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Il. PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La intencion del presente estudio consiste en lograr determinar correlacion entre el

uso del monitoreo continuo de glucosa y el control glicémico a través del resultado de



Hemoglobina glicosilada (HbA1c) en pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus
tipo 2 con uso de insulina basal sin uso de insulina prandial.

Actualmente se tiene como estandar de oro a la HbAlc como pardmetro de control en
la Diabetes mellitus. Para lograr el buen control hay un sinnimero de estrategias para
gue se logre que los pacientes se adhieran a un régimen farmacologico y un estilo de
vida adecuado que permite el adecuado control glicémico. Una de estas estrategias
es el monitoreo continuo de glucosa.

En estudios previos, se evidencia que se logra un mejor control de los pacientes en
comparacion con el estandar que es la automonitoreo de glucosa capilar.

Se evaluara de manera prospectiva, longitudinal y observacional el uso de monitoreo
continuo de glucosa para el control glicémico. Para ello se tomara una muestra de 232
pacientes y se determinara correlacion con el uso de coeficiente de correlacién de

Pearson para determinar el objetivo del presente trabajo.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Cuél es la relacion entre el uso del monitoreo continuo de glucosa y el control
glicémico en los pacientes usuarios de insulina basal sin uso de insulina
prandial del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo durante el
afio 20237

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Niwaha et al., trabajaron con 192 pacientes ugandeses en quienes se evaluaron
HbA1c, glucosa plasmética en ayunas y glucosa plasmética al azar para poder estimar
el poder de hemoglobina glicada, hemoglobina glucada, hemoglobina Alc,
hemoglobina glicosilada o hemoglobina glucosilada (HbAlc) para evaluar el control
glicémico. Los resultados indicaron que HbAlc tuvo la correlacion de mayor fuerza
con la glucosa medida por monitoreo continuo de glucosa (0.88). La glucosa
plasmatica en ayunas y la glucosa plasmatica al azar obtuvieron coeficientes de 0.82

y 0.76 respectivamente en su comparacién con el monitoreo continuo de glucosa. En



base a ello se concluye en que HbAlc es el tipo de prueba mas adecuada para poder

monitorizar el control glicémico @,

Martens et al., trabajaron con 175 pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 con uso de
insulinoterapia basal sin uso de insulinoterapia prandial. Aleatorizaron en 2 brazos de
manera 2 a 1 tanto a monitoreo continuo de glucosa como a uso de glucometria capilar
y los evaluaron a los 8 meses de la intervencion. El grupo que usé el monitoreo
continuo de glucosa tuvo un mejor control glicémico evidenciado a traves del resultado
de HbA1c en comparacion con el grupo que uso la glucometria capilar. Este resultado
fue estadisticamente significativo. Asi mismo, el tiempo en rango (glucosa de 70 a
180mg/dL) fue superior en el grupo que us6 monitoreo continuo de glucosa respecto
al grupo que uso glucometria capilar y el tiempo con glucosa mayor a 250mg/dL fue
menor en el grupo de monitoreo continuo de glucosa en comparacion con el grupo de
glucometria capilar. Cabe decir que estas 2 Ultimas comparaciones también fueron

estadisticamente significativas .

Peters et al., evaluaron 173 pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 con insulinoterapia
basal en inadecuado control glicémico. Hubo pacientes que usaron monitoreo
continuo de glucosa y pacientes que usaron glucometria capilar. El estudio demostré
limitaciones en cuanto a la frecuencia de uso de la glucometria capilar en comparacién
con el monitoreo continuo de glucosa, logrando este dltimo caracterizar
adecuadamente la hiper e hipoglicemia en aquellos pacientes que no tenian un control

metabdlico adecuado ®).

Mayeda et al, evaluaron 105 individuos. De ellos, 81 tenian ERC (calificada como
TFG<60cc/min/1.73m?) y 24 eran controles. Estos pacientes utilizaron el monitoreo
continuo de glucosa y se correlacion6 mayor tiempo en rango con menor
sintomatologia de neuropatia diabética periférica evaluada a través del cuestionario
del Instrumento de deteccion de neuropatia de Michigan. Asi mismo, a menos tiempo
en rango, mayor sintomatologia de neuropatia diabética periférica. Todo ello fue

estadisticamente significativo .

Janapala et al., evaluaron 5 ensayos controlados aleatorizados comparando el

monitoreo continuo de glucosa con el automonitoreo de glucometria capilar en una



poblacion de adultos con Diabetes mellitus tipo 2 mayores o iguales de 19 afios con
HbAlc media inicial mayor o igual a 6.5% excluyendo a mujeres gestantes y pacientes
hospitalizados. Fueron evaluados un total de 382 pacientes, llegandose a la
conclusiéon que el uso de monitoreo continuo de glucosa disminuye HbAlc 0.25% mas
en comparacion con el automonitoreo de glucometria capilar. Sin embargo, refiere que
con la cantidad de pacientes evaluados y con la extension temporal del metaandlisis,

no se pueden generalizar los resultados ©).

