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VI.- MATERIALES Y METODOS.
VI1.1. Tipo de Estudio.

Se trata de un estudio epidemiolégico tipo casos y controles con la finalidad
de evaluar el efecto del tabaquismo en algunos parametros hematolégicos y
hemostaticos entre fumadores y no fumadores de la misma edad de la
poblacién aparentemente sana de asegurados y beneficiarios de la Caja
Nacional de Salud de Santa Cruz durante el 1er semestre del 2019 y que se

clasificara de la siguiente manera:

v’ Investigacién exploratoria: ya que el nivel de profundizacién en el objeto
de estudio se centro en la evaluacion o analisis del efecto del tabaquismo
en algunos parametros hematolégicos y hemostaticos en una poblacién
aparentemente sana de fumadores (casos) y de no fumadores (controles),
que aunque se sabe que el habito de fumar tiene efectos perjudiciales
sobre la salud en general, no se conocia con exactitud qué impacto
produce en nuestro medio sobre los principales parametros
hematoldgicos, por lo que este estudio fue una primera aproximacion al
tema, que con seguridad motivara a nuevos estudios que profundicen en

el tema.

v Investigacion fundamental. ya que la finalidad, fue encontrar un nuevo
conocimiento sobre el perfil de afectaciones que produce el consumo de
cigarros en una determinada poblacion de asegurados y beneficiarios de
la CNS de Santa Cruz.

v' Investigacién cuantitativa: ya que se emplearon procedimientos basados
en la medicion de varios parametros laboratoriales para identificar las

alteraciones hematoldgicas y de la coagulacién.

v Investigacion descriptiva y analitica: ya que primeramente se realizé un

estudio descriptivo de la poblacién de fumadores (casos) y no fumadores
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(controles) segun algunas Vvariables sociodemograficas, clinicas vy
antropométricas y se identific6 comparativamente la frecuencia de
aparicion de alteraciones hematolégicas en ambas poblaciones y entre
los fumadores segun sexo y edad. Posteriormente se ejecuté un estudio
analitico, para evaluar la presunta relacion causa-efecto de las variables
sociodemograficas, clinicas y antropométricas estudiadas con la
frecuencia de aparicion de alteraciones hematolégicas en ambas

poblaciones

v' Investigaciéon retrospectiva: ya que se hizo uso de la informacion
procedente de estudios laboratoriales realizados previamente por razones
no relacionadas con la investigacion, o sea su disefio es posterior a los
hechos estudiados, por lo que los datos se obtuvieron de los registros del
laboratorio y a partir de ellos se buscé en el pasado los supuestos

factores causales.

— Investigacion transversal: ya que se ejecuto el estudio en una poblacion
determinada y en un momento del tiempo (1er semestre del 209); es
decir, permitié estimar la magnitud y distribucién de ese comportamiento

en un momento dado.
VI.2. Universo y Muestra

La poblacion o universo del estudio lo conformaron todos los asegurados y
beneficiarios de la CNS Santa Cruz en el primer semestre del 2019, que se
calcula en aproximadamente 810.230. A partir de ese universo se obtuvo
una muestra intencional o de conveniencia, facilitada por su accesibilidad y
en consideracion a los criterios de inclusion y exclusion, conformada por 176

sujetos, 76 fumadores y 100 no fumadores.

Los participantes fueron fundamentalmente reclutados a partir de los que

acuden al chequeo de afiliacion al Laboratorio Clinico del PAISE Irala de la



25

CNS de Santa Cruz. También se captaron otros participantes que
voluntariamente aceptaron ser incluidos. En todos los casos se requirio el
consentimiento informado para ser comprendidos en el estudio y que

cumplieran los criterios de inclusion.
VIL.3. Criterios de inclusién y exclusion

Para este estudio se consideraron como casos, aquellas personas
comprendidas entre 40 y 60 afios de edad, que consumian regularmente de
10 a 20 cigarrillos por dia durante al menos los ultimos 3 afos y que
estuvieran libres de evidencia de enfermedad hepatica y renal activa,
pancreatitis cronica, enfermedad gastrointestinal, inflamacion intestinal,
antecedentes de enfermedad cardiaca isquémica o hipertension presion

arterial, trastornos endocrinos, infecciones y terapia hormonal.

Como controles se seleccionaran personas comprendidas entre 40 y 60 afios
de edad, que no fueran fumadoras y refirieran no haberlo hecho nunca de
manera habitual y que ademas también estuvieran libres de evidencia de
enfermedad hepatica y renal activa, pancreatitis cronica, enfermedad
gastrointestinal, inflamacion intestinal, antecedentes de enfermedad cardiaca
isquémica o hipertension presion arterial, trastornos endocrinos, infecciones y

terapia hormonal.

