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Resumen

Se ha identificado que la onicomicosis podal es un factor de riesgo para Ja génesis de
fa ulceracién de fa extremidad inferior en los pacientes diabéticos.

£l objelivo de este estudio es comparar si una maniobra educativa que incluyé un
taller incrementa las tasas de curacién clinica y micolégica de la onicomicosis podal
en un grupo de pacientes diabéticos con cnicomicosis que recibieron ademas de la
maniobra educativa un antifungicida especifico por un lapso de tres meses,

Disefic del estudio. Es un ensayo clinico controiado con aleatorizacion a ciegas por
bloques de cuatro.

Material v metodos. E! estudio se realizé en el H.R. 1° de Octubre y la Clinica Gustavo
A. Madero del ISSSTE, donde se invité a participar a pacientes diabéficos que no
padecieran de una enfermedad terminal, insuficiencia hepética aguda o cronica,
insuficiencia arterial o que se supiesen alérgicos al itraconazo!. En todos ios pacientes
que desearen participar se corrobord ia presencia de la onicomicosis por medio de
vision directa de KOH al 10% o por cultivo realizado en el Laboratorio de Micologia del
H.G. de México de ia SSA. Posteriormente se aleatorizaron por un investigador,
conformando dos grupos de 22 pacientes cada uno. Ambos grupos recibieron un
curso tedrico e itraconazol 200 mg diarios por 3 meses; pero el grupa experimental
recibid un taller dande se les instruyd sabre la manera de reafizar cuidado diasio de
sus pies. £l seguimiento fue mensual con evaluaciones ai 3° y 6° mes. Las
evaluaciones fueron sobre conocimientos, mejoria de la onicomicosis, controles de
pruebas bioguimicas y estado del pie.

Resultados Se registraron 117 pacientes de los cuales 60 fueron positivos para la
onicomicosis, pero solo 44 fueron incluidos al final para participar en el estudio. Las
caracteristicas bésales de los grupos formados no demostraron diferencias
estadisticas. Al finalizar tres meses de tratamiento la adherencia al itraconazol fue
mejor en et grupo control (p=0.010). Al finalizar la maniobra educativa cuatro
pacientes de 21 (19%) del grupe experimental mostraron curacién clinica {reduccion
de =75% de ajeccién clinica) y ninguno del contral 0/21 (p= 0.053), a los 6 meses en
el experimental 6 de 21 {29%) mostraron curacion clinica contra 9 de 21 (43%) del
control (p=0.328). La erradicacién micoldgica (KOH y cuitivo negativos) a los tres
meses se presento en 4 casos de 20 evaluados (20%) del grupo experimental y
ninguno de 20 en ef grupo control {p=0.053), &l sexic mes la relacion fue de 7 de 21
(33%) y 6 de 20 (30%) en los grupos experimental y control respeciivamente (p=0.5).
Con relacion a las calificacionas de! cuestionario dé conocimientos a los 3 meses fue
mejor para el experimental (p= 0.035) y a los seis meses no existieron diferencias,
pero ambos grupos mejcraron. Los eventos adversos de mas frascendencia fueron 4
pacientes que desarrcliaron “palmas amarillas” posiblemente relacionadas a la ingesta
del itraconazol.

Conglusion. Ei tafier no demostré que mejorara ia tasa de curacidn clinics
micoldgica come se habia planteado iniciaimente, esto posiblemente se deba a que
en of taller se enfatizo la necesidad de reslizar maniobras para mejorar el cuidado del
pie ¥ no para incrementar ia adherencia al fratamiento como parte integral del mansijo.
La curacion clinica que se presentd al fdinalizar la manicbra educativa es dificil de
valorar si se debe al incremento en las medidas de cuidado def pie ¢ como efecto det
medicamento.
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Summary

The onychomycosis of the diabetic’s foot Is a risk factor for the development ulcer,
Obiective. Evaluate If an educational program that included a workshop increased
a healing rate (ciinical and mycological} for the onychomycosis of the diabetic’s
foot compared with ancther education program without workshop. In both groups
received specific therapy for the onychomycosis for three months

Design. This was a blinded randomized clinical trial by four blocks.

