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Resumen

El estudio tendrd como objetivo determinar los factores asociados al control glucémico
deficiente en pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto
Nacional De Salud Del Nifio-Brefa, 2022. La metodologia a aplicar serda de un estudio no
experimental, cuantitativo, observacional, analitico, transversal y prospectivo, donde se tuvo
una muestra de 118 pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo I atendidos en el Instituto
Nacional De Salud Del Nifio-Brefia entre julio y agosto de 2022. La recoleccion de datos sera
mediante la técnica de la entrevista y el instrumento una ficha de recoleccion. El analisis
estadistico sera mediante la aplicacion de la prueba Chi Cuadrado, asi como el calculo de la
Razén de Prevalencias simple (RP) y ajustada (RPa), esta ultima mediante la regresion de

Poisson y una significancia del 5%.

Palabras clave: Factores asociados, control glucémico, paciente pediatrico, diabetes mellitus I.



Abstract

The objective of the study will be to determine the factors associated with poor glycemic control
in pediatric patients with type 1 diabetes mellitus treated at the Instituto Nacional de Salud Del
Nifio-Brena, 2022. The methodology to be applied will be a non-experimental, quantitative,
observational study, analytical, cross-sectional and prospective, where a sample of 118
pediatric patients with type I diabetes mellitus treated at the Instituto Nacional de Salud Del
Nifio-Brefia was taken between July and August 2022. Data collection will be through the
interview technique and the instrument a collection token. The statistical analysis will be
through the application of the Chi Square test, as well as the calculation of the simple Prevalence

Ratio (PR) and adjusted (RPa), the latter using Poisson regression and a significance of 5%.

Keywords: Associated factors, glycemic control, pediatric patient, diabetes mellitus I.



CAPITULO I: DATOS GENERALES

I.1 Titulo
Factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con diabetes

mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefia, 2022

I.2 Area de investigacion

Pediatria

1.3 Autor responsable del proyecto

Manuel Alejandro Ludefia Llacza
1.4 Asesor

I.5 Institucion

Instituto Nacional De Salud Del Nino-Brena

1.6 Entidades o personas con las que se coordinara el proyecto:
- Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brenia

- Universidad Nacional Mayor de San Marcos

1.7 Duracion
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I.8 Clave del proyecto

Factores de riesgo, control glucémico, glucemia, diabetes mellitus tipo 1



CAPITULO II: PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

2.1 Planteamiento del problema

2.1.1 Descripcion del problema

La International Diabetes Federation (IDF) informa de un aumento global continuo en
la prevalencia de la diabetes, lo que confirma que la diabetes es un desafio global importante
para la salud y el bienestar de las personas, las familias y las sociedades. A nivel mundial la
diabetes es responsable de 6,7 millones de muertes en 2021, 1 cada 5 segundos. En Europa es
responsable de 1,1 millones de muertes, América del Norte presenta 931.000 muertes, y

América del Sur y Central estiman 410.000 muertes por diabetes en 2021 (Home et al., 2021).

Las proyecciones actuales indican que en el 2045 podria haber 700 millones de personas
con diabetes. (Centro de Investigacion Biomédica en Red, 2019) Los estudios epidemiologicos
sobre esta enfermedad y especificamente, de su tipol han tenido un gran impacto en la

comunidad cientifica internacional (Dominguez et al., 2018).

La diabetes mellitus tipo 1 es la patologia endocrina cronica mas comun en nifos. La
DMT1 deriva de la destruccion autoinmune de las células beta del pancreas, lo que lleva a una
deficiencia completa de insulina, por lo cual las personas de ben auto administrarse insulina
exogena. Se presenta cominmente en la infancia, aunque algunas personas son diagnosticadas

siendo adultos (Henriquez-Tejo et al., 2018).



En una de las principales regiones de Espafa se estima una prevalencia 1,7/1000
menores con diabetes tipo 1, siendo la segunda enfermedad crénica mas frecuente en la
infancia. (Alvarez Casafio et al., 2021) En los EE. UU. 210 000 nifios y adolescentes tienen
diabetes diagnosticada. Esto incluye a 187 000 con diabetes tipo 1 (Centros para el Control y la

Prevencion de Enfermedades, 2020).

Brasil el tercer pais con mayor nimero de casos en este grupo de edad, totalizando
88.300 casos. Se estima que a nivel mundial anualmente se diagnostican 9.600 nuevos casos en
Brasil. (International Diabetes Federation, 2017) Peru sefiala una prevalencia creciente de
enfermedades cronicas entre las que destacan la diabetes mellitus, donde afecta al 7% de la
poblacion, siendo la diabetes mellitus tipo 1 la que tiene una incidencia de 0.4/100,000
habitantes. (Villena, 2019) Los estudios nacionales realizados proyectan una cifra de alrededor
de 50 000 nifios con diabetes tipo 1, pero «segun la Federacion Internacional de Diabetes, cada
aflo, aproximadamente 100 nifios desarrollan diabetes tipo 1 en el pais (Ministerio de Salud,

2021).

Durante la primera infancia y la adolescencia, resulta muy dificil seguir un plan
estructurado de autocontrol, que incluye la utilizacién de insulina, la monitorizacion de la
glucosa en sangre, actividad fisica y una dieta saludable (International Diabetes Federation,

2019).

El control metabdlico es adecuado cuando los criterios de hemoglobina glicosilada,
presion arterial y LDL estan controlados (Azafiedo et al., 2017). La medida de evaluacion de
control glicémico mas eficiente en la actualidad en pacientes diabéticos es la determinacion de

la hemoglobina glucosilada donde el nivel deseable es menor de 7 (Guevara-Tirado, 2022).

En muchos paises, en particular en familias con pocos recursos econémicos, el acceso a
la insulina y a las herramientas de cuidado incluida la educacion estructurada en diabetes, son
limitados. La presencia de diversos factores puede llevar a una grave incapacidad y a una muerte

prematura como consecuencia de ello (International Diabetes Federation, 2019).



Actualmente, en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio segun los datos brindados se
registran 200 casos de diabetes mellitus tipo 1 en pacientes pediatricos, evidenciando de esta
manera la prevalencia de esta patologia. Por tal motivo, es de vital importancia realizar esta
investigacion para identificar los factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes

pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 en dicho nosocomio.

2.1.2 Antecedentes del problema

Internacionales

Murillo y Rodriguez (2021), evaluaron la percepcion del funcionamiento familiar,
control glucémico y estado nutricional en adolescentes con diabetes mellitus tipo 1. Fue un
estudio retrospectivo que incluyd 63 pacientes. Como principales resultados se encontrd que
49,3% tuvieron sobrepeso, aquellos con sobrepeso percibieron vivir en familias disfuncionales
con mayor frecuencia que los que tenian peso normal, x> = 11,650%, gl = 4,p = 0,020, las
familias disfuncionales fueron 25,4%, quienes tenian cifras mdas elevadas de glucemia
(152,62 = 7,80 mg/dL). Los pacientes de mayores edades con educacion media superior,
tendieron a percibir mayor disfuncionabilidad familiar que los que cursaron la educacion
primaria (x2 = 19,800; p = 0,001), demostrando que la obesidad y el sobrepeso se han
considerado factores de riesgo para el control glucémico, ademés un adecuado control suele

alcanzarse mejor en familias funcionales .

