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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

La diabetes gestacional es una patologia que incrementa la morbilidad y
mortalidad de la madre y su hijo por nacer, ya que, las repercusiones pueden
darse a lo largo de la vida. Se considera como una complicacion frecuente
durante la etapa gestacional. Se estima que entre el 2003 y el 2025 la
diabetes serd una epidemia que incrementara en un 88%, pues tan solo el
2014 se registraron 387 millones de diabéticos y para el 2035 habra 205
millones. En una gestante esta patologia se puede presentar entre un 3% a
35% (1).

En el mundo la prevalencia de la diabetes mellitus gestacional (DMG) es de
7%, pero recientemente en paises de recursos bajos, este ha tenido un
incremento de hasta 14%, la causa es el incremento a la resistencia de
insulina por una disminucién de la sensibilidad a la misma y un deficiente
aumento de los niveles de insulina para compensar este efecto metabdlico.
En México la prevalencia es de 3 a 19.6% (2,3). Actualmente, se ha
identificado 60 millones de mujeres con el diagndstico de DMG, siendo
estas, el 20% de todas las mujeres en el mundo y se ha identificado que en
el Sudeste Asiatico, estiman un 25%, América 16%, Africa 14.4%, Europa
12.6%.

A nivel nacional, la diabetes es considerada un problema de salud
importante, debido a la carga de la enfermedad en relacion a discapacidad y
mortalidad. La diabetes gestacional representa el 1% de todos los casos
diagnosticados (4). Asi también, los estudios realizados en nuestro medio
han encontrado una prevalencia que oscila entre el 4% a 5%. De igual
manera, durante el afio 2018, acudieron al consultorio de endocrinologia 498
pacientes con el diagnéstico de DM, lo que equivale al 14.6% de las
atenciones del Instituto Nacional Materno Perinatal (INMP) (5) y segun la
Escuela de Medicina Tropical de Londres, que realizé un estudio en el INMP
sobre diabetes gestacional, el 16% de las mujeres presentan este

diagnastico (6).



Por otro lado, la diabetes mellitus gestacional, esta acompafiado con un
aumento del riesgo de padecer durante la gestacion trastornos o interrupcion
de la gestacion por via alta (ceséarea). Asimismo, las mujeres que desarrollan
esta enfermedad tienen un alto riesgo de padecer diabetes mellitus tipo 2
después de la gestacion (7). Ademas, existen considerables relaciones con
la muerte neonatal, Obito fetal y malformaciones congénitas, todas esto
como consecuencia del paso de la hiperglicemia materna hacia el feto; con
el consecuente peligro de que el recién nacido tenga macrostomia y sus

posibles complicaciones que afectan tanto a él como a la madre.

Se ha reportado que el control glucémico, sumado a la modificacion del
estilo de vida, podrian reducir el riesgo de efectos adversos a consecuencia
de a hiperglucemia. Sin embargo, cuando una adecuada nutricién y el
ejercicio fisico no son suficientes para mantener un adecuado nivel
glicémico en la gestante, se requiere tratamiento médico y la insulina es el
medicamento de eleccion para el tratamiento de la diabetes mellitus en
gestantes; pero su uso tiene diversas desventajas; se necesita que la
gestante cuente con red fria para conservar de manera apropiada a la
insulina y, como se aplica en diversas ocasiones al dia, es la misma
gestante que debe saber como suministrarsela; sin olvidar el alto valor
monetario de la insulina y las jeringas diarias para su aplicacion, el riesgo de
niveles bajos de glucosa y el incremento de peso en la gestante relacionado

con su uso (8,9).

Los agentes diabéticos orales, particularmente la metformina, ha sido
evaluada por su eficacia y seguridad. Varios ensayos controlados
aleatorizados asi como de observacion han sugerido que este farmaco no
aumenta los resultados adversos maternos o fetales a corto plazo y puede
reducir el aumento de peso durante el embarazo, ademas de tener un efecto
hipoglicemiante (10). Sin embargo, son pocos los estudios nacionales donde

se evidencia este efecto en particular.



Debido a ello, el estudio de este farmaco, adquiere importancia para el
manejo de esta afeccion, ya que, al conocer sus efectos terapéuticos y
secundarios y las complicaciones fetales y maternas permite su utilizacion

durante el embarazo.

1.2 Formulacién del problema

¢En qué medida el uso de metformina generd un efecto hipoglicemiante en
pacientes con diabetes gestacional en el Hospital Nacional Luis Nicasio
Saenz durante el periodo 2017-20187?

1.3 Objetivos

Objetivo general

Determinar si la metformina ocasion6 un efecto hipoglicemiante en la
diabetes gestacional en pacientes del Hospital Nacional Luis Nicasio Sdenz
durante el periodo 2017-2018.