Material and Methods, This study was performed in the H.R. 1° de Qctubre and the
Clirica Gustavo A Madero from the ISSSTE. We irwited a diabetic’s patients
withaut terminal disease, hepatic failure (acute or chronic forms), artenal failure or
allergy te itracenazole. Direct vision with KOH 10% or culture corroborated the
presence of mycotic infection, this test was elaborated in the “Laboratorio de
Micologia® from the Hospital General SSA. A blinded investigator did the
randomized. We ensembles two groups with 22 patient in each group. In both
cases received similar theoretic program and itraconazole 200 mg daily for three
months. In the experimental group received a workshop for increased the foot's
care. The foliows up were for 8 months.

Results. We registered 117 patients but only 60 were positive for onychomycosis
and finaily 44 patients were included. The basal characteristics were similar and no
statistical differences were encountered. At the end of the 3 months the adherence
for itraconazole was best in control group (p=0.01). At the end of educaticnal
program 4 patienis of 21 (19%) in the experimental group presented clinical cure
{diminished >75% of the lesion), in the conirol group anybody presented this
clinical cure 0721 (p=0.053). At the end of 6 months the dlinical cure were
presented n 6/21 (29%) and 9/21 {43%) in the experimental and contral group
respectively {p=0.328). With respect to mycological cure (KOH and culfure
negative) in the three months were presented in 4/20 {20%)} and 0720 {0%) of the
experimental and control group respectively {(p=C 053) in the 8 months this were
7/21 (33%) and 6/20 (30%) (p=0.5) With respect o the questionnaire of
knowledge the score for the experimental group was best at the end of 3 months
{p=0.035), but in the 6 months don't exist differences, The adverse events more
important weare 4 patients with “yellow palms” that could be related with the
itfraccnazole.

Conclusions. The workshop no increased a healing cure rate (clinical and
mycological). The possibility explications could be that in the workshop's group we
smphasized that necessity of mansuver for foot's cleaning and no for increased the
adherence to the therapy in combination with the cleaning. We can not say that the
clinical cure at the end of the educational programs was for this maneuver or by
the drug.
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Efecto de un programa educativo en la remisién de la
micosis podal en un grupo de pacientes diabéticos

I. Antecedentes.

Importancia de la Diabetes Mellitus.

La diabetes meliitus comprende a un grupo heterogéneo de enfermedades sistémicas,
cronicas de causa desconocida con grados variables de predisposicion hereditaria y la
participacion de diversos factores ambientales que afectan el metabolismo intermedio de
los hidratos de carbono, proteinas y grasas que se asocian fisiopatologicamente con una
deficiencia en la cantidad, cronologia de secrecién yfo en la accién de la insutina. Estos
efectos traen como consecuencia Lna elevacion anormal de la glucemia’.

Estas enfermedades se acompafian, en grado variable, de complicaciones con
compromiso de vasos sanguineos pequefios (microangiopatia), que se manifiesta por
retinopatia y nefropatia. Ademas se presenta un aceteramiento en el proceso de la
steroesclerosis (macroangiopatia), con mayor predisposicién a la obstruccion de las
arterias coronarias, cerebrajes y de los miembros inferiores. También se presenta dafio
de ia piel, nervios y el cristalino’.

El dlagnosﬂco de diabetes meiiitus en el adulto se establece por criterios clinicos y de
laboratorio ' y se le ha clasificade en cuatro tipos "

La prevalencia de la diabetes mellitus (de cualquier tipo} en el mundo es de alrededor de
un 5%, ligeramente mayor en el sexo femenino que en el masculino (1 2 1), aumenia con
ja edad y puede variar de un pais a otro e incluso de una region a otra*®, en México es la
diabetes msliitus tipo 2 fa mas frecuente con un 98 a 99% del total de casoss.

En nuestrc pais, poster;or a la realizacién de la Encuesta Nacional de Enfermedades
Crénicas N Transmisibles’ (1893), se calculd que 1a prevalencia para la diabetes mellitus
era de 7.2% de la poblacién entre los 2C a 69 afios, el 70.7% de eilos tenia conocimiento
de su padecimiento vy que en 29.2% fue hallazgo de la encuesta.