Gomez-Peralta et al. (2021), identificaron los factores asociados con el control
glucémico. Fue un estudio observacional, transversal que incluyd 647 pacientes. Como
principales resultados se encontr6 que el control metabdlico fue mejor asociado a mayor
nimero de diarios AAGC (B=-0,053; pags=0,009), mayor nivel de estudios
(B=0,461; pags<0,001), mayor ntmero de hipoglucemias (B=—0,253; pags=0,018) y la
realizacion de recuento de hidratos de carbono (B=—0,190; pags=0,048), y peor a mayor
duraciéon de la enfermedad (B=0,010; pags=0,010), mayor dosis total de insulina
(B=0,010; pags<0,0001), peor adherencia a la dieta (B=0,650; pags<0,0001) y con
antecedentes familiares de DM (B=—0,233; pags=0,007).



AlHaidar et al. (2020), evaluaron la percepcion de los adolescentes sobre los
comportamientos de sus familias inicialmente e investigar la correlacion entre estos
comportamientos y el control glucémico. Fue un estudio observacional transversal que incluyo
56 pacientes. Como principales resultados se encontrd que la edad media fue de 16,1 + 2,41
afios con una media de 6,1 + 4,14 anos de antecedente de diabetes, el nivel medio de HbAlc
fue de 9,6 + 2,12%. Los participantes percibieron todos los comportamientos como de apoyo,
siendo el "apoyo en situaciones criticas" el mas alto con 77,3 % vy el Unico factor
significativamente relacionado con la HbAlc (p= 0,017).La edad se relaciono
significativamente con todos los factores ( p> 0,05). Concluyendo que la familia juega un papel
importante en el control de la diabetes, siendo sus conductas de apoyo percibidas por pacientes

diagnosticados con DM1.

Snyder et al. (2019), determinaron la asociacion de factores sociodemograficos, de
adherencia y barreras para la atencion en relacion con el control glucémico dentro de los
regimenes de insulina en nifios estadounidenses con diabetes tipo 1. Fue un estudio analitico
que incluyd 694 pacientes. Como principales resultados se encontr6 que 88 recibieron
inyecciones en bolo basal y 213 en un régimen mixto de insulina, observando que el 28,5 %,
452 % y 51,2 %, respectivamente, tenian un control glucémico deficiente [HbA 1> 80
mmol/mol (9,5 %)]. El conflicto familiar entre padres e hijos con respecto al control de la
diabetes fue el tnico factor significativamente asociado con un control glucémico deficiente
(bomba de insulina, P < 0,0001; inyecciones en bolo basal, P = 0,0002; régimen mixto de
insulina, P = 0,0103), los pacientes con bomba de insulina, el control deficiente se asocio
significativamente con la raza no blanca ( P = 0,0008), vivir en varios hogares ( P = 0,0331),
tener seguro de Medicaid ( P=0,0090), y disminucion de la adherencia a la insulina
( P <0,0001). Para los nifios con un régimen mixto de insulina, vivir en varios hogares ( P =
0,0256) y no pasar suficiente tiempo con el personal de salud ( P = 0,0058) se asocié con un

control deficiente.

Andrade y Alves (2019), evaluaron la influencia de factores socioecondémicos y
psicologicos en el control glucémico en nifios pequefios con diabetes mellitus tipo 1. Fue un
estudio descriptivo transversal que incluyd 68 pacientes. Como principales resultados se

encontrd una asociacion negativa entre el control glucémico, el nivel socioecondémico y la



condicién psicolédgica. El 80,9% de los pacientes tenian valores de HbAlc por encima de los
valores de referencia, y solo el 19,1% tenian valores dentro de la tasa esperada, el 73,5% de los
nifos tenian un nivel socioecondmico desfavorable; estos participantes tenian 1,4 veces mas
probabilidades de presentar valores alterados de hemoglobina glucosilada. En relacion a los
individuos con estado psicoldgico comprometido, 38,2% tuvo una puntuaciéon superior a 70,
siendo clasificados con estrés psicologico; estos pacientes tenian 1,68 veces mas probabilidades
(intervalo de confianza del 95 %: 1,101, 1,301) de tener niveles mas altos de hemoglobina

glucosilada.

Hilliard et al. (2019), evaluaron los beneficios y las barreras del monitoreo continuo de
la glucosa en nifios con diabetes tipo 1. Fue un estudio cualitativo que incluyd 55 pacientes.
Como principales resultados se encontrd que los beneficios del uso del monitoreo continuo de
la glucosa resultan en una menor preocupacion por los valores de glucosa, mejor suefio, mayor
sensacion de seguridad con niflos que no pueden reconocer o expresar sintomas de
hipoglucemia o hiperglucemia, y mayor comodidad con otros cuidadores, especialmente

usando la funcionalidad de monitoreo remoto.

Nielsen et al. (2019), evaluaron la desigualdad en el control glucémico por nivel
educativo materno entre nifios con diabetes tipo. Fue un estudio longitudinal que incluyo 4079
pacientes. Como principales resultados se encontrd que el nivel medio de HbA durante el
seguimiento fue de 59,7 mmol/mol (7,6 %) para hijos de madres con maestria y de 68,7
mmol/mol (8,4 %) para hijos de madres con secundaria (diferencia: 9,0 mmol/ mol [IC del 95
%: 7,5a10,6]; 0,8 % [IC del 95 %: 0,7 a 1,0]). E141,2% de la diferencia en HbA entre hijos de
madres con bachillerato y madres con maestria; 22,5% de la diferencia se explic6 por el control
mas frecuente de la glucemia entre los hijos de madres con estudios superiores, concluyendo
que los antecedentes familiares relacionados al grado de estudio estan significativamente
asociados con los resultados de los nifios con diabetes tipo 1, incluso con acceso universal a la

atencion médica.

Kristensen et al. (2018), evaluaron las asociaciones entre el control metabolico y la
adherencia y una amplia gama de caracteristicas familiares y del adolescente con diabetes

mellitus tipo 1. Fue un estudio descriptivo que incluyd 519 pacientes. Como principales



resultados se encontrd que las correlaciones significativas entre los informes de los cuidadores
y los adolescentes como las medidas de adherencia ( » = 0,61), falta de apoyo relacionado con
la diabetes de los padres ( ¥ = 0,53) y responsabilidad familiar con la diabetes ( » = 0,57), las
correlaciones medias para el funcionamiento familiar general (= 0,47), los conflictos
familiares relacionados con la diabetes ( » = 0,45) y el apoyo de los padres relacionado con la
diabetes ( » = 0,45). El comportamiento del cuidador que no apoya (B =0,11, p=0,031), menos
sintomas de ansiedad (B = -0,17, p = 0,017) y una peor adherencia (f = -0,21, p = 0,001) se
asociaron con un peor control metabolico, demostrando que el control metabolico tuvo la
asociacion mas fuerte con la adherencia ( » = -0,21) y los sintomas de ansiedad ( » = -0,17),
mientras que las variables mas fuertemente asociadas con la adherencia fueron la autoeficacia

(r=10,44) y los sintomas de ansiedad ( r = 0.23).