Ida et al., realizaron un metaanalisis de 7 estudios controlados aleatorizados (con un
total de 669 pacientes) de personas con Diabetes mellitus tipo 2 con uso de monitoreo
continuo de glucosa. Las edades medias de los pacientes fueron alrededor de 55 a 60
afos. La media de indice de masa corporal encajaba en sobrepeso y obesidad. El
tiempo medio de duracién de diabetes era de entre 10 y 15 afios en la mayoria de
individuos. Se encontré una diferencia estadisticamente significativa en cuanto al
resultado de HbA1c a favor del uso de monitoreo continuo de glucosa por sobre el uso

de glucometria capilar. Sucedi6 lo mismo para eventos de hipoglicemia ©).

Furler et al., utilizaron el monitoreo continuo de glucosa para poder guiar las
decisiones terapéuticas en personas con Diabetes mellitus tipo 2. Aleatorizaron y
evaluaron a 299 adultos de 18 a 80 afos de edad con tiempo de diabetes mayor o
igual a 1 afio y sin un adecuado control glicémico determinado a través de la
hemoglobina glicada, hemoglobina glucada, hemoglobina Alc, hemoglobina
glicosilada o hemoglobina glucosilada (HbA1c). A los 6 meses el resultado fue
estadisticamente significativo a favor de la reduccion de la HbAlc en el grupo que
estaba usando monitoreo continuo de glucosa en comparacion con el grupo que no lo

hacia (.

Zhang et al., realizaron un estudio retrospectivo en la ciudad de Lima (Perd) con 28
pacientes organizados como una serie de casos. Estos pacientes utilizaron monitoreo
continuo de glucosa. De todos ellos, 19 fueron adultos y un total de 14 pacientes
padecian de Diabetes mellitus tipo 2. En este trabajo se encontrd una correlacion entre
el numero diario de lecturas con el sensor del monitor continuo de glucosa y el
porcentaje obtenido de tiempo en rango del valor de ésta. Asi mismo, implicé un

cambio en la conducta terapéutica en todos los casos evaluados ©®).



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Durante el presente trabajo se revelara con datos objetivos la importancia del
monitoreo continuo de glucosa. Tedricamente lo que veremos sera la evaluacion
periddica en innumerables puntos y momentos durante el dia de la variabilidad de la
glucosa. Este comportamiento ayuda a poder determinar distintas estrategias de

manejo en el paciente con Diabetes mellitus.

Son multiples los beneficios que puede brindar el monitoreo continuo de glucosa: el
conocimiento como va la glucosa en cada momento del dia y de la noche, la
variabilidad glicémica, la prediccibn con modelos matematicos de riesgo y camino
tanto hacia la hiper como a la hipoglicemia, una medida correlacional de HbAlc de

acuerdo a la dinamica glicémica que tenga el paciente segun el registro.

Directamente, las personas mas beneficiadas de una intervencion que logre observar,
conocer y, por ende, tener el camino iluminado para poder trabajar y controlar los
niveles de glucosa; van a ser los pacientes. De manera indirecta, al tener mejor control
metabdlico de su enfermedad, van a poder ser mas independientes, podran colaborar
de mejor manera en sus actividades diarias con sus amistades y familiares, y tendran
menos riesgo de desarrollar complicaciones crénicas derivadas de la Diabetes
mellitus. Asi mismo, si estas Ultimas aparecieran, lo suelen hacer en un tiempo mayor

al esperado que en los pacientes con un inadecuado control glicémico.

Por dltimo y no menos importante, se beneficia la sociedad, al tener individuos que
aportan al trabajo del sistema engranado, participan activamente de la vida social y
tienen la capacidad de pensar y hacer fisicamente diversas acciones de mejora para

la sociedad.

La idea del presente trabajo es poder determinar la relacién que hay entre el uso del
monitoreo continuo de glucosa y el resultado de HbAlc. Se espera que, en base al

uso de este tipo de dispositivo, los pacientes logren tomar conciencia de como van



con el control de su enfermedad y tomar medidas que contribuyan al control glicémico

de ésta.
5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo general

5.2.