A su vez la prevalencia vand en nuestro pais si considerames otros factores como son la
regién del pais donde fue mayor en el norte (9.0%), el grupo de edad donde el mas
afectado fueron los mayores a 64 afos de edad (26.1%) o ¢l indice de masa corporal
(IMC) *

* BMC = peso en kilogramos/ 1aila en '



Se encontré ademas que el hecho de ser diabético incremento el riesgo de tener niveles
elevados de colesterol (> 240 mg/dl) 2.3 veces mas con relacién a la poblacién con
nivetes normaies de giucosa.

Con respecto a la mortalidad relacionada z la diabetes mellifus en 1991 en nuestro pais
ocupd la cuarta causa de mortalidad general con una tasa de 32.7 por 100,000
habitantes, siendo en el mismo afio la doceava causa de morbilidad con una tasa de 155
por 100,000 habitantes'-®.

Con refacion a la patogenia de |a diabetes mellitus existen muitiples explicaciones sin gue
a la fecha se cuente con una definitiva 5891041

Los pacienies diabéticos pueden presentar complicaciones agudas como son el estado
hiperosmolar no catdsico, la hipoglucemia y el estado cetoacidético siendo las infecciones
o ta falta de medicamentos las causas mas importantes para desencadenarlas'?, por otra
parte las complicaciones crénicas son la cardicpatia coronaria, nefropatia, retinopatia, pie
diabético y neuropatia se deben en menor o mayor grado a la presencia de hiPertensién
arterial, hiperlipidemia, hiperglucemia crénica, falta de ejercicio o tabaquismo'™ .

El tratamiento para los pacientes diabéticos incluye dieta, ejercicic o farmacos
8,15,16,17,18,18,20,21,22.23

E! pie diabético.

De manera tradicional hemos considerade que un paciente con diabetes mellitus presenta
el lamado “pie del diabetice” si se encuentra una ulceracion en su pie, o que considero
es Impropic ya que como Wagner mencicna en su clasificacion un estadic ¢ es cuando el
diabético preserta su piel intacta, por lo que seria mejor abordar el problema como todo
lo relacicnado a los pies de los diabéticos va sea preventivos para la ulceraciéon o
curativos de la misma.

Por otra parte, si consideramos solo las ulceraciones y amputaciones relacionadas al pie
de los diabéticos no contamos con estadisticas corfiables en nuestro pafs, por o que la
magritud del problema en este sentido es dificil de evaiuar®,

En un eswdio de cohortes efectuado por Moss™ reporté que fa incidencia de amputacion
de la extremidad inferior en diabéticos fue de 2 2% en el grupo gicbal. Sin embargo, al
realizar un analisis estratificado los pacientes con edades menores z los 30 afics la
mcidencia de una llaga o Ulcera fue de 2 5% teniendo un rnesgo para amputar dicha
extremidad de 10.5 (IC al 85% de 3.7 - 29.8) y para aqueilos mayores de 30 afics la
incidencia fue de 10.5% vy el riesgo fue para la amputacion de 4.6 (IC al 85 % de 1.6 -
11.5)

En los Estados Unidos de Norteamérica {EUA) se sabe que: (a) los diabéticos tienen un
. rlesgo 15 veces mas de sufrir alguna amputacion que en tas no diabéticos, (D) el 50% de
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las amputaciones no traumaticas se realizan en diabéticos y (c) una ulcera del pie
infactada es una de las causas de hosottahzac:lon

El diabético por su propia enfermedad desarrolla varias comphcacrones que afectan a sus
pies condicionando un mayor riesgo para la aparicidn de la ulcera “® dentro de estas
alteraciones se mencionan a: (a) neuropatia motora al condicionar aumento de los puntos
de presién sobre el antepie bajc las cabezas metatarsianas por una debilidad de los
dorsilexores y una flexion plantar estos dos hechos dan lugar al desarrollo de pie equino
y cavo, (b) neuropatia autondmica disminuye la sudoracidn favoreciende la presencia de
una prel seca que a su vez favorece & las infecciones cuténeas, (c) neuropatia sensorial
que disminuye la sensibilidad para percibir dolor y temperatura, (d) neuropatia mixta que
se manifiesta con la aparicion de caliosidades, (e) vasculopatia secundaria’
manifestédndose como zonas de isquemia dando inicio o perpetuacidn de una zona
ulcerada, (f) disautonomia que incrementa los cortocircuitos con lo que a respuesta
inflamatoria se disminuye, por lo que la curacion de la Gicera sea muy lenta o que nunca
se presente, y (@) la hiperglucemia gue incrementa la circulacion en la piel aumentando
ios cortocircuitos, este fendomeno es reversible al normalizar los niveles de glucosa
sanguinea™*

El principal factor de estos es la neuropatia presente en et 80% de los pacientes que
desarrollan ulceracidn de alguno de sus pies'?