Objetivos especificos
Evaluar los valores de los parametros de laboratorio para el control de la

diabetes gestacional en las pacientes.

Determinar si requirid incrementar la dosis de metformina en las

embarazadas con diabetes gestacional.

Describir la necesidad de sustituir el tratamiento con metformina en las

embarazadas con diabetes gestacional.

Identificar los resultados maternos — perinatales de las embarazadas con

diabetes gestacional.

1.4 Justificacion

La DMG es una enfermedad muy seria costosa y cada vez mas frecuente a
pesar de que actualmente la diabetes gestacional, puede ser prevenida y
evitar resultados adversos, su incidencia aun sigue en aumento; se teme que
la prevalencia de la DMG, también aumente considerablemente, asi como la

diabetes mellitus; debido a esto existe, un gran interés por brindar un



tratamiento adecuando, al alcance de todos, pero sobre todo inculcar estilos
de vida saludables, que disminuyan el riesgo en la pacientes y sus hijos. En
este sentido es necesario resaltar el uso de metformina, en la diabetes
gestacional; asi mismo, es importante contar con estudios realizados en la
poblacidn sobre la cual se trabaja, o que permite brindar un tratamiento en
base a evidencia cientifica sobre nuestra propia realidad. El estudio,
también se justifica, por el aporte tedrico y porque sera de utilidad como
antecedente para estudios mas amplios; ya que, en nuestro medio, las
investigaciones sobre este tema son limitados. Finalmente, los directamente
beneficiados seran las pacientes que sufren diabetes gestacional, ya que al
ofrecerles tratamientos de facil acceso y que no requieran de mayor
procedimiento o conocimiento sera mejor aceptada por una poblacion que en
muchos de los casos no tienen la educacion suficiente, generando el

abandono del tratamiento.

1.5 Viabilidad y factibilidad

Este estudio es viable, ya que, se solicitaran las autorizaciones a las
instituciones correspondientes con antelacion, para que sean socializadas
con el personal correspondiente, para tener acceso a las embarazadas
diagnosticadas con diabetes gestacional. Por otro lado, también sera
factible, ya que, se contardn con los recursos materiales y humanos
necesarios; ademas de considerar, que el estudio sera autofinanciado en su
totalidad.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Gante |, en 2018, identifico los factores predictivos de mala respuesta a la
metformina en las pacientes con diabetes mellitus gestacional (DMG). Fue
un estudio retrospectivo, de corte multicéntrico. Resulté que 34.8% requirio
adicionar insulina para obtener el objetivo glucémico y los factores que no
tuvieron una respuesta adecuada a la metformina fueron: edad mayor, indice
de masa corporal (IMC) e introduccion temprana a la metformina, p=0.003,
0.003, 0.001 respectivamente. Se pudo concluir que adicionar insulina no se

asocié con resultados neonatales deficientes (11).

Ainuddin J, en 2015, compar6é el tratamiento con metformina sola,
metformina mas insulina e insulina sola en mujeres con DMG, el estudio de
tipo prospectivo y aleatorizado. Resultdé que las pacientes que recibian
metformina ganaron menos eso, en comparacion las que recibieron
metformina e insulina. La preeclampsia fue significativamente menor en los
grupos tratados con metformina. No hubo muertes perinatales en el estudio.
El peso medio al nacer fue menor en las pacientes con metformina y tuvieron
menor morbilidad neonatal y el 42.7% requiri6 insulina suplementaria. En
conclusién, este medicamento es un tratamiento eficaz y barato para la

DMG, complementado o no con insulina (12).

Singh N, en 2017, evalué el papel de la metformina en la DMG y conocer su
eficacia, asi como, los efectos adversos sobre el feto y la madre. Fue un
estudio no aleatorizado e intervencionista. Resulté que, de 2797 pacientes,
8.3% presentdé DMG, de la cuales el 28.7% requirié del uso de metformina; el
93.8% controld la glucemia y el 4.7% fracasaron. Finalmente, la metformina
se puede utilizar como un agente hipoglucemiante oral seguro y efectivo en
la DMG (9).



llas H, en 2014, comparo el crecimiento y el desarrollo de los nifios nacidos
de madres con DMG. Fue un ensayo controlado, no aleatorizado. Resulté
que los nifios expuestos a metformina fueron significativamente mas
pesados (10.47 versus 9.85 kg, IC del 95%: 0.04 a 1.20) a la edad de 12

meses y mas altos y pesados (83.9 vs 82.2 cm, IC del 95% 0.23-3.03, 12.05
vs 11.32 kg, 95% IC 0.04-1.43) a la edad de 18 meses. Concluyeron que Los
nifos expuestos prenatalmente a la metformina fueron mas pesados en las
mediciones de 12 meses y mas altos y mas pesados en los 18 meses que

los expuestos a la insulina (13).