Determinar la relacion entre el uso del monitoreo continuo de glucosa vy el
control glicémico en los pacientes usuarios de insulina basal sin uso de insulina
prandial del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo durante el
ano 2023

Objetivos especificos

Determinar el control glicémico en relacion al uso del monitoreo continuo de
glucosa en los pacientes usuarios de insulina basal sin uso de insulina prandial
del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo durante el afio 2023
Determinar el control glicémico en relacion al uso de glucometria capilar en los
pacientes usuarios de insulina basal sin uso de insulina prandial del Hospital
EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo durante el afio 2023

Determinar la manera mas efectiva de lograr un adecuado control glicémico en
los pacientes usuarios de insulina basal sin uso de insulina prandial del Hospital
EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo durante el afio 2023

Determinar el tiempo en rango (70-180mg/dL), el tiempo de hiperglicemia
(>180mg/dL) y el tiempo de hipoglicemia (70mg/dL) con uso de monitoreo
continuo de glucosa en los pacientes usuarios de insulina basal sin uso de
insulina prandial del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo

durante el afio 2023.

MARCO TEORICO

La Diabetes mellitus es una enfermedad muy esparcida alrededor del mundo.

Podemos decir que esta “pandemia” afecta actualmente a 537 millones de adultos de

20 a 79 afnos alrededor de todo el mundo, es decir, 1 de cada 10 personas de este



grupo etario estan conviviendo con la diabetes. Un niamero ain mayor: 541 millones
de adultos padecen la llamada intolerancia a la glucosa, patologia la cual eleva
notablemente el riesgo de cada uno de estos individuos de padecer Diabetes mellitus

en un futuro préximo.

A pesar de esos elevadisimos numeros, las predicciones no son de las mejores para
los afios venideros: se estima que de 537 millones se pasara a 643 millones para el
afno 2030 y hasta 783 millones para el aiflo 2045.

Para complicar aln mas las cosas, se estima que 3 de cada 4 personas adultas que

padecen Diabetes mellitus, residen en naciones de ingresos medios a bajos.

Soélo el afio 2021, la Diabetes mellitus fue responsable del fallecimiento de 6.7 millones
de personas alrededor del mundo, es decir, un aproximado de 1 muerte cada 5

segundos a nivel global.

A nivel de América del Sur, 32 millones de personas adultas padecen Diabetes
mellitus. Asi mismo, 1 de cada 3 personas adultas que realmente padecen Diabetes

mellitus, no tiene aun el diagndéstico.

En nuestro pais, el Perq, actualmente se cuentan mas de 1.3 millones de habitantes
de 20 a 79 afios de edad con Diabetes mellitus, teniendo alrededor de un tercio no

diagnosticados.

En nuestra nacién, se estima en mas de 2.5 millones la cantidad de personas de 20 a
79 afios con intolerancia a la glucosa. Y mas de 2.8 millones de habitantes con glucosa

alterada en ayunas en el mismo grupo etario.

El nimero de fallecidos en el Peru el afio 2021 a causa de la diabetes se determino
en 8667 personas. Asi mismo, se estima un gasto de mas de 1.73 mil millones de
dolares estadounidenses en nuestro pais el mismo afio a causa de la Diabetes
mellitus. Se estima un gasto anual por persona de mas de 1’330 ddlares

estadounidenses el afio 2021 ©),



La Diabetes mellitus se puede diagnosticar a través de 4 criterios (9

Glucosa plasmatica en ayunas >126mg/dL (7.0mmol/L). Ayunas se define
como evitar ingesta cal6rica por un lapso minimo de tiempo de 8 horas para
que pueda ser evaluada. Cuando el valor de la glucosa plasmatica en ayunas
es desde 100 hasta menos de 126 mg/dL se le denomina a ello como glucosa
alterada en ayunas.

Glucosa plasmatica >200mg/dL (11.1mmol/L) 2 horas después de la ingesta de
759 de glucosa anhidra disuelta en agua. Esto se le conoce como la prueba de
tolerancia oral a la glucosa. Cuando el valor de la glucosa plasmatica 2 horas
después de la ingesta de 759 de glucosa anhidra disuelta en agua es desde
140 hasta menos de 200 mg/dL se le denomina a ello como intolerancia a la
glucosa.

HbAlc >6.5% (48mmol/mol). Esta prueba deberia realizarse en un laboratorio
gue use un método certificado por el NGSP (Programa Nacional de
Estandarizacion de Glucohemoglobina). Asi mismo, la prueba debe estar
estandarizada de acuerdo al andlisis del DCCT (Trabajo sobe el control y las
complicaciones de la Diabetes).

Glucosa plasmatica al azar >200mg/dL (11.1mmol/L) en un paciente con
sintomas clasicos de hiperglicemia (poliuria, polidipsia, polifagia, pérdida de
peso) o que presente una crisis hiperglucémica (cetoacidosis diabética y/o

estado hiperglucémico hiperosmolar sin cetosis).

De las 3 primeras maneras se requieren 2 criterios diagnosticos (ya sea en la misma

muestra de sangre o en 2 muestras separadas). El 4° criterio hace ya de por si el

diagndstico de Diabetes mellitus 9.