Zabeen et al. (2018), evaluaron el patron de dislipidemia y su relacion con otros factores
de riesgo en ninos y adolescentes con DM1. Fue un estudio transversal que incluyd 576
pacientes. Como principales resultados se encontr6 que la frecuencia global de dislipidemia fue
del 65%, ademas los triglicéridos altos, colesterol alto, lipoproteinas de baja densidad (LDL)
altas y lipoproteinas de alta densidad bajas se encontraron en 50%, 66%, 75% y 48%,
respectivamente. En comparacion con los pacientes sin dislipidemia, los pacientes con
dislipidemia tenian un indice de masa corporal medio significativamente mas bajo (kg/m ?)
(18,4 [rango intercuartilico; 16,2-21,4] frente a 19,5 [17,3-21,5] (p= 0,005)); mediana
significativamente mas alta de azdcar en sangre en ayunas (12,7 [9,9-15,2] frente a 10,6 [7,9-
12,6] ( P <0,0001)) y una mediana mas alta de hemoglobina glicosilada (9,8 [8,4-11,8] frente
a 7,9 [9,3-10,5] (P < 0,0001)). La hipertension fue significativamente mayor en pacientes
dislipidémicos (9,4% vs. 2,5% P< 0,002), concluyendo que mas de la mitad de los pacientes

con DM presentaban dislipidemia, entre ellos el LDL elevado fue el mas frecuente.

Sayed et al. (2017), identificaron los niveles de control glucémico, factores de riesgo y
predictores de hiperglucemia (HG) no controlada en pacientes con DM1. Fue un estudio
retrospectivo que incluy6 272 pacientes. Como principales resultados se encontré que 31,2%
de los nifios y adolescentes con DM1 estaban controlados adecuadamente. Ademas, el control
glucémico adecuado se asocio con la edad < 6 afios (51,5 %), la residencia urbana (P= 0,021)

y la duraciéon de la DM1 < 5 afos de CAD (OR 2,94; P <0,001) y HG (OR 2,83; p <0,001). El



control glucémico no se vio afectado por el género, la terapia con insulina o las
comorbilidades. Los predictores independientes mas significativos de hiperglucemia y CAD
fueron el bajo cumplimiento de un estilo de vida saludable (hazard ratio ajustado [AHR] 28,94;
intervalo de confianza [IC] del 95 % 8,37-100,04) y una ingesta excesiva de dulces (AHR 3,31;
IC del 95 % 1,54). -7.11).

Nacionales

Vilchez et al. (2020), determinaron los factores asociados al autocuidado en pacientes
diabéticos en tres hospitales de Ucayali. Fue un estudio transversal analitico que incluy6 572
pacientes. Como principales resultados se encontré que las actividades de autocuidado
inadecuadas con respecto al control glucémico y ejercicio fueron 83,87% y 77,87%
respectivamente. Se observd que quienes contaron con un adecuado conocimiento y tuvieron
un control estricto contaron con una adecuada adherencia respecto a la dieta (RPa: 1,31; IC
95%: 1,01-1,48) de los pacientes diabéticos, los ejercicios tenian una correlacion negativa
respecto al tiempo de enfermedad del paciente (RPa: 0,92 IC 95%: 0,86 — 0,98), ademas los
pacientes con estudios secundarios (RPa: 0,20; IC 95%: 0,08 - 0,55) presentaban una

correlacion negativa respecto al control glucémico.

2.1.3 Fundamentos

2.1.3.1 Marco tedrico.
Diabetes mellitus tipo 1
La diabetes mellitus se describe como un desorden metabolico de multiples etiologias,
caracterizado por hiperglucemia cronica con disturbios en el metabolismo de los carbohidratos,
grasas y proteinas y que resulta de defectos en la secrecion de la insulina (Asociacion
Latinoamérica de Diabetes, 2019). Es una enfermedad que afecta aproximadamente a
quinientos millones de personas a nivel mundial con una incidencia de aumento constante

(Agarwal et al., 2020).

La diabetes tipo 1 es una de las enfermedades cronicas mas prevalentes dentro de las
edades pediatricas (Garcia, 2017). El sistema inmunitario de las personas que padecen de DT1

suelen atacar y destruir por error las células beta productoras de insulina (Trialnet, 2018).
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Produciendo una cantidad deficiente de insulina, que requiere su administracion diaria (Pan

American Health Organization- World Health Organization, 2017).

Afecta entre un 5% y 10% de todos los diabéticos, y es més frecuente que se de en etapas
tempranas de la vida (Gonzalez Arteta et al., 2019). En el 2017 habia 9 millones de personas
con diabetes de tipo 1. Actualmente, ain se desconoce la causa de este tipo de diabetes

(Organizacion Mundial de la Salud, 2021b).

Dentro de la diabetes mellitus (DM) tipo 1 se distinguen dos tipos fundamentales:

La DM tipo Ia, de origen autoinmune, y la DM tipo Ib, de caracter idiopatico.

Se resalta que en la diabetes autoinmune, al carecer de insulina no se puede realizar
correctamente el metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y proteinas (Universidad de

Navarra, 2022).

Fisiopatologia

En la activacion y la respuesta inmunitaria que se encuentran involucradas en la DT1,
el sistema inmunitario ataca por error a las células del pancreas (activacién inmunitaria), lo que
lleva al desarrollo de un solo autoanticuerpo relacionado con la diabetes (respuesta
inmunitaria). Se presenta en tres etapas, donde las personas que desarrollan dos o mas de estos
autoanticuerpos relacionados con la diabetes (etapas 1 y 2) eventualmente seran diagnosticadas

con DT1 (etapa 3).

Etapa 1: Los pacientes dan positivo para dos o mas autoanticuerpos relacionados con la
diabetes. El sistema inmunitario ha comenzado a atacar a las células beta y los niveles de azlicar

en la sangre se mantienen normales y no se presentan sintomas.

Etapa 2: Los pacientes tienen dos o mas autoanticuerpos relacionados con la diabetes,
sin embargo, los niveles de azuicar en la sangre se han vuelto anormales por una mayor pérdida
de células beta. Suelen no presentar sintomas.

Etapa 3: Los sintomas de DT1 estan presentes debido a una pérdida significativa de
células beta. Algunas personas se les diagnostica DT1 cuando son hospitalizadas con

cetoacidosis diabética (CAD), una afeccion grave y potencialmente mortal (Trialnet, 2018).
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Manifestaciones clinicas

Cetosis/cetonuria (puede estar ausente)

Poliuria, polidipsia
Pérdida de peso o IMC < 25 kg/m?
Antecedentes personales y familiares de enfermedad autoinmune

Inicio rapido de los sintomas (Fundacion redGDPS, 2018).

Necesidad de Insulina seglin rango de edades

Pacientes <6 afos: En estas edades, las necesidades de insulina son muy bajas en general

ya que son muy sensibles a ella.

Pacientes 6-10 anos: El perfil de necesidades de insulina a lo largo del dia suele ser muy
parecido a lo comentado anteriormente, con menos sensibilidad a la insulina y menos

variaciones horarias.

Pacientes adolescentes: El patron de las necesidades de insulina entre los 10 y 18 afios
es opuesto a las dos anteriores, mas parecido al adulto, pero no tan marcado. Las necesidades
de insulina diarias aumentan (Servei Endocrinologia i Nutrici6 de I’Hospital Universitari

Quirdn, 2019).