Khin M, en 2018, identificaron las caracteristicas de estas mujeres, puede
ayudar a definir una estrategia terapéutica 6ptima con metformina. El estudio
fue de cohorte y retrospectivo. Resultando de un total de 2278 mujeres que
el 66.2% recibieron metformina y el 20.2% insulina, pero 13 pacientes
interrumpieron el tratamiento; el 55.8% requirié insulina suplementaria y ese
grupo de pacientes presentaron una edad materna mas alta y un nivel de
glucosa en ayunas en prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTGO), HbAlc
en PTGO y una edad gestacional mas temprana al inicio de la medicacion.
La PTOG se predijo si se hallaba mas de 4.8 mmol/L. Concluyeron que las
mujeres que inician con valores elevados de glucosa tienen mayor

probabilidad de requerir insulina (14).

Valdés E, en 2018, evalu6 el uso de metformina en la prevencion de DMG
en pacientes con resistencia a la insulina pre gestacional. Se realiz6 un
ensayo doble ciego, multicéntrico, aleatorizado. La administracién de MTF
no se asocio con una disminucion en la incidencia de DMG en comparacion
con el placebo 37.5% frente a 25.4%, respectivamente P=0.2, pero se asoci6
con un incremento de intolerancia al farmaco. En conclusion, la metformina

no resulto efectiva en la prevencion de DMG (8).

Ibrahim M. en 2014, evalué el impacto de agregar metformina oral al
tratamiento con insulina en mujeres embarazadas con diabetes mellitus
resistente a la insulina. El estudio fue un ensayo controlado aleatorio de no

inferioridad. Los resultados se obtuvieron de un grupo caso y otro control. El



36.9% alcanzaron el control glucémico adecuado utilizando 1500 mg de
metformina diaria, el 39.2% lo logré con 2000 mg de metformina diaria; sin
embargo, el 23.9% que recibi6 la misma dosis no alcanzé un control
adecuado por lo que requirieron dosis mayores de insulina. Finalmente,
afiadir metformina a la terapia con insulina en mujeres con diabetes mellitus
resistente a la insulina con embarazo parece ser eficaz en el control

glucémico (15).

2.2 Bases tedricas

La diabetes mellitus se considera como una enfermedad crénica que se
hace presente cuando las células pancreaticas, no generan la suficiente
insulina o cuando el organismo no la utiliza con eficacia la insulina
producida. Esta enfermedad se remonta a muchos siglos y es la primera
causa de muerte en muchos paises, ya que, incrementa el riesgo

cardiovascular (16).

Diabetes mellitus gestacional

La American Diabetes Association (ADA), la define como la diabetes que se
diagnostica durante el embarazo y que no se ha manifestado previo a este,
es decir no es preexistente (17). Las mujeres que presentan diabetes
mellitus gestacional, incrementan en un 70% la posibilidad de presentar
diabetes mellitus tipo 2 y en menor proporcion la tipo 1 y mas aun es el
riesgo al cual esta expuesto el recién nacido, ya que, durante el desarrollo
de su vida tendr4 mayor predisposicion a padecer desnutricion, obesidad,
DM, u otras enfermedades metabdlicas (1). Es por eso que, las guias
internacionales, recomiendan su deteccién temprana, para obtener un
tratamiento oportuno, bajo este concepto la Asociacion Latinoamericana de
Diabetes (ALAD) propone que se realice el tamizaje de diabetes gestacional
a todas las embarazadas (17).

Esta enfermedad se caracteriza porque la paciente presenta intolerancia a
los carbohidratos, lo que resulta en una hiperglucemia con severidad
variable (3,7). Se presenta fundamentalmente después de las 24 semanas

de gestacion, coincidiendo con el incremento de la secrecion del lactégeno



placentario humano, esta hormona se produce segun el requerimiento
placentario; es responsable de un incremento de resistencia a la insulina que
aparece durante el embarazo, hasta cuando no hay presencia de DM,
también participaran hormonas como la progesterona, la prolactina y el
cortisol. Pero es importante destacar que, la resistencia a la insulina se vera
influenciada por el estado metabdlico preconcepcional de la paciente; de la

misma forma, frente a la existencia de pre — diabetes (18,19,20).

Durante una gestacion normal, el pancreas produce de 1.5 a 2.5 veces mas
de insulina, en comparacion con una no gestante, lo que desencadena en
una resistencia a la insulina, que en una mujer sin factores de riesgo el
pancreas puede asumir este rol sin presencia de alteraciones, pero si la
funcién endocrina no es Optima, este no podra responder adecuadamente,
como consecuencia presenta la elevacion de la glucemia, ocurriendo

alrededor de la segunda mitad del embarazo (19).