Una vez que ya la persona esta diagnosticada con Diabetes mellitus, se le clasifica en

uno de los tipos de Diabetes mellitus. De manera sencilla y, como el objeto del

presente trabajo no es ahondar en clasificacion de diabetes, podemos clasificar la

diabetes mellitus en (1:

Diabetes mellitus tipo 1 con y sin anticuerpos.
Diabetes mellitus tipo 2.

Diabetes monogeénica.

Diabetes secundaria.

Diabetes mellitus gestacional.



Para el presente trabajo tomaremos pacientes con Diabetes mellitus tipo 2.

Cabe decir que, en la actualidad se calcula que alrededor del 90% de los pacientes
con diagnostico de Diabetes mellitus encajan dentro de la clasificacion de Diabetes

mellitus tipo 2 (12,

Ahora, dentro de las complicaciones crénicas de la diabetes mellitus vamos a
encontrar a la retinopatia diabética, la neuropatia diabética, Ulceras de pie diabético y
la nefropatia diabética. Todo ello como consecuencia de la hiperglicemia crénica @3).

Asi mismo, vemos que la variabilidad glicémica aumenta el riesgo de hipoglicemia 14,

Sin embargo, ¢ desde cuando es factible la glucosa de ser medida? Benedict en 1908
hace una publicacion sobre el proceso de medicidén de glucosa en la orina y recién en
la década de 1950 se empieza a medir glucosa en plasma. Posteriormente la ciencia
avanzé y a inicios de 1980 se desarrollaron tiras reactivas de glucosa y el
automonitoreo a través de la glucometria capilar. Luego llegé el monitoreo continuo
de glucosa por primera vez en 1999. Hasta la actualidad la tecnologia del monitoreo
continuo de glucosa ha avanzado y se han logrado: optimizacion de precision de datos
en cuanto a valor de glucosa, dispositivos menos invasivos, tiempo de vida del sensor,
evitar la obligacion de la punzada para la glucometria capilar e incluso hasta sistemas
integrados de monitoreo continuo de glucosa con bombas de insulina con prediccién

de curvas glicémicas y alarmas (%),

Entonces, con lo mencionado anteriormente, para poder controlar la Diabetes mellitus,
dentro del control de la glucosa se necesita evitar: la hiperglicemia persistente, las
excursiones (fluctuaciones amplias y bruscas) de glucosa conocidas como variabilidad
glicémica (o variabilidad glucémica) y la hipoglicemia. Con ello se puede decir que
existe la posibilidad de un mejor porvenir para la persona siempre y cuando logre

controlar lo escrito.

Por lo expuesto en el parrafo anterior, se determina que el monitoreo continuo de
glucosa va mas alla de los valores referenciales laboratoriales de HbAlc (lo cual

brinda un promedio estimado de la glucosa, mas no la dinamica de sus excursiones),



nos ofrece un panorama mas holistico del comportamiento dinamico de la glucosa en

el organismo humano y disminuye la probabilidad de hipoglicemia con su uso y

evaluacion (9,

Ahora, ¢de qué y como se compone un monitor continuo de glucosa?

Basicamente, un monito continuo de glucosa consta de los siguientes (16):

Sensor: Se encarga de la medicion de la glucosa en el liquido intersticial (no en
plasma). Esta funcion la realiza a intervalos de 1 a 5 minutos segun el modelo
con el cual se esté trabajando.

Transmisor: Recibe la informacion brindada por el sensor para actuar como
transporte hacia el siguiente elemento.

Receptor: Elemento encargado de lograr la visualizacion de la informacion

lograda y deseada.

Con ello se puede decir lo siguiente:

La frecuencia de las mediciones superior a la lograda con mediciones capilares
(como en la auto monitorizacion o SMBG) genera una gran cantidad de datos,
la cual debe interpretarse por métricas muy diferentes a las usuales y que
pueden complementar la vision del control glucémico de las variables
bioquimicas como la glucemia y la HbAlc. EI MCG (monitoreo continuo de
glucosa) permite la identificacién de patrones y perfiles del comportamiento
glucémico, estimaciones de variabilidad (como el coeficiente de variacion: CV,
entendido como la divisién de la desviacion estandar sobre el promedio de
datos y expresado como porcentaje) y nuevos objetivos de control metabdlico
como el tiempo en rango (TIR): tiempo pasado en un rango de metas individual,
expresado como porcentaje de las medidas o como el promedio de tiempo
(horas y minutos) pasado en dicha meta durante el dia; o ambos (siendo lo
usual una meta de TIR entre 70 y 180mg/dL para la mayoria de los pacientes
con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) o tipo 2 (DM2) y no gestantes. (Ramirez-
Rincon, 2021, p. 45)



