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ll. PLAN DE INVESTIGACION:

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La presente investigacion se realizara con la finalidad de demostrar si el
incremento del volumen plaquetario se convierte en factor de riesgo de
diabetes gestacional en pacientes del Hospital Il Chocope Essalud, para lo
cual se incluiran a 44 pacientes en estado de gestacion que recibieron
atencion en Consultorios Externos de la especialidad de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital Il Chocope EsSalud en el transcurso de los afios 2019
al 2022, cumpliendo criterios de inclusion; a través de un disefio
observacional, retrospectivo, analitico y de casos y controles. El analisis
correspondera a una muestra consistente en 44 casos y 44 controles.

La prueba estadistica a usar sera la de chi cuadrado en variables cualitativas;
verificando la significancia estadistica de los datos encontrados con los
factores de riesgo estudiados; seran significativas si la significancia tiene un
valor menos del 5% (p < 0.05). Luego, se procederd a calcular el OR para
volumen plaquetario incrementado asociandolo con el diagnéstico de diabetes
gestacional, si es superior a 1 se realizara los calculos para el intervalo de

confianza dentro del 95%.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se planted la interrogante para relacionar los valores aumentados del volumen
plaquetario considerados un factor de riesgo para presentar Diabetes
Gestacional.

Ademas, esta interrogante tuvo mas justificaciébn responderla debido al
incremento de los casos de Diabetes Gestacional tanto a nivel mundial, siendo
la incidencia de 1 de cada 6 mujeres gestantes en los ultimos 5 afios; como
también en nuestro pais, siendo el 2% de las mujeres gestantes afectadas por
esta enfermedad en los ultimos 5 afos. En el establecimiento de salud, lugar de

la presente investigacion, tampoco es ajeno a patologia en el embarazo,



habiendo incremento de casos, siendo la incidencia también del 2% en los

ultimos 5 afnos, debido a esto la importancia de plantearse dicha incognita.

Problema:

¢ Elincremento del volumen plaguetario se convierte en un factor de riesgo para
diabetes gestacional en pacientes del Hospital 1l Chocope Essalud durante los
afos 2019 al 20227

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Zhou Z, et al (China, 2018); evaluaron la asociacion entre el volumen
plaguetario medio (MPV) y la diabetes mellitus gestacional (DMG); una
bldsqueda sistematica de literatura; se incluyeron 1361 pacientes con diabetes
gestacional y 1911 mujeres embarazadas normales. El volumen plaquetario
aumentd en pacientes con diabetes en comparacion con mujeres
embarazadas sanas (DME: 0,79; IC del 95%: 0,43-1,16;). También se observo
un volumen plaquetario significativamente mas alto en los estudios
transversales (DME: 0,99; IC del 95%: 0,49 a 1,49)'4.

Aygul C, et al (Turquia, 2016); compararon los valores de volumen plaquetario
en pacientes con diabetes gestacional previa o0 con diferentes grados de
intolerancia a los carbohidratos; por medio de un estudio seccional transversal
retrospectivo en 105 pacientes consecutivas con diabetes mellitus
gestacional y 40 mujeres con diabetes negativa; las mujeres con diabetes tipo
2 tenia niveles significativamente mas elevados de volumen plaquetario en

comparaciéon con sus contrapartes normoglucémicas (p = 0.092)%°.

Colak E, et al (Arabia, 2019); llevaron a cabo estudio para verificar si es posible
predecir la diabetes gestacional en el primer trimestre utilizando el valor del
volumen plaquetario. Por medio de un estudio retrospectivo de casos y

controles en el que se evaluaron 200 mujeres embarazadas con diabetes y



200 mujeres embarazadas normales; la frecuencia de volumen plaquetario
incrementado fue de 70% en el grupo de gestantes con diabetes y de 40% en
el grupo de gestantes sin diabetes siendo esta diferencia significativa (p<0.05).

con un punto de corte idéneo de 7.38 fL 6.