En pacientes que son diagnosticadas con una elevacion de la glucemia,
durante el primer trimestre serd considerada como diabetes mellitus
pregestacional, que posiblemente sea una diabetes mellitus no

diagnosticada, previo al embarazo (19).

Las consecuencias de DMG se expresa tanto en la madre como en el
producto, en la mujer se expone a complicaciones como trastornos
hipertensivos del embarazo, via del parto por cesarea; ademas, de las
morbilidades producto de esta patologia. En el feto las consecuencias seran
con respecto a las concentraciones de glucosa materna y el tiempo de
duracion de la misma, lo que usualmente se desencadena en una
macrosomia fetal, que en consecuencia genera distocias del parto, distocia
de hombros, traumatismo fetal, hipoglucemia neonatal, hiperbilirrubinemia y

hasta la muerte (3).



Entre algunos factores de riesgo para desarrollar diabetes gestacional se
encuentran (21,19,22):

- Edad materna mayor o igual a 30 afos.

- Historia familiar.

- Antecedente en embarazos previos de DMG.

- Multiparidad.

- Sindrome de ovario poliquistico.

- Obesidad y sobrepeso.

- Indice de masa corporal mayor o igual a 25kg/m? pregestacional.
- Sedentarismo.

- Hipertensién gestacional.

Al inicio del control prenatal, se solicitard una prueba en ayunas de glucemia,
frente a un resultado entre 100 - 125 mg/dL, se debera repetir transcurrido 7
dias y si nuevamente, el valor es el mismo o mayor se confirmara la DMG.
También consideran una glucemia al azar con resultado > 200mg/dL y una
glucosa plasmética > 126 mg/dL, ambos resultados confirmarian el

diagnéstico de diabetes pregestacional (17,23).

Los criterios para considerar DMG, denominada como diabetes franca,
planteado por la Asociacion Internacional de Grupos de Estudio de Diabetes
y Embarazo (IADPSG) son (18):

- Glucemia basal > 126 mg/dL (7.0 mmol).

- HbA1C =2 6.5% (47,5 mmol/mol).

- Glucemia plasmatica al azar = 200 mg/dL (11,1 mmol/L) tras

confirmacién con glucemia basal o HbA1C.

Para el diagndstico se tiene 2 forma de cribaje, durante el primer trimestre y

el de consideracién universal.

Cribaje de primer trimestre
En este estudio se consideran a las pacientes que presentan uno o varios

factores de riesgo, por lo cual se solicita la glicemia basal (18).



- <92 mg/dl o 5.2mmol/l se considerara normal. Se realizard cribaje
universal (O’Sullivan) en el segundo trimestre.

- 92-125 mg/dl 0 5.1-9.6mmol/l se considerara anormal y requerira
prueba de confirmacion con sobrecarga oral a la glucosa (SOG).

- >125 o 7.0mmol/l se considerara diabetes mellitus franca y no

requerira prueba de confirmacion.

Cribado universal
Realizado mediante el Test de O’Sullivan, para determinar la glucemia en
plasma venoso, después de una hora de administrado por via oral 50 g de

glucosa. No necesita de ayuno previo (18).

- Patolégico 2140 mg/dl (7,8mmol/L).

Prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) o Prueba de sobrecarga oral
de la glucosa (SOG).

Se llevard a cabo entre la semana 24 — 28 de embarazo, se realiza una
carga de glucosa de 75g, en ayunas. Este criterio es considerado por el
American Diabetes Association (ADA), OMS y Canadian Diabetes
Association (CDA) (22,20).

- Basal: 292 mg/dI
- 1 hora: 2 180 mg/dI*
- 2 horas: = 153 mg/dI

Si al menos uno de los valores es mayor o igual se considera como DMG.

Metformina

Es un medicamento que permite tratar diabetes gestacional, ovario
poliquistico e incluso la obesidad, es un medicamento de bajo costo, que se
vuelve de gran utilidad en zonas de bajos recursos; sin embargo, aun es

controversial su efectividad ante una glucosa plasmatica muy elevada (24).
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Su uso es recomendado por la Asociacion Canadiense de Diabetes y el
Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia y ademas agregan el uso de

la insulina (25).

La metformina se comenzo a utilizar en 1957 en Europa para el tratamiento
de DM2 y en Estados Unidos hasta 1992. Este medicamento es un
antihiperglucemiante oral, que se receta con mucha frecuencia por el mundo.
Pertenece a la familia de las biguanidas, procedentes de la guanidina, que
deriva de Galega offininalis, esta planta ha sido utilizada desde la época
medieval para tratar la diabetes. Quimicamente es 3-(diaminometiliden)-1,1-
dimetilguanidina. En la actualidad es considerado un farmaco de primera
linea para el tratamiento de DM2, evidencidndose excelente eficacia,
tolerabilidad y seguridad (10,26).