Diagndstico
El diagnostico de diabetes tipo 1 puede realizarse en Atencion Primaria y debe ser

inmediato para evitar la aparicion de cetoacidosis (Garcia, 2017).

Entre los criterios diagnosticos que se emplean, se encuentran la hemoglobina glucosilada,
la glucosa sérica en ayunas 'y la prueba de glucosa sérica 2 horas poscarga de 75 g de glucosa.

HbAlc >6,5%: Método que se utilizd en el estudio en diabetes mellitus tipo 1, DCCT.

Glucosa en ayunas > 126 mg/dL: En ausencia de ingesta caldrica durante, al menos, las ocho

horas previas al examen.
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Glucosa 2 horas poscarga> 200 mg/dL: La prueba de acuerdo con los parametros de la OMS,
se administra una carga de glucosa con el equivalente a 75 g de glucosa anhidra disuelta en agua.
En ausencia de hiperglucemia inequivoca, las mencionadas pruebas deben hacerse en

una segunda oportunidad, para confirmar el diagnostico (Gomez et al., 2016).

Dentro de los andlisis de sangre para la diabetes tipo 1 en pacientes pediatricos, se
encuentran:

Examen aleatorio de glucosa sanguinea: Examen de deteccion primaria para la diabetes
tipo 1. Se toma una muestra de sangre al azar. Un nivel de glucosa sanguinea de 200 miligramos
por decilitro (mg/dl), u 11,1 milimoles por litro (mmol/l) o superior, junto con los sintomas, es

indicativo de diabetes (Mayo Foundation for Medical Education and Research, 2022).

Prueba de hemoglobina glucosilada (A1C): Indica el nivel promedio de glucosa
sanguinea durante los ultimos 3 meses. Un nivel de hemoglobina glucosilada (A1C) de 6,5 %
o mas alto en dos pruebas separadas indica diabetes (Mayo Foundation for Medical Education

and Research, 2022).

Examen de glucemia en ayunas: Se toma una muestra de sangre en ayuno durante
8 horas aproximadamente. Un nivel de glucosa sanguinea en ayunas de 126 mg/dl (7,0 mmol/l)
o superior puede indicar diabetes tipo 1 (Mayo Foundation for Medical Education and

Research, 2022).

Control glucémico

Las personas con diabetes tipo 1 requieren un tratamiento diario con insulina, un control
regular de la glucosa en sangre y un estilo de vida saludable para controlar su afeccion de
manera eficaz. Todas las personas con diabetes tipo 1 necesitan administrarse insulina para
controlar sus niveles de glucosa en sangre, hay diferentes tipos de insulina (International
Diabetes Federation, 2020). La insulina, que es una hormona producida por el pancreas, que
ayuda a que la glucosa en la sangre entre a las células para que se utilice como energia. Otra
hormona, el glucagon, funciona en conjunto con la insulina para controlar los niveles de glucosa

en la sangre (National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, 2017).
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Los tipos de insulina incluyen:

Los andlogos de insulina lenta se utilizan para metabolizar la glucosa de produccion
hepatica. El higado produce constantemente glucosa mediante los procesos de neoglucogénesis
y glucogenolisis, manteniendo la glucemia durante los periodos de ayunas. Por tanto, la
necesidad de insulina basal es constante durante las 24 horas del dia e independiente de las
comidas (Garcia, 2017). Se incluyen Actrapid, Humulin R, Insuman Rapid (International

Diabetes Federation, 2020).

Los anélogos de insulina rapida se utilizan para para metabolizar la glucosa producida
por la ingesta de carbohidratos y en suplementos para correccion de una hiperglucemia. (Garcia,
2017) Es esencial evitar la sobredosis para minimizar el riesgo de hipoglucemia. Las insulinas

de accion répida incluyen Asparat, Glulisine, Lispro (International Diabetes Federation, 2020).

De accién intermedia: Comienzan a actuar dentro de la primera hora de la inyeccion,
seguidas de un periodo de actividad maxima que dura hasta 7 horas. Las insulinas de accion

intermedia incluyen Humulin NPH, Protaphane, Insulatard.

De accion prolongada: Se liberan de manera constante y pueden durar en el cuerpo hasta
24 horas. Las insulinas de accion prolongada incluyen Detemir, Glargine (International

Diabetes Federation, 2020).

Asimismo, existen dos formas principales de administrar insulina:
Inyecciones de insulina: Es la forma més comun de tratamiento, en la que se inyecta
insulina subcutaneamente. Generalmente se da antes de las comidas, usando una aguja pequefia

o una jeringuilla con cartuchos reemplazables.
Bomba portatil de insulina: Estas pueden ser apropiadas si se le dificulta controlar su
glucosa en sangre con las inyecciones regulares, a pesar de monitorearla cuidadosamente.

Pueden ser programadas para inyectar insulina con un bolo para controlar (Bupa Global, 2018).

Respecto a los posibles factores causales de la diabetes mellitus tipo 1 encontramos:
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Adherencia al tratamiento:

Donde resaltan las competencias neuropsicologicas de los pacientes, en especial la
capacidad de autocontrol y establecimiento de prioridades. Segun estudios la interaccion
significativa entre el dominio de funcionamiento ejecutivo infantil y parental, y la asociacion
con la adherencia al tratamiento y el control glucémico en DM1, se deberian de complementar

para obtener una mayor eficacia (Wit et al., 2018).
Se recomiendo el control de la glucosa sanguinea mediante el glucometro hasta 6-10
veces al dia, donde se incluyen controles antes de las comidas, a la hora de acostarse y en

situaciones especificas como la actividad fisica (Chiang et al., 2018).

Apovo familiar:

La participacion continua de los padres en el control de la DM1 es importante en
aspectos como la adherencia a la medicacion o el monitoreo de glucosa. Una etapa fundamental
es la transicion de la nifiez a la adolescencia, observandose mejores resultados cuando esta

participacion ocurre de una manera calida y colaborativa (Goethals et al., 2017).

Estilos de vida:

Las estrategias dietéticas se complementan con la terapia farmacologica. En muchos
estudios las dietas bajas en carbohidratos, demostraron una reduccion significativa de HbAlc

en paciente con DM1 (Turton et al., 2018).

Ansiedad vy estrés:

El tratamiento de la DM1 deberia ser integral en donde se trabaje con equipos
multidisciplinarios que incluyen profesionales sociales y psicologos que atiendan las demandas
de salud mental de los adolescentes con sentimientos de rechazo a la enfermedad que padecen

(Henriquez-Tejo y Cartes-Velasquez, 2018).
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En ocasiones, las personas que padecen una diabetes se sienten rechazados socialmente
porque necesitan medicarse con insulina, y pensar en lo que comen y medir la concentracion de
sangre en todos los dias. Y algunos adolescentes con diabetes prefieren negar que padecen esta
enfermedad. Pueden estar enfadados, deprimidos , desesperados, o creer que sus familiares se

preocupan en extremo por el control de su diabetes (Connecticut Children’s, 2018).