A pesar que se han usado datos epidemioldgicos de la International Diabetes
Foundation que toman adultos menores de 80 afos, en el presente trabajo no se ha
puesto un limite superior de edad, ello se realizard de esa manera dado que en adultos
mayores tiene mayor importancia el evitar la hipoglicemia. Asi mismo, los pacientes
qgue padecen Diabetes mellitus tipo 2 podrian usar el monitoreo continuo de glucosa
para su beneficio a través de la instauracion de regimenes alimentarios adecuados y
pautas correctas de actividad fisica teniendo en cuenta la dindmica glicémica de la

persona (13),

Con lo expuesto hasta el momento, esta el concepto de tiempo en rango, el cual se
refiere al rango de los valores objetivos de glucosa en una persona. Sin embargo, es
conocido que las personas no mantienen estaticos sus niveles glicémicos, sino que
por el contrario muchas veces pueden estar por encima o por debajo de los valores
objetivos. Ello se conoce como tiempo sobre el rango (TAR: time above range) y
tiempo bajo el rango (TBR: time below range). Estos pardmetros en los casos de
pacientes con Diabetes mellitus tipo 1 y paciente con Diabetes mellitus tipo 2, son los
siguientes 17;
- TIR: Se refiere a glucosa de 70 a 180mg/dL. Es deseable durante un tiempo
mayor al 70%
- TBR level (nivel) 1 (Low): Se refiere a glucosa de desde 54 hasta menos de
70mg/dL. Es deseable durante un tiempo menor al 4%
- TBR level (nivel) 2 (Very low): Se refiere a glucosa menor de 54mg/dL. Es
deseable durante un tiempo menor al 1%
- TAR level (nivel) 1 (High): Se refiere a glucosa de desde mayor de 180 hasta
250mg/dL. Es deseable durante un tiempo menor al 25%
- TAR level (nivel) 2 (Very high): Se refiere a glucosa mayor de 250mg/dL. Es

deseable durante un tiempo menor al 5%

Un dato adicional mencionado anteriormente pero no cuantificado es la variabilidad
glicémica, la cual debe ser menor o igual a 36% para un control adecuado de la

Diabetes mellitus tipo 2 18,

Por ultimo, actualmente la HbAlc se usa para determinar el control metabdlico

glicémico en sangre. Se refiere como un promedio del nivel de glucosa en el



organismo durante los ultimos 90 dias hasta el momento de la toma de muestra, y se

determina a través de un valor en porcentaje.

Al ser ha hemoglobina una proteina la cual solamente es posible encontrar en los
hematies, y el tiempo de vida aproximado de éstos es de alrededor de 3 meses y
ademas esta proteina de cubre de glucosa (glicacion, glucacion, glicosilacion o

glucosilacién), la evaluacion revelara un promedio de la glucosa sanguinea.

Los valores normales de HbAlc son menos de 5.7%. Los valores de 5.7 a menos de
6.5% se consideran como prediabetes, mientras que el punto de corte para el

diagnostico de Diabetes mellitus es de 6.5% 19,

Toda aquella situacion la cual altere la fisiologia basica descrita en lineas anteriores
va a tener impacto en el resultado de HbAlc y por ende puede variar la percepcion
del control glicémico @9, Estos escenarios han sido planteados en los criterios de
exclusion del presente trabajo, con lo cual se excluye esa posibilidad.

7. HIPOTESIS
El uso del monitoreo continuo de glucosa mejora el control glicémico en los pacientes
usuarios de insulina basal sin uso de insulina prandial del Hospital EsSalud “Victor

Lazarte Echegaray” — Truijillo durante el afio 2023

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio

La presente investigacion tiene disefio cuantitativo, no experimental, longitudinal y

correlacional

Poblacién: Pacientes usuarios
de insulina basal sin uso de
insulina prandial atendidos
durante el 2023 en el Hospital
EsSalud “Victor  Lazarte
Echegaray” — Trujillo

Control glicémico 1

Control glicémico 2




b. Poblacion, muestra y muestreo

La poblacién de estudio:

La poblacion esta conformada por 1175 pacientes con diagnostico de Diabetes

mellitus tipo 2 quienes usan insulina basal sin uso de insulina prandial, los cuales se

aleatorizaran para uso de monitoreo continuo de glucosa y uso de glucometria capilar

(lo que se suele hacer en nuestra realidad). El resultado se evaluara como el control

glicémico a los 6 meses. Los pacientes empezaran a evaluarse durante el afio 2023.

