanos relacionados con la 

salud para todas las personas del mundo. Para coordinar y 

desarrollar políticas sobre la ética médica, la unidad fue establecida 

en 2003, que se enlaza con otras unidades internacionales a través 

de conferencias y sitios web y desarrolla un robusto documento de 

ética; en este sentido se tomara en cuenta la declaración de Helsinki 

II (Numerales: 11,12,14,15,22 y 23)19 y la ley general de salud (D.S. 

017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)20.  

Cronograma del Proyecto 

 

 

N 

Actividades 

 

Personas 

responsables 

Tiempo (meses) 

 Abril – setiembre  2019 

4 5 6 7 8 9 

1 Planificación y 

elaboración del 

proyecto. 

 

 

 

 

 

 

Oyecto 

INVESTIGADOR 

ASESOR 

 

ASESOR 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 Presentación y 

aprobación del 

proyecto 

INVESTIGADOR 

 X     

3 Recolección de 

Datos 

INVESTIGADOR 

- ASESOR 

 

ASESOR 

 

 

ASESOR 

 

 

 

 

 

 

X 

 

X 

  

4 Procesamiento y 

análisis 

INVESTIGADOR 

ESTADÍSTICO 

     

X 

 

 

5 Elaboración del 

Informe Final 

INVESTIGADOR       

X 

 DURACIÓN DEL PROYECTO 4 5 6 7 8 9 

         PERÍODO DE ACTIVIDADES 

PROGRAMADAS POR MES 
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Presupuesto 

Naturaleza del Gasto Descripción Cantidad 
Precio 

Unitario 
Precio Total 

2.3.1 Bienes     

5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00 

5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00 

5.12 Resaltadores 02 10.00 20.00 

5.12 Correctores 01 7.00 7.00 

2.3.2 Servicios     

1.11 INTERNET 100 2.00 200.00 

2.44 Movilidad 200 1.00 200.00 

2.44 Empastados 10 12 120.00 

2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00 

  
Asesoría por 

Estadístico 
2 250 500.00 

   TOTAL       1187.00 

   

FINANCIACION: 

El presente estudio sera financiado en su totalidad por el autor del Proyecto. 
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ANEXO Nº  01 

 

Hemoglobina glicosilada como factor de riesgo para microalbuminuria en 

pacientes diabéticos del Hospital ………………. 

 

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS 

Fecha………………………………………     Nº………………………… 

I. DATOS GENERALES: 

1.1. Número de historia clínica: _______________  

1.2. Edad: _______ años 

1.3. Sexo: 

____________________________________________________ 

1.4. Procedencia: 

______________________________________________ 

 

II: VARIABLE DEPENDIENTE: 

      Proteinas en orina de 24 horas: ______________________________ 

Microalbuminuria:        Si ( )       No  (  ) 

III.-VARIABLE INDEPENDIENTE: 

Hb glicosilada elevada: Si ( )       No  (  ) 

Hb glicosilada: _______________________________ 

 

 

 

 