Desde el punto de vista causalidad Pecoraro® propuso para el desarrolic de la
ulceracion que las causas compaonentes son ias mencionadas en parrafos anteriores, la
causa necesaria es 1a presencia de un trauma menor y en conjunto darian a pie la causa
suficiente.

Una vez que el diabético presenta alguna lesién en sus pies es clasificado para poder
normar conducta con relacién al manejo a instalar, cabe mencionar dos de las tantas
clasiiicaciones con las que contamaos.

La clasificacién de Wagner se basa en la descnpolon en grados de las caracter sticas de
la vlcera y se aplica tanto en ulceracion isquémica como neuropaticas™, cabe hacer
hincapié en el grado 0 donde la piel esta ntacta.

Grado © Piet del pie esta intacta.

Grado | Presencia de una Ulcera superficial que involucra la piei o el tgjido
subcutaneo.

Grado i Ulcera se extiende al tenddn, hueso, la capsula articuiar; pero no hay
osteomielitis 0 absceso.

Grado {li Ulcera de pie can ostecmielilis, absceso o piariross.

Grado IV Existe gangrena de los dedos o dei antepie.
Grado V Gangrena de parte media del pie o del talon.

*Secundana a procesos aterogémeos o a hipertipdemaa.



Existen ofras clasificaciones como la de Gibbons® donde se limita a dividir aquellas
Ulceras que ponen o no en riesgo a la extremidad, la de Seattle donde incluyen fa
medicion de la profundidad de la licera que le dan una posibilidad de pradecir el
desenlace™.

En el momenio en que ¢l paciente se ulcera algunos de sus pies debe instalarse
tratamiento médico™ o quirtrgico®™®¥ segln sea el caso.

En aquellos pacientes donde la ulceracién no cure de la manera esperada habra que
valorar otros factores® como del paciente (pej. edad, obesidad, tabaqguismo, etc.) o
relacicnados al médico (p.ej debridacién inadecuada, controt inadecuado de la Infeccion)

Habria que sefialar que un pacients diabético que termina siendo amputado disminuye su
esperanza de vida a 5 afios en un 40% hecho no refacionado al evento sino mds bien al
deterioro neurovascular de la extremidad™

El riesgo de que el diabético sufra alguna amputacion de sus extremidades inferiores es
mayor que los no diabéticos como lo sefialan los Estados Unidos donde reportan que &l
diabético tiene 15 veces mas riesgo.

Por otra parte, considerando los costos que le han producide a fos EUA en 1985 se
estimg gue fue de 8000 - 12,000 ddlares por caso atendido v dando un total de 500
millcnes de ddlares por afio sin incluir rehabilitacién.

Es por estas razones que los problemas relacionados a los piss del diabético abarcan los
de orden personal y los de orden social, por lo que se requiere de tomar medias que
prevengan, retrasen al maximo su aparicidn o bien reciban tratamientos adecuados y
oportuncs.

Las medidas preventivas que incluyen disminuir factores de riesgo medificables (ver mas
adslanie)han logrado disminuir hasta en un 50 % la necesidad de amputar la extremidad
ceon la consecuente mejoria para el paciente y ahorra para ei sistema de salud,

Por los anteriores argumentos se han estudiado aquelios factores de riesge para el
desarrollo de ulceracion de los pies como io describen varios autores®* 2 donde los
dividen en intrinsecos si son propios del paciente y no modificables y extrinsecos o
medificables. Se ha estimado el riesgo para esios faclores que descrbimos a
continuacién, el calculo de estos riesgos se baso en madelos de regresidn logistica,