Fueron excluidos del estudio, tanto para casos como para controles, aquellos

sujetos que no cumplieron con los criterios de inclusion antes sefialados.
VIi.4. Variables

Para dar salida al objetivo 1 de caracterizar a la poblacion estudiada segun
presencia de habito de fumar, el tiempo e intensidad del tabaquismo y su
relacion con la edad, y el sexo, se consideraron las siguientes variables:

1. Habito de fumar

2. Edad



3.
4.
5.

Sexo
Tiempo de tabaquismo

Intensidad del habito de fumar
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Para dar salida al objetivo 2 de describir el comportamiento de los principales

parametros hematolégicos y hemostaticos segun estudios laboratoriales

practicados, se consideraron las siguientes variables:

6.
7.
8.
9.

Recuento globulos rojos
Hb

VCM

HCM

10.ADE

11.Recuento de leucocitos

12.Recuento de plaquetas

13.Fibrindgeno plasmatico

Para dar salida al objetivo 3 de identificar si existe asociacion y tipo de ésta

entre las alteraciones de los parametros hematolégicos y hemostaticos con la

presencia del habito de fumar, el tiempo e intensidad del mismo, se

interrelacionaron las anteriores variables.

V1.4.1. Operacionalizacion de las Variables

Variables Tipo Escala

Descripcion

Indicadores

1. Habito

fumar

g Cualitativa | Fumadores
e
Nominal No

dicotdmica | fumadores

Segun el
antecedente
referido de ser o

no fumador

N° total vy %

de

personas estudiadas

segun  habito

fumar

de
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Aumentada

Segun afnos
cumplidos de los [N° total y % de
Cuantitativa| <50 afios
. Edad pacientes al | personas estudiadas
Discreta > 50 anos
momento del | segun edad
estudio
Cualitativa _ Segun sexo [N° total y % de
Masculino
. Sexo nominal . bioldgico de | personas estudiadas
Femenino
dicotémica nacimiento segun sexo
o Segun tiempo de|N° total y % de
Cualitativa
. Tiempo del . <10 afios |referido de |fumadores segun
Nominal
tabaquismo | > 10 afios |mantener habito | tiempo del
Dicotomica .
de fumar tabaquismo
_ <20 Segun  cantidad [N° total y % de
. Intensidad
| Cuantitativa| cigarros |promedio de | fumadores segun
del habito
discreta > 20 cigarrillos al dia|intensidad del
de fumar _ _ .
cigarros |referidos tabaquismo
Normal o | | Cantidad de
Recuento o 4+ 4,7-6,1 |eritrocitos N° total y % de
Cualitativa
de . cél/mcL |presentes en |personas estudiadas
nominal
Globulos L Q:4.2-5.4 |sangre periférica|segun recuento de
_ dicotomica . _
rojos cél/mcL |por unidad de|globulos rojos
Aumentado |volumen
Normal o |
Proteina de los
o 3:13.5 - ]
Cualitativa 155 hematies, cuya|N° total vy % de
Hb nominal 12'0 funcion es el |personas estudiadas
dicotémica 9'14'5 " |transporte de | segun nivel de Hb
' oxigeno.
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sangre

o Normal o |, |[EI VCM, mide el
Cualitativa _IN° total y % de
, &:87+7 fL |tamafio promedio _
8. VCM Nominal ] personas estudiadas
L Q:90+9fL |[de los glébulos )
Dicotémica . segun VCM
Aumentado |rojos
- Normal o |Es una medida de
Cualitativa N° total vy % de
J:27a31 |la masa de la Hb
9. HCM Nominal . personas estudiadas
L pg/c contenida en un )
Dicotémica segun HCM
Aumentada | GR.
indice de
Normal o
Cualitativa 1118 anisocitosis N° total vy % de
10. ADE Nominal '150/’ ofrecido en el|personas estudiadas
Dicotémica ° hemograma segun nivel de ADE
Aumentada o
electronico
Determinacion de
la cantidad de
o Normal o _ N° total y % de
11. Recuento | Cualitativa 414500 a leucocitos en _
. T . |personas estudiadas
de Nominal 11.000 u| |S@ngre periférica
. o WUV . segun recuento de
leucocitos | Dicotomica por unidad de | "
eucocitos
Aumentado |\, 5iumen de
sangre
Determinacion de
la cantidad de N° total % d
: ota o de
12. Recuento | Cualitativa | Normal: | pjaquetas en Y _
. 150 - 400 ul . |personas estudiadas
de Nominal Ml sangre periférica )
| t Dicotmi dad  d segun recuento de
plaquetas icotébmica por unida e
Alterado plaquetas
volumen de
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VIL.5. Métodos utilizados

V1.5.1.- Obtencion de la Informacion:

Para caracterizar a la poblaciéon de fumadores y no fumadores, los datos se
obtuvieron mediante un cuestionario auto-administrado que los participantes
completaron, previo consentimiento informado a participar del estudio. El
Hemograma completo fue ejecutado en el analizador hematoldgico Beckman
Coulter LH 500, cuyo principio de funcionamiento es el de impedancia

eléctrica (Coulter).