Unas concentraciones de glucosa en sangre fuera de control pueden llevar a problemas
de salud a corto plazo, como la hipoglucemia, la hiperglucemia o la cetoacidosis diabética. A
largo plazo, una falta de control de la diabetes puede dafiar varios 6rganos de importancia vital,

como el corazon, los rifiones, los ojos y los nervios.

Esto significa que las enfermedades cardiacas y los accidentes cerebro-vasculares, las
enfermedades renales, los problemas en la vista y en el sistema nervioso pueden afectar a las
personas con diabetes. Por lo general, estos problemas no se suelen manifestar en nifios o
adolescentes que solo hace pocos afios que padecen una diabetes, pero pueden ocurrir en adultos
con diabetes. Los nifios y adolescentes con diabetes que no llevan un buen control de sus
concentraciones de glucosa en sangre, esto reflejado en la pubertad donde pueden presentar una

estatura menor por un control deficiente de la enfermedad (Connecticut Children’s, 2020).

Las complicaciones que pueden presentarse producto de la enfermedad no controlada

son:

Cetoacidosis Diabética (CAD)

La cetoacidosis diabética es una complicacion de la diabetes mellitus que se da con mas
frecuencia en pacientes con DM tipo 1. Los factores desencadenantes pueden ser desde falta de
adherencia al tratamiento a infecciones, siendo estas tltimas las mas frecuentes (Martin Guerra

et al., 2019).

Se produce por un déficit absoluto o relativo de insulina. El cuadro clinico es muy
inespecifico, siendo muy fécil de confundir con otras complicaciones si no se conoce el

antecedente de diabetes. La cetosis provocard sintomas tales como nduseas, vomitos, anorexia,


https://www.connecticutchildrens.org/health-library/es/teens/depression-esp
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astenia, dolor abdominal, decaimiento, malestar general y aliento peculiar “a manzanas”. La
intolerancia oral llevara a deshidratacion, conservando la diuresis. En cuadros avanzados sera
evidente la respiracion acidotica y la hipovolemia llevara a hipoperfusion tisular y deterioro del
nivel de consciencia. En esta situacion la presencia de acidosis lactica (expresada por anion gap

mayor de 35 mmol/l) vendrd a agravar el cuadro (Garcia, 2017).

Estado Hiperglucémico Hiperosmolar (EHH)

La cohesion entre hiperglucemia extrema, deshidratacion e hiperosmolaridad sérica
que conducen a una alteracion de la conciencia capaz de inducir coma, en ausencia de acidosis
y cetosis (Céspedes et al., 2018).

Puede aumentar el riesgo de:
- Insuficiencia renal

- Daio neurologico

- Ceguera

- Cardiopatia

- Derrame cerebral (Bupa Global, 2018).

Hipoglucemia

Se establece como los valores de glucosa menores de 70 mg/dl. Mientras que la
hipoglucemia severa se define como el nivel de glucosa sérica que se encuentra por debajo de
40 mg/dl con convulsiones o coma (Céspedes et al., 2018). La hipoglucemia se manifiesta como
mareos, sudor, confusion, pérdida del conocimiento, y si es severa puede llegar a un riesgo

mortal (Bupa Global, 2018).

2.1.4 Formulacion del problema
(Cuales son los factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes
pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-

Brefia, 20227
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2.2 Hipétesis
H1: Existen factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con

diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefa, 2022.

HO: No existen factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos

con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefia, 2022.

2.3 Objetivos de la investigacion
2.3.1 Objetivo General
Determinar los factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes

pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifo-

Brenia, 2022.

2.3.2 Objetivos Especificos
Identificar los factores epidemioldgicos asociados al control glucémico deficiente en

pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud

Del Nifo-Brefia, 2022.

Establecer los factores clinicos asociados al control glucémico deficiente en pacientes
pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-

Brena, 2022.

2.4 Evaluacion del problema

La diabetes es una de las enfermedades cronicas que cuenta con una prevalencia que va en
aumento y se considera como un grave problema de salud publica que se presenta
frecuentemente en la infancia. En donde las consecuencias suelen ser muy perjudiciales y que
se ven afectadas gravemente por la falta de acceso en los servicios de salud, donde aun los
pacientes con limitados recursos econdmicos intentan sobrevivir a la enfermedad sin las

atenciones adecuadas que deberian recibir por su condicion.
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El pais no es ajeno a esta problematica, donde seglin datos de la Federacion Internacional
de Diabetes se estima que anualmente se desarrollan 100 casos de diabetes tipo 1 en la poblacion
pediatrica, y segun las proyecciones durante los proximos afios se desarrollaria un aumento de

estos casos, expresados en millones de muertes a nivel global.

El diagnostico temprano sigue siendo transcendental para tomar acciones de manera
oportuna frente a la enfermedad; sin embargo, los factores que se relacionan con el control de
los pacientes pediatricos y el cumplimiento de las indicaciones resultan también ser
importantes. Por ende, la evaluacion del control glucémico en estos pacientes para determinar
el valor de la hemoglobina glicosilada se debe de tomar en cuenta para corroborar que el

tratamiento este resultando seguro y efectivo.

Por tal motivo, este estudio permitira identificar los factores asociados al control glucémico
deficiente en pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto

Nacional De Salud Del Nifio en Brena.

2.5 Justificacion e importancia del Problema

2.5.1 Justificacion Legal

La presente investigacion consentird incluir a los factores asociados al control
glucémico en los adolescentes con diabetes mellitus tipo 1. De esta manera se pueda optar por
estudiar los factores y tomar accidon en ellos para ayudar a reducir la incidencia de un
inadecuado control metabdlico de estos pacientes. Esto permitird optimizar los procesos de
seguimiento institucional, disminuir los costos de atencién y mejorar los indicadores de
respuesta frente a la enfermedad; en tal sentido que se mejore el prondstico y la atencidon de los

pacientes con diabetes mellitus.

2.5.2 Justificacion Teorico — Cientifico

La diabetes mellitus tipo 1 es un padecimiento crénico que tienen muchos pacientes
pediatricos y cuyas cifras se estiman que estdn incrementandose en los proximos afios,
representando una alta tasa de mortalidad a nivel mundial. Ocasionando un gran impacto en

la salud publica, social y econdomica de los diferentes estados.
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El padecer de esta enfermedad requiere un control minucioso de los valores glucémicos,
que para esta poblacion resulta ser dificultoso cumplir por diferentes factores asociados,
resulta importante fomentar una cultura de autocuidado y una red de apoyo conformada
por familiares y profesionales de la salud, ademas de generar evidencia que ayude a
reportar este problema. Por lo cual el objetivo de este estudio es determinar los factores
asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con diabetes mellitus

tipo 1.

2.5.3 Justificacion Prdctica

La presente investigacion permitird que se articulen esfuerzos para contribuir a
optimizar el tratamiento de los pacientes pediatricos que padecen de diabetes mellitus tipo 1,
mediante el conocimiento de los factores frecuentemente asociados que establecen un control
glucémico vigilado y mediante un enfoque multidisciplinario se asegure de reparar la calidad

de vida de la poblacion pediatrica atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudio

No experimental, de enfoque cuantitativo.

3.2 Diseiio de Investigacion

Observacional, analitico, transversal, prospectivo.