Ercin E. et al (Turquia, 2014); llevaron a cabo un estudio para evaluar la
utilidad de volumen plaquetario en la deteccion de diabetes gestacional por
medio de un disefio seccional transversal retrospectivo en el que se incluyeron
a mujeres embarazadas mayores de 18 afios; distribuidas en 219 pacientes
embarazadas con un resultado normal de prueba de tolerancia a la glucosa
oral de 50 g (OGTT); 23 pacientes embarazadas diagnosticadas con
intolerancia a la glucosa y 58 pacientes embarazadas diagnosticadas con
diabetes gestacional; tomando como referencia un punto de corte del volumen
plaquetario > 8.8 fL; la frecuencia de volumen plaquetario fue de 75.9% en el
grupo de gestantes con diabetes y de 61% en el grupo de gestantes sin
diabetes (p<0.05)Y.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Considerando que las alteraciones de las constantes hematolégicas
relacionadas con las plaquetas es una condicion observada de manera
constante en la poblacién obstétrica; en tal sentido se reconoce evidencia
reciente que relaciona esta circunstancia obstétrica con la aparicion de
alteraciones del metabolismo de la glucosa y en algunos casos llegando al
extremo mas patologico de esta disfuncion del metabolismo de los
carbohidratos correspondiente a la diabetes gestacional; condicién que a su
vez es responsable de manera directa de incremento en la morbilidad materno
neonatal; siendo el volumen plaquetario incrementado un estado fisiolégico
esporadico; la utilidad de documentar una asociacion de este tipo, tiene utilidad
eminentemente preventiva, para poder seleccionar a aquellas gestantes con
mayor probabilidad de desarrollar diabetes gestacional a fin de hacer énfasis

en las recomendacion de tamizaje existentes y disponibles de manera



universal; no habiendo reconocido una investigacion similar es que nos

planteamos realizar el presente estudio.

Con este estudio se beneficiaran los médicos ginecodlogos obstetras del
Hospital 1| Chocope Essalud, pudiendo mejorar el diagndstico y por lo tanto el
tratamiento oportuno de las gestantes que padecen esta enfermedad.
Ademas, también tendran beneficio las gestantes atendidas en nuestro
hospital, como también sus familiares directos, ya que diagnosticar y tratar la
diabetes gestacional oportunamente disminuira el costo per capita de estas

pacientes.

5. OBJETIVOS
Objetivos generales:
Demostrar si la dimension plaquetaria aumentada se convierte en factor
de riesgo para diabetes de la gestacion en pacientes del Hospital Il

Chocope Essalud.

Objetivos especificos:
e Determinar la frecuencia de la dimension plaquetaria acrecentada
en mujeres con diabetes de la gestacion.
e Establecer la frecuencia de la dimension plaquetaria aumentada
en mujeres sin diabetes de la gestacion.
e Contrastar las variables que intervienen entre féminas con o sin

diabetes de la gestacion.

6. MARCO TEORICO
Diabetes mellitus gestacional (DMG) es considerada como una frecuente
complicacion del embarazo, desarrollando hiperglucemia durante el
embarazo. Segun estimaciones recientes la DMG afecta mundialmente
aproximadamente al 14% de los embarazos, representando nacimientos

anuales de 18 millones aproximadamente 1.



Mientras que la DMG generalmente se resuelve después de la entrega, el
impacto metabdlico en términos de riesgo cardiovascular puede tener una
duracion prolongada®. Su presencia contribuye a un circulo vicioso
intergeneracional de obesidad y diabetes que afecta la salud de la poblacion

como un todo?.

La Diabetes mellitus del embarazo se conceptia como la diabetes que se
diagnostica por primera vez en el segundo o tercer trimestre de la gestacion,
que no se considera diabetes mellitus preexistente tipo 1 o 2. Sin embargo, el
umbral exacto para diagnosticar DMG va a depender de los criterios que se
utilizaran, y hasta ahora, ha habido una falta de consenso entre los

profesionales de la salud?.

Los criterios de la Asociacion Internacional de Diabetes y Embarazo fueron
desarrollados en base a los resultados de la hiperglucemia y los resultados
adversos del embarazo en veintitrés mil gestantes; observandose una
amenaza continua de efectos desfavorables para la madre y el feto con un
aumento de la glucemia materna, incluso por debajo del umbral de

diagnostico®.

La recomendacion se centra en que todas las féminas puedan realizarse el
dosaje de glucosa en plasma en ayunas (FPG) en su primera visita prenatal
(donde es indicativa una lectura <92 mg / dL de GDM), y que las gestantes con
FPG =292 mg / dL sean sometidas al test oral de tolerancia a la glucosa de dos
horas con setenta y cinco gramos, comprendidas durante las semanas 24 y 28

de gestacion®.