La metformina es una molécula hidrofilica basica, con una difusion pasiva a
través de la membrana celular. Se absorbe en primer lugar en el intestino
delgado a través de los receptores de mono-aminas de la membrana
plasmatica y se excreta sin generar cambios en la orina (26). Permite
mejorar la sensibilidad a la insulina y disminuye el nivel de glicemia en
ayunas, asi como las concentraciones de insulina. A través de la inhibicién
de la gluconeogénesis se reduce la produccién de glucosa en el higado y
mejora el nivel de captacion de glucosa en el higado y tejidos periféricos.
También reduce la absorcion intestinal de glucosa e incrementa la
sensibilidad a la insulina (27,28,29).

Este farmaco no se metaboliza, se puede excretar en la orina sin cambios y
presenta una concentracion maxima a las cuatro horas con una vida media
de 6.2 horas. La dosis inicial sera de 500 a 850 mg diario con un maximo de

2500 mg cada dia, incrementado de forma gradual (27,10).

Para el embarazo es considerado de categoria B, segun la FDA, lo que
significa que no se ha evidenciado efectos teratdgenos en el feto. En el
cordon umbilical puede hallarse una concentracion del 50% del farmaco,

pero no causa ningun efecto adverso sobre este (27,17). El objetivo de este

11



farmaco es reducir los niveles de glucemia, para disminuir los efectos

perinatales adversos (30).

A la ingesta, el sabor a metal es la incomodidad que registra la paciente, asi
como efectos en el sistema gastrointestinal, como diarrea, flatulencia,
nauseas y vomito; los cuales, disminuiran con el consumo progresivo del
farmaco (27). Pero a la vez el beneficio materno reportado es la menor
ganancia de peso y menor riesgo de hipertension gestacional. En el feto, la

incidencia de macrosomia disminuye (10).

2.3 Definicion de términos basicos

Diabetes gestacional: Es la disminucion o poca tolerancia a los hidratos de
carbono y es diagnosticado, por primera vez, durante la etapa gestacional
(18).

Diabetes pre-gestacional: Se considera al diagndstico de diabetes antes de
la gestacion (17).

Hemoglobina glicosilada (HbAlc): Es la media de la glucosa plasmatica
de solo las 4-6 semanas previas (17).

Metformina: Es un medicamento administrado en la diabetes mellitus 2,
para reducir la produccion hepatica de glucosa y utilizacion periférica de la

glucosa dependiente de insulina (26).

12



CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipotesis
Hipoétesis de investigacion (Hi)
El uso de metformina gener6 un efecto hipoglicemiante en diabetes
gestacional en el Hospital Nacional Luis Nicasio Saenz durante el
periodo 2017- 2018.

Hipotesis nula (Ho)
El uso de metformina no gener6 un efecto hipoglicemiante en diabetes
gestacional en el Hospital Nacional Luis Nicasio Saenz durante el
periodo 2017-2018.
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3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable

Definicion

Tipo por su
naturaleza

Indica
dor

Escala de
medicién

Categori
as y sus
valores

Medio de
verificaci
on

Independiente

Uso de Metformina

Edad
gestacional
que se dio
medicament
0

Se refiere al tiempo de
gestacion valorado en
semanas que tenia la
gestante al momento
de haberse indicado
por primera vez el
consumo de
metformina, asi como
luego del primer control
y del segundo control.

Cuantitativo

Sema
nas

Razo6n

<24

semanas
224

semanas

Dosis diaria
de
metformina

Se refiere a la cantidad
valorado en miligramos
de este medicamento
suscrito por primera vez
a la gestante en
estudio, asi como luego
del primer control y del
segundo control.

Cuantitativo

Razén

Miligram
0s

Dependiente

Efecto hipoglicemiante

Hemoglobina
glicosilada

Examen de sangre
utilizada para medir el
promedio de azucar en
sangre en los Ultimos
tres meses, en la
gestante de evaluacion
se tomé por primera
vez junto con su bateria
de andlisis ademas se
realiza en dos controles
posteriores al
tratamiento con
metformina cada 7
dias.

Cualitativo

Porce
ntaje

Razén

<6.5%
26.5%

Nivel de
glucosa en
ayunas

Valores de glucosa
encontrados en analisis
de laboratorio luego de
ayuno minimo de 8
horas, en la gestante
de evaluacion se tomo
por primera vez junto
con su bateria de
andlisis ademas se
realiza en dos controles
posteriores al
tratamiento con
metformina cada 7
dias.

Cuantitativo

mg/dl

Raz6n

<92
mg/dl
>92mg/dl

Nivel de
glucosa
posprandial
1 hora

Valores de glucosa
encontrados en analisis
de laboratorio tomados
1 hora después de
haber consumido
cualquier alimento. La
evaluacion realiz6 de la
misma forma que en los
examenes anteriores.