3.3 Universo de pacientes que acuden a la Instituciéon

Pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De

Salud Del Nifio-Brena

3.4 Poblacion a estudiar
200 pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De

Salud Del Nifio-Brefia durante el periodo de julio y agosto de 2022.

3.5 Muestra de Estudio o tamano muestral

Para el calculo de la muestra se utilizara la formula de estudios transversales analiticos,
donde se considerard un nivel de confianza del 95% y potencia de prueba del 80%. A demas,
se tomara una relacion entre los grupos de 1 a 1. De acuerdo con Zabeen et al. (2018), en una
investigacion, se evidenciaria que el 35% de las pacientes (nifios y adolescentes) con un mal
control glucémico en la diabetes tipo 1 (Hemoglobina glicosilada < 9%) presentarian

dislipidemia. A continuacidn, se presenta la formula y sus pardmetros:
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[Zl—oc/Z\/(r + D Py(1—Py) — Z1—/3\/T(1 —P)+P,(1- Pz)]z
n=

r(Py — Py)?
Pardmetros:
Zi-an=1.96 : Valor Z asociado a un nivel de confianza del 95%.
Z15=0.84 : Valor Z asociado a una potencia de prueba de 80%.
p1=0.35 : Proporcion de los pacientes con dislipidemia expuestos a un

mal control glucémico en la diabetes tipo 1 (Hemoglobina glicosilada < 9%).

p2=0.25 : Proporcion de los pacientes con dislipidemia expuestos a un
buen control glucémico en la diabetes tipo 1 (Hemoglobina glicosilada > 9%).

r=1 : Relacion entre los grupos.

Pm = (P1+1P2) /(r+1)

n; =59 : Tamafio para grupo de estudio.

n, =159 : Tamafio para grupo comparativo.

La muestra estard conformada por 118 pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo
1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nino-Brefia durante el periodo de julio y
agosto de 2022. Ademas, 59 de los pacientes presentarian un control glucémico deficiente
(grupo de estudio) y otros 59 pacientes tendrian un control glucémico adecuado (grupo

comparativo)

Tipo y técnica de muestreo

El tipo de muestreo sera probabilistico y la técnica sera la sistematica, es decir, cada
paciente mediante su historia clinica serd seleccionado de acuerdo a un rango de 2
(N=200/n=118), tomandose por consiguiente la ficha N°l, seguida de la ficha N°3 y asi
sucesivamente hasta completar el tamafio de muestra requerido para cada grupo (estudio y

comparativo).
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3.6 Criterios de Inclusion y Exclusion

3.6.1

3.6.2

Criterios de inclusion

Grupo estudio

Pacientes menores de 17 afios, 11 meses y 29 dias.

Pacientes pediatricos de ambos sexos.

Pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1.

Pacientes pediatricos con resultado de hemoglobina glicosilada.

Pacientes pediatricos con control glucémico deficiente.

Pacientes pediatricos con consentimiento informado firmado por el padre y/o apoderado

autorizando expresamente su participacion en el estudio.

Grupo comparativo

Pacientes menores de 17 afios, 11 meses y 29 dias.

Pacientes pediatricos de ambos sexos.

Pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1.

Pacientes pediatricos con resultado de hemoglobina glicosilada.

Pacientes pediatricos con control glucémico normal.

Pacientes pediatricos con consentimiento informado firmado por el padre y/o apoderado

autorizando expresamente su participacion en el estudio.

Criterios de Exclusion

Pacientes pediatricos sin el consentimiento de sus padres.

Pacientes pediatricos con deterioro cognitivo severo.

Pacientes pediatricos con sospecha o diagndstico de COVID-19.

Pacientes con discapacidad motora severa que le impida realizar actividades de la vida
diaria.

Pacientes pediatricos sin resultados de hemoglobina glicosilada.

3.7 Variable de Estudio
3.7.1 Independiente

Factores epidemiologicos



3.7.2

Factores clinicos

Dependiente

Control glucémico deficiente
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3.8 Operacionalizacion de variables
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DEFINICION

TIPO DE

deficiente a HbAlc > 7.5%.

VARIABLE CONCEPTUAL DIMENSION INDICADOR VARIABLE INSTRUMENTO
o Cuantitativo . .,
Cualidades propias de los Edad Afos Razén Ficha de recoleccion
pacientes  pediatricos  con. Masculino Cualitativo . .,
Factores epidemiologicos | diabetes rpellitus ti.po 1 atendidos Sexo Femenino Nominal Ficha de recoleccion
en el Instituto Nacional De Salud .
. ~ . Rural Cualitativo . .y
Del Nifio-Brena Procedencia . Ficha de recoleccion
Urbana Nominal
o . Si Cualitativo . .,
Dislipidemia No Nominal Ficha de recoleccion
Obesidad St Cuahtgtlvo Ficha de recoleccion
No Nominal
Tiempo de enfermedad Afos Cuantltfl tvo Ficha de recoleccion
Razon
NPH
Particularidades del ejercicio . N NPH -ij,analrogos de Cualitativo . .,
- . Tipo de insulina accion rapida . Ficha de recoleccion
practico de la  medicina . Nominal
, . . . NPH+ analogos de
Factores clinicos relacionadas a la observacion .
. . e accion lenta
directa del paciente pediatricos -
. . . Ansiedad
con diabetes mellitus tipo 1. D, ., o
Diagnostico Depresion Cualitativo . .,
Lo \ . Ficha de recoleccion
psicologico Estrés Nominal
Otros
Normal
Disfuncién leve Cualitativo
Funcionalidad familiar Disfuncion . Ficha de recoleccion
Ordinal
moderada
Disfuncion severa
Se definird mediante el nivel de
Control g}ucemlco hempglobma g!lCOSll{i.da; en este i HbAlc <7.5%. Cualltgtlva Ficha de recoleccion
deficiente sentido se considerard un control Nominal




25

3.9 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica de recoleccion de datos sera la entrevista clinica y la revision

documental (historias clinicas). Mientras que el instrumento sera una ficha de

recoleccion de datos. La estructura sera la siguiente:

L.

II.

Factores epidemiologicos: se consideraran las variables edad, sexo y
procedencia.

Factores clinicos: se incluiran las variables dislipidemia, obesidad, tiempo
de enfermedad, tipo de insulina, diagnostico psicologico, funcionalidad
familiar.

En relacion a la funcionalidad familiar se evaluara usando el Test Apgar
Familiar de Smilkstein. El acronimo APGAR hace referencia a los cinco
componentes de la funcion familiar: adaptabilidad (adaptability),
cooperacion (partnertship), desarrollo (growth), afectividad (affection) y
capacidad resolutiva (resolve). El instrumento consta de 5 items con 5
posibles respuestas. La interpretacion del puntaje es la siguiente:

- Normal: 17-20 puntos

- Disfuncién leve: 16-13 puntos.