El tratar la DMG proporciona mejoria en los hallazgos perinatales, maternos y
obstétricos, sin embargo, existen posteriormente riesgos cardio-metabolicos

los que constituyen cifras altas en los descendientes de progenitoras con



DMG, debido probablemente a la exposicion de hiperglucemia materna

prolongada ©.

En la integridad de la homeostasis, destacamos el rol importante de las
plaquetas, y como indicador de su funcionamiento al volumen plaquetario .
Comparando las plaguetas con un normal volumen, las grandes al parecer,
muestran una actividad metabdlica mas alta. Las grandes plaquetas tienen un
contenido mas denso de granulos, siendo de mayor potencia y por ello de

mayor poder trombogénico, comparado con las de menor tamario®.

Se tienen estudios dando cuenta de que la dimension de plaquetas
acrecentado esta relacionada con padecimientos como la DM, accidente
cerebro vascular y sindrome metabdlico. Es considerado como factor de riesgo
el volumen plaquetario aumentado para tromboembolia y por ende para

infartos de miocardio®.

El contenido de las grandes plaguetas presenta granulos con mayor contenido
de serotonina y B tromboglobulina, y por ello aumenta la produccion de TxA2.
Presentan también cantidades mayores de moléculas de adhesién
semejantes, mencionamos entre ellas a la P-selectina y glicoproteina llb / llla.
Ademas, los trombocitos grandes presentan actividad acrecentada; y, por lo
tanto, tendran mayor tendencia agregacion y adhesion. Por ende, el volumen
plaquetario es reconocido en el proceso de activacién plaquetaria como un

marcador 19,

Estudios han mostrado que la dimension promedio de trombocitos esta
aumentado en gestantes que padecen diabetes gestacional, asi como en
personas con diabetes mellitus comparados con los que no la padecen. Se
encuentra en discusion las siguientes teorias referidas al mecanismo
relacionado al aumento del volumen de plaquetas. Una de ellas sostiene que

por el aumento de la glucosa y algunos de sus metabolitos produce inflamacién



en la osmosis. Otro mecanismo probable sostiene que el recambio de las
plaguetas se encontraria aumentada relacionandola con el aumento de la

actividad plaquetaria.t.

Los diabéticos presentan aumento en las moléculas de calcio libre y por ello
aumenta la salida del calcio plaquetario, activandose de esta manera la via del
acido araquidénico y aumentando la producciéon de TxA212, Esta produccion
produce, por lo tanto, estrés en la trombopoyesis, asocidndose con un
incremento del dinamismo de las plaquetas, aumentando la rotacion

produciendo mayor nimero de células megacariociticas. 13.
7. HIPOTESIS
Hipotesis nula (Ho):

El volumen plaguetario aumentado no es factor de riesgo para diabetes

gestacional en pacientes del Hospital Il Chocope Essalud.

Hipotesis alterna (Ha):
El volumen plaguetario aumentado es factor de riesgo para diabetes

gestacional en pacientes del Hospital Il Chocope Essalud.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefno de estudio

- Observacional, analitico, retrospectivo y de casos y controles:

G FACTOR DE RIESGO
G1 X1 X2
G2 X1 X2




G1: Diabetes gestacional

G2: No diabetes gestacional
X1: Volumen plaguetario incrementado
Tiempo

Casos:
Diabetes
gestacional

POBLACION

Controles:
No diabetes —
gestacional

s

Direccién
b. Poblacién, muestray muestreo
POBLACION:
Poblacion Universo:
Pacientes en estado de gestacion que recibieron atencién en la consulta
externa de la especialidad de Ginecologia y Obstetricia del Hospital I

Chocope Essalud durante los afios 2019 — 2022.

Poblaciones de Estudio:
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Pacientes en estado gestacional que recibieron atencion en la consulta
externa de la especialidad de Ginecologia y Obstetricia del Hospital I
Chocope Essalud entre los afios 2019 al 2022, que se enmarquen en las

pautas de incorporacion que a continuacion se detallan:

Criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion (Casos):

o Embarazadas con diabetes gestacional
o Embarazadas de veinte a treinta y cinco afios de edad.
o Embarazadas con control prenatal adecuado.

o Embarazadas con historial clinico completo.

Criterios de Inclusion (Controles):

o Embarazadas sin diabetes gestacional
o Embarazadas entre veinte a treinta y cinco anos de edad.
o Embarazadas con control prenatal adecuado.

o Embarazadas con historial clinico completo.