Criterios de inclusion:

Paciente con afiliacion a la seguridad social

Paciente con diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2

Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios

Pacientes con uso de insulina basal sin uso de insulina prandial

Pacientes con uso de insulina basal y antidiabéticos orales

Pacientes con uso de insulina basal y farmacos inyectables no insulinicos
Medicacion estable (en cuanto a clase farmacoldgica) durante los 3 meses
previos al inicio del estudio

Criterios de exclusion:

Pacientes con Diabetes diferentes a tipo 2: Diabetes tipo 1, Diabetes
gestacional, MODY, LADA, etc.

Pacientes con edad menor a 18 afos

Pacientes con uso de insulina prandial

Pacientes que hayan estado hospitalizados hace menos de 3 meses
Pacientes con enfermedad renal cronica fase 4 0 5

Pacientes con cirrosis hepatica

Pacientes que hayan recibido transfusiones sanguineas hace menos de 3
meses

Pacientes que hayan donado sangre o hemoderivados hace menos de 3 meses
Pacientes con eventos cardiovasculares hace menos de 3 meses

Pacientes con cualquier tipo de anemia, hemoglobinopatia o talasemia



- Pacientes con deficiencia de vitamina B12

- Pacientes con uso de eritropoyetina, suplementos de hierro y/o vitamina C

- Pacientes con uso de glucocorticoides exdgenos en los 3 meses previos al
inicio del estudio

- Pacientes con consumo croénico de alcohol

- Pacientes oncoldgicos

- Triglicéridos més de 300mg/dL

- Pacientes trasplantados

- Pacientes con uso de inmunosupresores

- Pacientes que residan en la sierra

- Mujer gestante o puérpera menor de 3 meses

- Pacientes con VIH

- Pacientes con uso crénico de opioides

- Pacientes esplenectomizados

- Pacientes sometidos a cirugia bariatrica

- Pacientes con uso de medicamentos anti—obesidad

- Pacientes que hayan cambiado de residencia hace menos de 3 meses

Muestra:
Se utilizard4 un disefio muestral probabilistico de tipo aleatorio y por tener variable
independiente cualitativa se hallara el tamafio de la muestra (por ser finita) de la

siguiente manera:

NZ2PQ
No=
(N - 1) 2 + Z2PQ
1175 x 1.962 X 0.5 X 0.5 1128.47
No= =
(1175 — 1) X 0.052 + 1.962 X 0.5 X 0.5 2.935 + 0.9604

no= 289.69 = 290 pacientes



Con ello se reemplaza el valor de n=290 en la siguiente formula: fc=290/1175=0.25.

Como este resultado es mayor a 0.05 (5%) se aplica la segunda férmula para ajustar

la muestra:
N 290 290
n= = = =232 pacientes
n 290 1+0.25
1+ — 1+
N 1175
Donde:

n = corresponde al tamafio de la muestra final, si exceda el 5%

no = Tamafo de la muestra precedente

N = 1175 pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2 quienes usan insulina
basal sin uso de insulina prandial

Z =1,96 (con 95% de confianza y nivel de significancia 0,05)

e = Margen de error (0.05)

P = Probabilidad de ocurrencia=0,50

Q = Probabilidad de no ocurrencia=0,50

c. Definicion operacional de variables

Variable independiente (VI): Uso de monitoreo continuo de glucosa
Variable dependiente (VD): Control glicémico

VI: EI monitoreo continuo de insulina se refiere a la accion que ejerce un dispositivo
determinado insertado y conectado a la persona durante un tiempo determinado el
cual va a obtener numerosas cifras de glucosa en el paciente, lo cual determinara una

curva y rangos de glucosa en determinados tiempos durante las 24 horas del dia.

VD: El control glicémico viene dado en la poblacion estudiada segun el valor obtenido
de HbAlc, lo cual va a representar el control metabdlico desde 3 meses anteriores a
la toma de muestra hasta la actualidad, teniendo el valor objetivo de <7% para

considerarse adecuadamente controlado.



Variable Tipo Escala | Indicador indice
Independiente: Cualitativa Nominal | Usa CGM Si/No
Uso de monitoreo | nominal No usa CGM (usa | Si/No
continuo de glucosa glucometria capilar)
Dependiente: Cuantitativa Intervalo | Resultado de | Buen
Control glicémico continua HbAlc control
Mal
control

d. Procedimientos y técnicas

Se realizaréa el procedimiento administrativo segun la normativa vigente. Se presentara
el proyecto al comité de Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego y a la
direccion del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” de la ciudad de Truijillo.
Posteriormente, una vez aprobado el proyecto por el comité de ética de la Universidad
y con el visto bueno de la direccion del Hospital, se procedera a dialogar y trabajar
con la jefa de Endocrinologiay, previa explicacion y firma de consentimiento informado
por cada paciente, se recolectaran los datos a través de una ficha, la cual tendra una
parte que se extraera de la Historia Clinica y otra parte que se sacara del didlogo con

cada paciente.