- Disfuncién moderada: 12-10 puntos

- Disfuncion severa: menor o igual a 9 (Suarez Cuba y Alcala Espinoza,

2014)

Validacion: En la validacion espafiola la fiabilidad test-retest es superior a
0.75. Posee una buena consistencia interna (alfa de Cronbach 0.84).
Considerandose confiable su uso (Bellon Saamefio et al., 1996). A nivel
nacional, se realiz6 la validez de este instrumento en adolescentes limenos
donde se hallo correlaciones item-escala significativas mayores a 0.20. La
confiabilidad mediante alfa de Cronbach fue entre 0.718 a 0.763 para los
items, mientras que para el cuestionario completo fue de 0.785.
Posteriormente la validez de constructo mediante Kaiser-Meyer-Olkin, fue
de 0.792 y mediante el test de Esfericidad de Barlett fue de 253.571,

significativo a 0.00, demostrando su pertinencia (Castilla et al., 2014).
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III.  Control glucémico deficiente

Consideraciones éticas

El protocolo de estudio seré revisado por la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos, asi como por el Instituto Nacional de Salud del Nifio-Brefia, para acceder a la
informacion de los pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1. Se conversara
con los padres de familia de cada paciente que cumpla los criterios de inclusion. Se les
explicara el motivo de estudio, objetivos del mismo y procedimientos a seguir. Ellos
firmaran un consentimiento informado (Anexo), luego de absolver las dudas sobre el
estudio. Se contactard a cada padre de familia via telefonica y mediante correo

electronico.

Asi mismo, segun las disposiciones nacionales, los nifos y adolescentes entre 8 a
18 afios sujetos de estudio pueden dar su autorizacion o permiso de manera
documentada para participar de un estudio (asentimiento informado). En ese sentido
se solicitara a los alumnos que firmen un asentimiento informado (Anexo) previa a la
discusion de objetivos e importancia del estudio, ademas se les instruird sobre los

procedimientos de estudio.

3.10 Procesamiento y Analisis de Datos
Los datos almacenados seran llevados al SPSS 25, posterior a ello se ejecutara el
control de calidad, a través de consistencia y depuracion de los datos. Asimismo, se

realizard el andlisis estadistico correspondiente.

Andlisis descriptivo
Para el caso de las variables cualitativas se empleard las frecuencias absolutas (n)
y relativas (%), mientras que la variable cuantitativa serd a través del promedio y

desviacion estandar

Para evaluar los factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes
pediatricos con diabetes mellitus tipo 1 se empleard Chi cuadrado. Ademas, para
evaluar si son o no factores, se calculard la Razéon de Prevalencias simple (RP) y
ajustada (RPa), donde esta ultima serd determinada por la regresion de Poisson en la

que ingresaran todas las variables en estudio (factores epidemioldgicos y clinicos),
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asimismo, también se incluiran intervalos de confianza del 95%. El nivel de

significancia serd del 5%, siendo un p-valor menor a 0.05 significativo.



CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Plan de Acciones

Las tareas a realizar son detalladas en el item 4.4.

4.2 Asignacion de Recursos

4.2.1 Recursos Humanos
Asesor de investigacion
Investigador

Asesor estadistico

4.2.2 Recursos Materiales
Materiales de escritorio
Anillados
Fotocopias
Tableros
Internet
USB portatil

Otros gastos



4.3 Presupuesto o Costo del Proyecto
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RECURSOS N° C.U. TOTAL
- Asesor de investigacion 1 S/. 1060.00 S/. 1060.00
- Asesor estadistico 1 S/. 500.00 S/. 500.00
- Materiales de escritorio - S/. 450.00 S/. 650.00
- Internet - S/. 80.00 S/, 80.00
- Papel bond a4. 4 millares S/.  25.00 S/. 100.00
- Fotocopias 1500 S/. 0.10 S/. 150.00
- Equipo de proteccion | 1 S/, 50.00 S/. 50.00
personal
- Anillados 6 S/. 4.00 S/, 24 .00
- Folder 4 S/. 7.00 S/, 28.00
- Tablero 3 S/. 7.00 S/, 21.00
- USB- 8 GB 1 S/. 40.00 S/. 40.00
- Otros gastos - - S/. 1000.00
Total S/ 3703.00
4.4 Cronograma de Actividades
ANOS/MESES 2022
ACTIVIDADES JUN | JUL | AGO SEP | OCT NOV DIC
1. Problematizacion X
2. Revision de marco tedrico X
3. Revision de antecedentes X
4.Planteamiento del Problema X
5. Formulacion del problema X
6. Formulacion de Objetivos X
7. Formulacion de Justificacion X
8. Busqueda de Marco tedrico X
9. Formulacion de  Hipotesis X
10.Operacionalizacion de la
variable X
11. Definicion operacional
de términos X
12. Seleccion del material y
método X
13. Realizacion de la poblacion X
14. Realizacion del  Instrumento| X
15. Recoleccion de Datos X X
16. Procesamiento de  Datos X
17. Entrega del Informe
Final X
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CAPITULO VI: ANEXOS

6.1 Definicion de Términos
Factores de riesgo: Aspecto del comportamiento personal o estilo de vida,
exposicion ambiental, caracteristica innata o heredada, que, sobre la base de
evidencia epidemiologica, se sabe que esta asociada con alguna afectacion

relacionada con la salud que es considerada importante prevenir (Organizacion

Mundial de la Salud, 2021a).

Diabetes mellitus tipo 1: Subtipo de diabetes mellitus caracterizado por

deficiencia de insulina (Organizacion Mundial de la Salud, 2021a).
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6.2 Consentimiento informado
Factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con
diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional de Salud del Nifio-
Breia, 2022

Investigador: Manuel Alejandro Ludefa Llacza

Propésito

La intencion del trabajo de investigacion es determinar los factores asociados al
control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con diabetes mellitus tipo 1
atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefia, 2022, pues los hallazgos
permitirdn hacer epistemologia del conocimiento preexistente, contrastar resultados y

materializar la experiencia en la practica profesional.

Riesgos del Estudio
Este estudio no representa ninglin riesgo para usted, ni para su menor hijo. Para su

participacion sélo es necesaria su autorizacion.

Beneficios del Estudio
La importancia de la participacion de su menor hijo es para contribuir a mejorar los
conocimientos en el campo de la salud. La informacién también contribuiré a disefiar

protocolos especificos y preventivos institucionales.

Costo de la participacion

La participacion en el estudio no tiene ninglin costo para usted.

Confidencialidad

Toda la informacion obtenida en el estudio es completamente confidencial, solamente
los miembros del equipo de trabajo conoceran la identidad de los participantes. Se le
asignara un numero (c6digo) a cada uno, y este nimero se usara para el analisis,
presentacion de resultados, publicaciones, etc.; de manera que el nombre su menor hijo
permanecerd en total confidencialidad. Con esto ninguna persona ajena a la

investigacion podra conocer los nombres de los participantes.
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Requisitos de participacion

Al aceptar la participacion debera firmar este documento llamado consentimiento
informado con lo cual autoriza y acepta la participacion en el estudio voluntariamente
de su menor hijo. Sin embargo, si usted no desea que su hijo participe en el estudio
por cualquier razon, puede retirarse con toda libertad sin que esto represente algin

gasto, pago o consecuencia negativa por hacerlo.

Declaracion voluntaria

Yo he sido informado(a) del objetivo del estudio, he conocido los riesgos, beneficios
y la confidencialidad de la informacién obtenida. Entiendo que la participacion en el
estudio es gratuita. He sido informado(a) de la forma de como se realizara el estudio y
de como se aplicard el cuestionario y registro de datos. Estoy enterado(a) también que
puedo dejar de participar o no continuar en el estudio en el momento en el que lo
considere necesario, o por alguna razén especifica, sin que esto represente que tenga
que pagar, o recibir alguna represalia de parte del equipo o de la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. Por lo anterior acepto voluntariamente permitir participar a mi

menor hijo en la investigacion.