La cuantificacién del nivel de Fibrindgeno plasmatico se efectud a través del
método coagulativo o funcional de Clauss, cuyo principio se basa en que el
logaritmo del tiempo de coagulacion es inversamente proporcional al
logartimo del nivel de Fibrinbgeno cuando se afiade una elevada
concentracion de trombina al plasma citratado, diluido en solucion

tamponada.

Una vez ejecutados los estudios laboratoriales, los resultados se obtuvieron
de los registros del laboratorio. Se obtuvo ademas informacién de revisiones

bibliograficas y documentales.
V1.5.2.- Procesamiento de la Informacion:

Una vez obtenidos, tanto los datos del cuestionario, como de los resultados
de estudios laboratoriales, éstos fueron trasladados a una tabla de
vaciamiento previamente elaborada (Anexo 1) que facilitdé la posterior
creacion de una base de datos en Excel, a partir de la cual se ejecutaron los
procedimientos estadisticos vinculados a los objetivos planteados, tanto para
el proposito descriptivo como de inferencia estadistica, que permitié inducir,
(a partir de la informacidén empirica proporcionada por la poblacién estudiada)
conclusiones en términos de probabilidad para una poblacién no observada

en su totalidad. Este analisis estadistico se ejecuté en con Epidat 4.1 un
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programa de libre distribucion para el analisis estadistico y epidemiolégico de

datos.

Para la descripcién de las variables se emplearon medidas de frecuencia
relativas (razones y proporciones), para el tratamiento de las variables
cualitativas. Para las variables cuantitativas se determiné la media aritmética
y desviacion estandar y cuando se considerd necesario se valoré la mediana,
moda y rango. Las variables fueron interrelacionadas para una mejor
descripcion epidemiologica del fenomeno. Los resultados se organizaron en
tablas de frecuencias y las variables se expresaran en numeros Yy
porcentajes, con lo que se facilitd describir comparativamente el
comportamiento de los parametros hematoldgicos entre fumadores y no

fumadores y segun el tiempo e intensidad del habito de fumar.

Para dar cumplimiento al objetivo especifico 3 de identificar si existe
asociacion y tipo de ésta entre las alteraciones de los parametros
hematolégicos con la presencia del habito de fumar, el tiempo e intensidad
del mismo, se empleé como medida la razén de productos cruzados el ODDS
RATIO (OR), que es el cociente entre la probabilidad de que ocurra el evento
(alteracion de los parametros hematoldgicos) y la probabilidad de que no
ocurra en el grupo con el factor (fumadores) y el grupo sin el factor (no
fumadores). Esta razén de momios o de posibilidades es una medida de
tamano de efecto o sea, expresa la proporcion de veces que un suceso

ocurra frente a que no ocurra.

El OR se calcul6 solo para aquellas variables en los que observé asociacion
a través del estadigrafo Ji al cuadrado (x?) con un nivel de significancia del
95%, la diferencia fue significativa si el valor de p fue menor de 0,05 (<0,05),
lo que significa que existe una probabilidad menor que el 5% de que el
resultado obtenido sea atribuible al azar, o lo que es lo mismo, una certeza

del 95% de que el resultado obtenido sea verdadero.
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Los resultados fueron representados en tablas de 2 x 2 que permitieron
cuantificar la fuerza de asociacion entre las variables estudiadas y calcular

estadisticos como x2.
V.5.3. - Discusion y sintesis de la informacién

A partir de los resultados obtenidos se desarrollo la discusion dirigida por los
objetivos. Se analizaron los resultados y se contrastaron con los obtenidos por
otros autores. Fueron explicados los resultados obtenidos considerando el
desarrollo cientifico técnico actual. Se realizé una sintesis de la discusion de
manera que facilitd la forma de arribar a conclusiones, a partir de las cuales se

emitieron recomendaciones.
VIIl.6.- Consideraciones éticas

Para la realizacion del estudio se conto inicialmente con la autorizacion del
Jefe de Laboratorio de la institucion (Anexo 2). En relacion a los sujetos
incluidos en la muestra de estudio, a todos se les solicitd el consentimiento
informado a los pacientes, a partir de lo cual se procedié a la aplicacion de la
encuesta y a la toma de muestra. Los datos de identificaciéon personal de los
pacientes estudiados no fueron tomados, las muestras se codificaron segun

la numeracion que el Laboratorio de la institucion da a los pacientes.

La investigacion se rigié por los principios establecidos en la Declaracién de
Helsinki del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(CIOMS) (#6) sobre la proteccion de la identidad de los pacientes y el final que
se le da a los resultados. Por tanto, se tuvo en cuenta el cumpliendo de los
requisitos éticos, validez cientifica, seleccion equitativa, proporcion favorable

de riesgo beneficio y evaluacion independiente.