Una vez que se tenga el nimero de muestra determinado, se aleatorizaran pacientes
gue realizardn monitoreo continuo de glucosa y otros que no lo haran. Posteriormente
se recolectaran datos sobre HbA1c al inicio y al final (6 meses después) del estudio
de cada persona. Asi mismo, cada 2 semanas se obtendran otro tipo de datos tales
como monitoreo continuo de glucosa, glucometria capilar, informacion demografica,
antecedentes médicos personales, uso de farmacos antidiabéticos orales y otro tipo

de farmacos, etc.

Se realizarda el trabajo durante el afio 2023. Se considerara paciente controlado

cuando su nivel de HbAlc sea menor a 7% y no controlado cuando no cumpla esta



condicion. Asi mismo, se evaluara el valor logrado de HbAlc de cada paciente al inicio

y al final del estudio.

e. Plan de andlisis de datos

Disefio cuantitativo, prospectivo, no experimental, de tipo longitudinal y correlacional

continda con el esquema de la siguiente manera:

Prospectivo Pacientes con DM2 usuarios de insulina basal sin uso de
insulina prandial

2023

Control glicémico 1 Control glicémico 2

El plan de anlisis:

Seran analizados datos demogréaficos (como edad, género, lugar de procedencia),
clinicos (como tiempo de enfermedad, comorbilidades como hipertension arterial,
antecedentes cardiovasculares como evento cerebrovascular o infarto agudo de
miocardio previo, insuficiencia cardiaca, hiperlipidemia, consumo de tabaco,
tuberculosis, episodios clinicos de hipoglicemia, funcion renal, uso concomitante de

otros farmacos).

La muestra se dividir4 en pacientes con diagnéstico de Diabetes mellitus tipo 2 con
uso de insulinoterapia basal sin uso de insulinoterapia prandial quienes usaran

monitoreo continuo de glucosa y aquellos que no lo haran.

Registro y procesamiento de datos:
Los datos que se obtendran seran registrados en una ficha disefiada para registro por
parte del autor, la cual servira para elaboracion posterior de base de datos en Excel y

en programa estadistico SPSS version 26.

Estadistica descriptiva:



Los resultados del control glicémico con uso de monitoreo continuo de glucosa y con
glucometria capilar seran presentados en tablas de frecuencias de doble entrada con
la finalidad de poder explicar las distintas caracteristicas que se obtendrén en cuanto
al uso del monitoreo continuo de glucosa y a la glucometria capilar. También se
obtendran, con la misma finalidad, medidas de tendencia central y medidas de

dispersion.

Estadistica inferencial:

Se evaluara la correlacion entre la variable uso de monitoreo continuo de glucosay el
control glicémico, asi mismo se evaluara el uso de monitoreo continuo de glucosa y
glucometria capilar para el adecuado control glicémico. Se trabajara con un nivel de
significancia del 5%. Se utilizardn pruebas no paramétricas como el coeficiente de
correlacion de Pearson para contrastar la hipétesis y la prueba de wilcoxon para
comparar medias de muestras relacionadas. Por ultimo, para las comparaciones de
los grupos entre si serd usada la prueba de chi cuadrado para trabajar con datos

cualitativos.

f. Aspectos éticos

El presente trabajo necesitard la aprobacion del comité de ética de la Universidad
Privada Antenor Orrego y del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” de la
ciudad de Trujillo. Se asegurara la reserva de la identidad de los pacientes para
salvaguardar su privacidad. Se codificard cada paciente para la reserva de la
privacidad de los pacientes y confiabilidad de los datos.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N.C Mes y afio 2022 2023 | 2024
Etapas la
4/5/6|7(8(9|10|11 12 15 1123

1 Elaboracion del proyecto

2 | Presentacién del proyecto




Revision bibliogréafica

4 Reajuste y validacion de

instrumentos

5 Trabajo de campo y

captacion de informacion

6 Procesamiento de datos

7 | Analisis e interpretacion de

datos

8 Elaboracion de informe

9 Presentacion del informe

10 Sustentacion

10.PRESUPUESTO DETALLADO

El financiamiento de la presente investigacion sera cubierto en la totalidad con fondos

propios del autor

Bienes y materiales
Cédigo del MEF Recursos Cantidad | Costo unitario | Costo total
2.3.15.11 USB 1 40.00 40.00
2.3.15.12 Papel bond A4 500 0.10 50.00
2.3.15.12 Lapicero 2 2.00 4.00
2.3.15.12 Resaltador 1 5.00 5.00
Subtotal 99.00
Servicios
Cadigo del ) Costo Costo
MEE Recursos Cantidad Unitario otal
2.3.27.116 Impresiones 200 0.20 40.00
2.3.27.11 99 Fotocopia 300 0.10 30.00
2.3.27.116 Encuadernado 3 50.00 150.00