Nombre del apoderado:

Nombre del participante:

Fecha: / /2022
Fecha de Nacimiento del participante: / /
Direccion:

Firma del apoderado
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6.3 Asentimiento informado

En la fecha...... A del afio 2022

Asentimiento informado

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Mi nombre es Manuel Alejandro Ludefa Llacza, médico de la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. El presente trabajo consiste en determinar los factores
asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con diabetes

mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefia, 2022.

Le brindaré la informacion e invitaré a formar parte de este estudio de investigacion

explicandole lo siguiente:

Puedes elegir participar o no. Hemos discutido sobre esta investigacion con tus
padres/apoderado. Si decides aceptar participar en la investigacion, tus padres también
lo aceptaran, pero si decides no hacerlo se respetara tu decision, aun cuando tus padres
lo hayan aceptado.

No tienes que contestar ahora, puedes pensarlo y hablarlo con tus padres, amigos,
médico. No tienes que decidirlo inmediatamente, puedes darnos tu respuesta cuando
lo hayas pensado mejor.

Puede que haya algunas palabras que no entiendas o cosas que quieres que te
expliquemos mejor, en el caso que sea puedes preguntar y aclarare cualquier duda de

la manera mas simple.

Si decides participar en este estudio:
1. Serealizaran algunas preguntas relacionadas a diabetes mellitus tipo 1 y el control
glucémico, asi como los factores asociados al mismo. También se revisaran los

ultimos resultados de hemoglobina glicosilada.

Aunque ahora decidas participar, si después no quieres continuar puedes dejarlo
cuando ti quieras y nadie se enojara contigo. Si decides participar en el estudio y

firmar esta hoja, la guardaré con el resto de la informacién médica que tengo sobre ti.
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ASENTIMIENTO POR ESCRITO

Proyecto de investigacion
Factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con
diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-Brefa,
2022
Yo,

[Nombres y apellidos].

Declaro que:

1. He leido o me han leido la Hoja de Informacion y he entendido todo lo que dice
en ella.

2. La persona a cargo ha contestado a todas las dudas que tenia sobre el estudio.

3. Sé que puedo decidir no participar y que no pasara nada.

4. Sé que si cuando comience el estudio tengo alguna duda, puedo preguntar las
veces que lo necesite.

5. Sé que, en el cualquier momento, atin después de comenzar con el estudio, puedo
decir que ya no quiero y nadie se enojara por €so.

6. He decido participar en el estudio.

Firma del nifio(a) Firma del evaluador

(Los padres o apoderados han firmado el consentimiento informado?
( )SI

( )NO
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pediatricos con diabetes
mellitus tipo 1
atendidos en el Instituto
Nacional De Salud Del
Nifio-Brena, 2022.

Formulacién Objetivos Hipétesis Variables Metodologia
de problema
(Cuéles son los | General H1: Existen | Independiente Tipo de estudio:
factores Determinar los factores | factores asociados | Factores No experimental,
asociados  al | asociados al control | al control | epidemioldgicos de enfoque
control glucémico deficiente en | glucémico Factores clinicos cuantitativo.
glucémico pacientes  pediatricos | deficiente en
deficiente en | con diabetes mellitus | pacientes Dependiente Disefio de estudio
pacientes tipo 1 atendidos en el | pediatricos con | Control glucémico | Observacional,
pediatricos con | Instituto Nacional De | diabetes mellitus | deficiente analitico,
diabetes Salud Del Nifio-Brefia, | tipo 1 atendidos en transversal,
mellitus tipo 1 | 2022. el Instituto prospectivo.
atendidos en el Nacional De Salud
Instituto Especificos Del  Nifio-Brena, Poblacion de
Nacional De | Identificar los factores | 2022. estudio:
Salud Del | epidemiolégicos 200 pacientes
Niflo-Brefia, asociados al control | HO: No existen pediatricos con
20227 glucémico deficiente en | factores asociados diabetes mellitus
pacientes  pediatricos | al control tipo 1 atendidos en
con diabetes mellitus | glucémico el Instituto
tipo 1 atendidos en el | deficiente en Nacional De Salud
Instituto Nacional De | pacientes Del Nifio-Brefia
Salud Del Nifio-Brefia, | pediatricos con durante el periodo
2022. diabetes  mellitus de julio y agosto de
tipo 1 atendidos en 2022.
Establecer los factores | el Instituto
clinicos asociados al | Nacional De Salud Técnica e
control glucémico | Del  Nifio-Brefia, instrumento de
deficiente en pacientes | 2022. recoleccion:

Técnica: entrevista
clinica
Instrumento:

Ficha de
recoleccion

Analisis
estadistico:
Frecuencias
relativas absolutas,
promedio,
desviacion
estandar, chi
cuadrado, RP.
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6.5 Ficha de Recoleccion de Datos
Factores asociados al control glucémico deficiente en pacientes pediatricos con
diabetes mellitus tipo 1 atendidos en el Instituto Nacional De Salud Del Nifio-
Brefia, 2022
Fecha: / /
ID:

I.  Factores epidemiologicos

Edad: anos

Sexo: () Masculino
() Femenino
Procedencia: () Rural

() Urbana

II.  Factores clinicos
Dislipidemia: ()Si ( )No
Obesidad: ( ) Si ( )No
Tiempo de enfermedad: afos

Tipo de insulina: ( ) NPH

() NPH + analogos de accion rapida
() NPH+ analogos de accion lenta
Diagnéstico psicolédgico: () Ansiedad
() Depresion
() Estrés
() Otros:

Funcionalidad familiar
Test Apgar Familiar
Instrucciones: Para cada pregunta se debe marcar solo una X. Debe ser

respondido de forma personal (auto administrado idealmente). Cada una de
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las respuestas tiene un puntaje que va entre los 0 y 4 puntos, de acuerdo a

la siguiente calificacion:

*0: Nunca *1: Casi nunca *2: Algunas veces 3. Casi siempre *4: Siempre.

[tems Opciones de respuesta

(Me satisface la ayuda
que recibo de mi
1 | familia cuando tengo | Nunca
algin problema y/o
necesidad?

Casi
nunca

Algunas
veces

Casi
siempre

Siempre

(Me satisface como en
mi familia hablamos y
comportamos nuestros
problemas?

(Me satisface como mi
familia acepta y apoya
mi deseo de emprender
nuevas actividades o
hacer cambios en mi
estilo de vida?

(Me satisface como mi
familia expresa afecto
4|y responde a mis
emociones tales como
rabia, tristeza, amor?

(Me siento satisfecho
con la manera como
compartimos en mi
5 | familia: el tiempo para
estar  juntos, los
espacios en la casa, el
dinero?

Resultado:

() Normal: 17-20 puntos

() Disfuncion leve: 16-13 puntos.

() Disfuncion moderada: 12-10 puntos

() Disfuncidon severa: menor o igual a 9

III.  Control glucémico deficiente:  ( ) Si

HbAlc: %

( )No