Criterios de Exclusion

o Embarazadas con preeclampsia.

o Embarazadas con diabetes pregestacional

o Embarazadas con ruptura prematura de membranas.
o Embarazadas con pielonefritis gestacional.

o Embarazadas con obesidad materna

MUESTRA:

Unidad de Anélisis

El presente estudio se constituira por cada paciente gestante atendida en la
consulta externa del Hospital Il Chocope Essalud entre los afios 2019 al 2022

y que presenten las pautas de incorporacion.

11



Unidad de Muestreo
Lo constituira el historial clinico de cada paciente gestante atendida en la
consulta externa del Hospital Il Chocope Essalud entre los afios 2019 al 2022

y que presenten las pautas de incorporacion.

Tamano muestral:
Con la finalidad de establecer la dimensién muestral se hara uso del calculo

estadistico para estudios de casos y controles?8:

(Zae+Zp)?P(1-P)(r+1)

d?r

En el que:

p2+r1p1
P = = promedio ponderado de p1 Yy p2
1+r

p1= Proporcion de casos expuestos al factor de riesgo.

p2 = Proporcion de controles expuestos al factor de riesgo.
r = Razon de namero de controles por caso

n = NUmero de casos

d = Valor nulo de las diferencias en proporciones = p1 — p2
Za2=1,96 paraa=0.05

Zp =0,84 para =0.20

P1 = 0.70 (Ref. 16).
P2 = 0.40 (Ref. 16).
R =1

n =44

CASOS: (Diabetes gestacional) = 44 pacientes
CONTROLES : (No diabetes gestacional) = 44 pacientes.

12



a. Definicion operacional de variables

VARIABLE TIPO DEFINICION DEFINICION INDICADORES
INDEPENDIENTE CONCEPTUAL | OPERACIONAL
Volumen Cualitativa | Recae en la|Para el actual | Promedio de
plaquetario dimension estudio se toma | plaquetas > de
incrementado promedio de|en cuenta un |8fl.

las  plaquetas | valor

siendo incrementado  Si

determinado es mayor a 8 fl.

por el

hemograma

automatizado
DEPENDIENTE:
Diabetes Cualitativa | Alteracibn del |Si la gestante | Glucosa basal
gestacional proceso muestra 2 6 mas | >92 mg/dl

metabdlico de
la glucosa en

embarazadas

glicemias en
periodo de
ayuno, igual o
mayor a 92
(5.5

mmol/L), en

mg/dl

ayunas de ocho

horas?°,
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INTERVINIENTES

Edad materna

avanzada

Obesidad

Anemia materna

Multiparidad

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Edad
avanzada de la

gestante

Acumulacién
excesiva de

grasa

Hemoglobina
baja en la

gestante.

Antecedente
de multiples
partos en la
vida de una

mujer

Registro de
edad de la
gestante mayor

de 35 anos

indice de masa
corporal mayor
de 30

Hemoglobina
con un valor
menos de once
gramos por

decilitro

Mas de 3 partos

previos

Edad de la
gestante >=35

anos

IMC>=30
kg/m2

Hemoglobina
menor a once
gramos por

decilitro

Cantidad de
partos mayor a

tres

DEFINICIONES OPERACIONALES:

Volumen Plaguetario: Es el tamafio promedio plaquetario que detalla el

hemograma automatizado; en nuestro estudio es considerado elevado si

su valor sobrepasa 8 fl. el cual sera comparado con el hemograma

automatizado de la gestante?®.
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Diabetes gestacional: Es diagnosticada al presentar la gestante

numeros = 2 glicemias en ayunas, con valores = 92mg/dl (5.5 mmol/L),

habiendo ayunado 8 horas'’.

d. Procedimientos y Técnicas

Aprobado el proyecto se solicitara autorizacion correspondiente a la Direccion

del Hospital para la realizacion de la investigacion.

Del mismo modo se solicitara a la unidad de estadistica autorizacién para el
acceso a las historias clinicas del paciente de esta forma se cumpliran con los

procesos formales que rigen todo proceso de investigacion.