Cuantitativo

mg/dl

Razon

<180
mg/dl
=180
mg/dl

Nivel de
glucosa
posprandial
2 hora

Valores de glucosa
encontrados en analisis
de laboratorio tomados
2 horas después de
haber consumido
cualquier alimento. La
evaluacion realiz6 de la
misma forma que en los
examenes anteriores.

Cuantitativo

mg/dI

Razon

<153
mg/dl
2153
mg/dl

Ficha de
recoleccio
n
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio
Tipo: Analitico, retrospectivo y transversal.

Disefio: Observacional y cuantitativo.

4.2 Diseilo muestral
Poblacion universo
Gestantes diagnosticadas con diabetes gestacional atendidas en el Hospital

Nacional Luis Nicasio Saenz de la ciudad de Lima.

Poblacion de estudio
120 gestantes diagnosticadas con diabetes gestacional, tratadas con
metformina en el Hospital Nacional Luis Nicasio Saenz de la ciudad de Lima

entre los meses de enero de 2017 a diciembre de 2018.

El tamafio de la poblacion fue estimada a razon de 5 a 10 casos mensuales
de gestantes diabéticas, tratadas con metformina en el nosocomio de

estudio.

Tamafio de la muestra

Dado que la poblacion posee un tamafio posible de estudiar en su totalidad,
la muestra sera conformada por las 120 gestantes diagnosticadas con
diabetes gestacional, tratadas con metformina en el Hospital Nacional Luis
Nicasio Saenz de la ciudad Lima, entre los meses de enero del 2017 a
diciembre de 2018.

Muestreo o seleccién de la muestra
El muestreo serd no probabilistico por conveniencia. Se incluiran todos los
casos existentes en el periodo de estudio, siempre que cumplan los criterios

de inclusién y ninguno de exclusion.
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Criterios de seleccidén

Criterios de inclusién

- Historias clinicas de gestantes de todas las edades que hayan sido
diagnosticadas con diabetes gestacional cuyo tratamiento farmacolégico
haya sido con metformina, que cuenten con resultados de analisis de
laboratorio completos y tengan informacién necesaria para la realizacion

del estudio.

Criterios de exclusion
- Historias clinicas de gestantes con embarazo multiple, diagnosticadas
anteriormente con diabetes mellitus, con patologia nefrética crénica, que

no tengan informacién necesaria para la realizacion del estudio.

4.3 Técnicas y procesamiento de recoleccion de datos
Técnica: Documental, se revisaran las historias clinicas de las gestantes

diagnosticadas con diabetes gestacional.

Instrumentos de recoleccién y medicion de variables: Ficha de

recoleccion, que estara dividida de la siguiente manera:

Datos obstétricos: Se colocara la edad, formula obstétrica, edad
gestacional, numero de atencidén prenatales y edad gestacional en que se
diagnostico la diabetes gestacional.

Datos de laboratorio inicial: Se colocaran los valores hallados de la
hemoglobina glicosilada, de la glucosa en ayunas y de la glucosa
posprandial a la hora y 2 horas. Se tomara como referencia los siguientes
resultados, en casos:

- Hemoglobina glucosilada: 6.5%

- Glucosa en ayunas: 92 mg/dl

- Glucosa postpandrial 1 hora: 180 mg/dl

- Glucosa postpandrial 2 horas: 153 mg/dl (31)

Un exceso en estos valores, indica presencia de hiperglucemia.
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Uso inicial de metformina: Se colocara la edad gestacional en que se dio
por primera vez metformina, y la dosis indicada.

Datos de laboratorio después del tratamiento inicial: Se valoraran los
paradmetros mencionados en el punto 2 para realizar el primer control de la
diabetes gestacional.

Uso de metformina luego del primer control: Se colocaréa si se aumento o
no la dosis diaria y cual fue la dosis prescrita en este momento. Segun los
lineamientos emitidos por el Ministerio de Salud, sobre la titulaciéon de
metformina en un paciente con diabetes, se establece que el incremento de
la dosis de este farmaco es cada semana, en base a ello, los controles de
hemoglobina considerados para este estudio, corresponden a 7 dias
después del uso inicial, donde se evaluara el incremento de la dosis de este
farmaco (31).

Datos de laboratorio luego del segundo tratamiento: Se valoraran los
pardmetros mencionados en el punto 2 para realizar el segundo y ultimo
control de la diabetes gestacional. Es importante recalcar que el segundo
control se lleva cabo 7 dias después del primero

Tratamiento final: Se colocara si se continu6 el tratamiento de metformina,
si se complemento con insulina o si se sustituy6 con insulina.

Resultados materno-perinatales: Se colocara la edad gestacional de
resolucion del embarazo y la via de parto, la edad gestacional del
nacimiento, el sexo del recién nacido, la puntuaciéon Apgar al minuto y 5

minutos, el peso al nacer y la relacion peso / edad gestacional.