2.3.22.23 Internet mensual 24 179.00 4296.00

2.3.22.2 Telefonia mensual 24 79.00 1896.00
Energia eléctrica
2.3.22.11 24 25.00 600
mensual
Subtotal 7012.00
Resumen
Descripcion Costo

Bienes y materiales | 99.00

Servicios 7012.00

Total 7111.00
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12. ANEXOS



Ficha de recoleccion de datos

HC:

Cadigo:

Género:

Edad:

Grado de instruccion:

Procedencia:

Tiempo de diabetes:

Tiempo de uso de insulinoterapia:

Dosis diaria total de insulina al inicio del trabajo:
Dosis diaria total de insulina al término del estudio:
Peso (masa corporal) al inicio del trabajo:

Peso (masa corporal) al término del estudio:
indice de masa corporal al inicio del trabajo:
indice de masa corporal al término del estudio:
Presion arterial al inicio del trabajo:

Presion arterial al término del estudio:
Presencia de retinopatia diabética:

Presencia de neuropatia diabética periférica distal:
Presencia de enfermedad renal diabética:
Cantidad de episodios de hipoglicemia sintomética:
Creatinina:

Colesterol total al inicio del trabajo:

Colesterol HDL al inicio del trabajo:

Colesterol LDL al inicio del trabajo:

Triglicéridos al inicio del trabajo:

Colesterol total al término del estudio:
Colesterol HDL al término del estudio:
Colesterol LDL al término del estudio:
Triglicéridos al término del estudio:

TGO:

TGP:



Consumo de tabaco:
Comorbilidades:

Si la respuesta es afirmativa, ¢cuales?
Evento cardiovascular previo:

Si la respuesta es afirmativa, ¢ cuales?
Uso de antidiabéticos orales:

Si la respuesta es afirmativa, ¢cuales?

HbAlc al inicio del trabajo:

HbAlc al término del estudio:



Carta de autorizacién al director del Hospital

A: Sr. Dr.

Director del Hospital EsSalud “Victor Lazarte Echegaray” — Trujillo

De: Jorge Nerit Castillo Olaya
Médico con Residencia culminada en Endocrinologia

Fecha: Truijillo, .......... de .o de 20..........

Por medio de la presente le saludo y comunico lo siguiente:

Me encuentro realizando labores por la culminacibn de mi Residencia en
Endocrinologia, dentro de las cuales es requisito la presentacion del proyecto de un
trabajo de investigacion, el cual ha sido disefiado como “Relacion entre CGM y control
glicémico en usuarios de insulina del Hospital Lazarte — Trujillo 2023”, motivo por el
cual solicito de la manera mas respetuosa hacia su autoridad el poder acceder a
Historias Clinicas y poder aplicar la ficha de recoleccion de datos para con los
pacientes.

Agradezco su tiempo y voluntad para con la educacién, la investigacion y la mejora de

la atencién de las personas en nuestra institucion

Jorge Nerit Castillo Olaya
CMP 057387
DNI 43373389
Cel: 969209860



SOLICITA: REVISION Y APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Sefior Doctor

HUGO DAVID VALENCIA MARINAS
Director Académico

Segunda Especialidad de Medicina-UPAO

Presente

YO, JORGE NERIT CASTILLO OLAYA médico residente con ID 000173329 de la
especialidad de ENDOCRINOLOGIA en la sede docente del HOSPITAL ESSALUD
“VICTOR LAZARTE ECHEGARAY” — TRUJILLO, ante usted respetuosamente me

presento y expongo:

Que, a fin de cumplir con los requisitos estipulados para obtener el titulo de Segunda
Especialidad Profesional en Médico Especialista, presento a usted y solicito la revision
y aprobacion del Proyecto de Investigacion “RELACION ENTRE CGM Y CONTROL
GLICEMICO EN USUARIOS DE INSULINA DEL HOSPITAL LAZARTE — TRUJILLO
2023”

Es justicia, que espero alcanzar

Trujillo, 24 de mayo de 2022

JORGE NERIT CASTILLO OLAYA



CONSTANCIA DE ASESOR

Yo CARMEN SILVIA BENITES LOPEZ, docente de la Escuela de Medicina de la
Universidad Privada Antenor Orrego, asumo la tutoria del Proyecto de Investigacion:
“RELACION ENTRE CGM Y CONTROL GLICEMICO EN USUARIOS DE INSULINA
DEL HOSPITAL LAZARTE — TRUJILLO 2023”, presentado por el médico residente
M.C. JORGE NERIT CASTILLO OLAYA de la especialidad de ENDOCRINOLOGIA.

Trujillo, 24 de mayo de 2022

CARMEN SILVIA BENITES LOPEZ