Ingresaran a la presente investigacion las pacientes gestantes atendidas en
Consultorios Externos de Obstetricia del Hospital Il Chocope Essalud durante
los afios 2019 — 2022 y que cumplan con los criterios de inclusion; se solicitara

la autorizacion a la direccion del Hospital para a continuacion realizar:

La identificacion en el area respectiva, de la cantidad de pacientes que
presenten como no, diabetes de la gestacion comprendidos en los afios de
estudio mencionados, mediante la codificacién del CIE 10. Las pacientes de la

muestra seran seleccionadas mediante muestreo aleatorio simple.

Habiendo sido identificados los numeros del historial clinico de las usuarias que
seran incluidas dentro de la investigacion, se podra acceder a los registros
médicos y de salud, para la identificacion del volumen plaguetario incrementado
que figura en el examen automatico del hemograma respectivo, los mismos que

seran anotados en las hojas de colecta de data. (Ver Anexo 1)
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e. Plan de analisis de datos

De la anotacion de la data recolectada detallada anteriormente, se elaborara la
base de datos en el Programa Excel, para luego ser procesado haciendo uso
del software estadistico IBM SPSS Version 26.00.

Estadistica Descriptiva:

La data procesada se presentara en tablas estadisticas de doble entrada con
namero de casos porcentuales de cifras absolutas y relativas.

Para las variables cuantitativas se obtendra medidas de posicion y dispersion.

Estadistica Analitica

La prueba a emplear serd la de Chi Cuadrado a efectos de determinar la
existencia de la relacion entre el factor de riesgo y los grupos de casos y control.
Si P < 0.05 habra asociacién significativa. Determinaremos el nivel de

asociacion se calculando el OR puntual e intervalica al 95%.

Estadigrafo propio del estudio:

Se estimara el Odds Ratio para la dimension de plaquetas incrementado
asociandolo con la concurrencia de diabetes de la gestacion, si fuera superior
al valor de uno, se efectuara el computo del intervalo de confianza al noventa y
cinco por ciento. Luego, se desarrollard la evaluacion multivariada con
regresion logistica para la indagacion de las variables intervinientes (edad
gestacional, obesidad, anemia, multiparidad) como posibles factores de riesgo

para diabetes gestacional

ODSS RATIO: axd/cxb

f. Aspectos éticos
La presente investigacion contara con la autorizacion del comité de
Investigacion y Bioética del Hospital Il Essalud Chocope y de la Universidad

Privada Antenor Orrego. Debido a que es un estudio de casos y controles en

16



donde solo se recogeran datos clinicos de las historias de los pacientes; se
tomara en cuenta la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11,12,14,15,22 y
23)¥ y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)%°,

. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo
AGO 2019 - MAY02022

Actividades |Personas responsables

ImPmBmKEmi5m|6m

Planificacion VINVESTIGADOR
elaboracion del

ASESOR X
proyecto.
Descripcion VWINVESTIGADOR
conformidad de la X

investigacion

Coleccion de 1alINVESTIGADOR - ASESOR
data

\Valoracion yINVESTIGADORESTADISTICO

evaluacion

Redaccion dellINVESTIGADOR
Informe

Concluyente

LAPSO DE LA INVESTIGACION 1(2|13]|4]|5 6

EXTENSION DE LAS ACCIONES PLANIFICADAS EN FORMA MENSUAL
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza o _ Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total

del Gasto Unitario

Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 | Hojas Bond tamario A4 Mil 0.01 100
1.4.4.002 Boligrafos 10 1 10
1.4.4.002 Correctores 02 5 10
1.4.4.002 CD 5 2 20
Servicios

1.5.6.030 INTERNET 50 2 100
1.5.3.003 Movilidad 50 1.50 75
1.5.6.014 Encuadernado 10 10 100
1.5.6.004 Fotocopias 500 0.10 50
1.5.6.023 Asesoria estadistica 2 200 400

TOTAL 865
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12.ANEXOS

ANEXO 1:

Volumen plaquetario incrementado como factor de riesgo para diabetes gestacional

en pacientes del Hospital.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:

1.2. Edad materna: afnos
1.3. Edad gestacional:
1.4 Anemia materna: Si( ) No( )
1.5 Pielonefritis aguda: Si( ) No( )
1.6. Multiparidad: Si( ) No ( )

II: VARIABLE DEPENDIENTE:

Test de Sullivan:

Diabetes gestacional: Si() No ()

Ill: VARIABLE INDEPENDIENTE

Volumen plaquetario:

Volumen plaguetario incrementado: Si() No ()
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