Validez y confiabilidad: Al ser un estudio retrospectivo se utilizara una ficha
de recoleccidn, con la cual se obtendra datos objetivos, por ende, no amerita
la validacion del instrumento, pero se pedird a expertos en el tema que
validen su contenido, para luego hallar la concordancia de los resultados

mediante una prueba binomial (ver anexos).
4.4 Procesamiento y analisis de datos

Se utilizar4 el programa SPSS, para la creacion de la base de datos y el

analisis de la misma, previo proceso de consistencia y depuracion, lo cual se
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realizara, teniendo en cuenta la operacionalizacion de variables y los

objetivos de la investigacion.

Analisis descriptivo

Las variables cuantitativas (edad, férmula obstétrica, edad gestacional,
namero de atencion prenatales, edad gestacional en que se diagnostico
diabetes gestacional, hemoglobina glicosilada, nivel de glucosa en ayunas,
nivel de glucosa posprandial 1 hora, nivel de glucosa, posprandial 2 hora,
edad gestacional que se dio medicamento, dosis diaria de metformina al
iniciar tratamiento, hemoglobina glicosilada, nivel de glucosa en ayunas,
nivel de glucosa posprandial 1 hora, nivel de glucosa posprandial 2 hora,
dosis diaria de metfomrina durante tratamiento, hemoglobina glicosilada,
nivel de glucosa en ayunas, nivel de glucosa posprandial 1 hora, nivel de
glucosa posprandial 2 hora, edad gestacional de resolucion de embarazo,
edad gestacional al nacimiento, APGAR al minuto y a los 5 minutos y peso
al nacer) seran expresadas mediante sus medidas de tendencia central
(promedio, mediana y/o moda) y medidas de dispersién (desviacion

estandar, minimo y maximo).

Las variables cualitativas (incremento de la dosis diaria de metformina,
continuaciobn con metformina, indicacion de metformina mas insulina,
indicaciébn de solo insulina, via de parto, sexo y relaciébn peso/edad
gestacional) serdn expresadas mediante frecuencias absolutas vy

porcentuales (%).

Presentacion de resultados

Se construiran tablas simples y tablas de doble entrada, las cuales seran
acompafadas por graficos de barras, circular, etc. segun el tipo de variable.
Las tablas y graficos seran disefiadas en la herramienta Microsoft Excel
2013.

4.5 Aspectos éticos
Se solicitara la autorizacion del Comité de Etica e Investigacion a la

Universidad de San Martin de Porres para la realizaciéon del proyecto y a la
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direccion del Hospital Nacional Luis Nicasio Saenz para su ejecucion. Por
tratarse de un estudio retrospectivo, no habra contacto directo con las
gestantes, por ende, no se solicitara la firma de un consentimiento
informado, y la informacion que se requiera se obtendran de las historias
clinicas, para lo cual, se socializaran las autorizaciones solicitadas
anteriormente con el personal correspondiente del area de archivo para la
identificacion de las historias que cumplan con los criterios de inclusién y de
exclusion. Los datos de interés seran extrapolados a las fichas de
recoleccion disefladas por la investigadora, las cuales estaran aseguradas
en cuanto a su calidad puesto que seran recolectados por ella misma, se
evitara colocar los nombres y apellidos de las gestantes procurando
salvaguardar la identidad de estas, por ende, se codificaran las fichas para
su correcta identificacion. Si se llegase a publicar este estudio, los datos de
las gestantes solo seran manipuladas por personal cercano y relacionado

con la investigacion.
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CRONOGRAMA

PASOS

2019

JUNIO
JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

Redaccion final del
proyecto de investigacion

Aprobacion del proyecto
de investigacion

Recoleccién de datos

Procesamiento y analisis
de datos

Elaboracion del informe

Correcciones del trabajo
de investigacion

Aprobacion del trabajo de
investigacion

Publicacion del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio

Soporte especializado

Transcripcion
Impresiones
Logistica

Refrigerio y movilidad

Total

390.00

490.00
500.00

290.00
300.00
390.00

2360.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

control de la  diabetes
gestacional en las pacientes

Determinar si requirio
incrementar  la  dosis de
metformina en las embarazadas
con diabetes gestacional

Describir la  necesidad de
sustituir el tratamiento  con
metformina en las embarazadas
con diabetes gestacional.

Identificar  los  resultados
maternos — perinatales de las
embarazadas con  diabetes
gestacional.

Hipotesis nula (H0):

El uso de metformina
genera un efecto
hipoglicemiante en
diabetes gestacional en el
Hospital Nacional Luis
Nicasio Saenz durante el
periodo 2017-2018

SPSS Statistics v.25 en espafiol.

Se  calcularin  promedio,
mediana, moda, desviacion
estandar, minimo y méximo de las
variables cuantitativas.

Se calculardn las frecuencias
absolutas y porcentuales de las
variables cualitativas.

Se construiran tablas y graficos
estadisticos

Instrumento
.T“u'? de I 4 .Pregu.nta fi.e Objetivos Hipétesis Tipo y disefio Poblacmr.\ de estudloy de o
g g procesamiento de datos recoleccion
de datos
v Objetivo G I: Hipotesi: " de Disefio: pobi .
S0 de | ;En qué medida el uso . . . investigacion (Hi): " oblacion de estudio
tformina y su | de Metf generé ;):;?rr:mar Slurlf metfoerglgz Observacional v | 120 .Gestantes dilagnosticadas
efecto un efecto AT Y o El uso de metformina | cuantitativo. con diabetes gestacional tratadas
hipoglicemiante hipoglicemiante en epstgcional en pacientes del | 966" un efecto | _ con metformina en el Hospital
en diabetes | Diabetes Gestacional aos ital Nacionaﬁj Luis Nicasio | hipoglicemiante en | Tipo: Nacional Luis Nicasio Saenz de
gestacional en el Hospital Nacional Séegz durante el periodo 2017- | diabetes gestacionalen el | Analiico, Lima entre los meses de enero
Hospital Nacional | Luis Nicasio Séenz 2018 P Hospital Nacional Luis retrospectivo y del 2017 a diciembre del 2018.
Iéuis - I;ké%s;g durante el periodo : Nicasio Séenz durante el | 20 ercal
denz 2017- 2017-2018? o e eriodo 2017- 2018.
Objetivos Especificos: 4 Procesamiento de datos
Evaluar los valores de los Los datos serdn ingresados a una Ficha d
parametros de laboratorio para el base de datos en el programa e
recoleccion




2. Instrumento de recoleccion

Uso de metforminay su efecto hipoglicemiante en diabetes gestacional
Hospital Nacional Luis Nicasio S4enz, 2017 — 2018

Fecha: [ ID:

1. Datos obstétricos

Edad: afos
Formula obstétrica: G P
Edad gestacional: ss. Por FUR
ss. Por 1lera ECO
Numero de atenciones prenatales: () <6 APN
> 6 APN
Edad gestacional en que se diagnostico diabetes gestacional:
SS.
2. Datos de laboratorio inicial
Hemoglobina glicosilada: %
Nivel de glucosa en ayunas: mg/dl
Nivel de glucosa posprandial 1 hora mg/dl
Nivel de glucosa posprandial 2 horas: mg/dl
3. Uso inicial de metformina
Edad gestacional que se dio metformina: SS.
Dosis diaria de metformina al iniciar tratamiento: mg.

4. Datos de laboratorio después de tratamiento inicial

Hemoglobina glicosilada: %

Nivel de glucosa en ayunas: mg/dl

Nivel de glucosa posprandial L hora __ mg/dlI
Nivel de glucosa posprandial 2 horas: mg/dI

5. Uso de metformina luego del primer control
Se incrementd la dosis diaria de metformina: Si ( ) No ()

Dosis diaria de metformina durante tratamiento: mg.



6. Datos de laboratorio luego del segundo tratamiento

Hemoglobina glicosilada: %

Nivel de glucosa en ayunas: mg/dl

Nivel de glucosa posprandial 1 hora: __ mg/dI
Nivel de glucosa posprandial 2 horas: mg/dl

7. Tratamiento final

Se continué con metformina: Si() No ( )
Se indicé metformina mas insulina: Si( ) No ( )
Se indic6 solo insulina: Si( ) No ( )

8. Resultados maternos — perinatales

Edad gestacional de resolucién de embarazo: __ ss.

Via de parto: Vaginal ( ) Cesarea ( )

Edad gestacional de nacimiento:_____ ss.

Sexo: Masculino () Femenino ( )

Apgar: Alminuto:__~ Alos5minutos:

Peso al nacer: or.

Relacion peso / edad gestacional: Pequefio para edad gestacional ( )

Adecuado para edad gestacional ( )

Grande para edad gestacional ( )



3. Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):
Teniendo como base los criterios que a continuacidn se presenta, se le
solicita dar su opinidon sobre el instrumento de recoleccion de datos que se

adjuntan:

Marque con una (X) en Si o NO, en cada criterio seguin su opinion.

Id Criterios S| | NO | Observacion

1 | El instrumento recoge informacién
gque permite dar respuesta al
problema de investigacion.

2 | El instrumento responde a los
objetivos del estudio.

3 La estructura del instrumento es
adecuado.

4 | Los items del instrumento
responden a la operacionalizacion
de la variable.

5 | La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

6 |Los items son claros vy
comprensibles.

7 El nimero de items es adecuado
para su aplicacion.

Firmay sello