De los factores infrinsecos se mencionan a la neuropatia (RM 15.5), erfermedad vascular
{RM ¢ 3), deformidad estructural, inmunopatia, movilidad limitada de la articulacién,
nefropatia (RM 1.05), edad mayor de 40 afios (RM 2.0), duracidén de mas de 10 afos la
diabetes (RM 1.5), ceguera (RM 1.3}, antecedente de ulceracidn (RM 10.5), sexo
masculino (RM 1.4),



De los factores extrinsecos se cuentan el estilo de vida como vivir solo {RM 1.9}, trauma
menor, dafio térmice, quemadura quimica, peligros ocupacionales e ignorancia (RM 3.2),
ufia encarnada e infectada (RM 6.8), micosis dei pie {RM 2.95) y onicomicosis {RM 1.32).

Ultimamente se le ha dado también importancia a la deformidad del pie {estructural) ya
que condiciona la formacion de callosidades al incrementarse los puntos de presién y de
roce, esta deformidad es secundaria a la presencia de neuropatia.

La neuropatia condiciona aumento en la presion plantar por alteraciones de las fuerzas
de presion o fuerzas mecanicas favoreciendo una solucion de continuidad de los tejidos,
necrosis isquémica por presion y necrosis por estrés repetitivo™*. Dicho trauma
repetitivo condiciona una atrofia del tejido subcuténeo con lo que los huesos se ponen en
contacto estrecho con la piel favereciendo la ulceracion y a su vez los ligamentos se
desplazan dando lugar a un arco def pie alto conocido como “pes cavus” haciendo que el
dedo gordo sea mas vulnerable a las fuerzas de friccidn.

La marcha normal de un sujeto sano distribuye la carga del peso corporal en los dedos
{30%); las cabezas metatarsianas 3° a 57 (35%); el dedo gordo, el primero y segundo
metatarsianc (25%); y finalmente det sequnda al quinto dedo cargan menos del 10% del
pasc corporal,

Al existir las modificaciones de la estructura dei pie del diabético se desarrclian dedes en
martillo con la consecuente medificacion de las zonas de carga al dedo gordo {30%), la
cabeza del primero (22%) y segundo metatarsiano (6%) y al sumar todos estos sitios un
total del 58% siendo de esta forma la regidn gue con mas frecuencia presenta
ulceracion™, finalments la expresién maxima de deformidad estructurai es la deformidad
de Charcot®

Estas alteraciones esiructurales pueden corregirse total o parcialmente por el uso de
piantillas de soporte, cirugias de reconstruccion, quitar las cabezas metatarsianas aunado
al uso de calzado adecuado.

Por otra parte, la presencia de procesos infecciosos guarda una estrecha relacién con el
desarrollo de la uiceracion en los pies del diabético, de estas las micosis favorecen la
formacion de fisuras |as que posteriormente se infectan por procesos poiimicrobianos 74
y con las complicaciones crénicas del paciente (enfermedad vascutar, hipergiucemia, etc.)
hacen que se extierda la infeccién y se inicie la uiceracion®™. Alguncs autores inclusive
sefialan que un paciente de alto riesgo deberia ser aquel que presenta micosis,
paroniquia y deformidades del dedo gordo junto con callosidades®

En un articule de revisién con relacidn a las infecciones de tejides y el pie diabético
Smith® nos menciona que la diseminacidn de la infeccién de los tejidos blandos del pie
puede courir en Tes niveles: piel, fascia o musculo manfestandose como celuiitis,
erisipela, fascitis, miosiis o mionecrosis. El proceso fisiopatoldgico se inicia con ia
nroduccion de exotoxinas y enzimas por bacterias como  closiridia. estreptococo y
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pseudomona que dafan &l tejido y promueven la diseminacion de la enfermedad. La
produccion de hemolisinas, fibrindlisisis, y hialuronidasas causan una ruptura Jocal de los
eritrociios, fibtina y dei tejido impidiendo la capacidad del huésped para contener o limitar
el proceso infeccioso. Posteriormente, la inflamacidon extensa causa una interrupcion
trombotica del aporte vascular causando muerte celular y necrosis lo que favorece a su
vez una proliferacién de bacterias anaerobias, comprometiendo ain mas la capacidad de
respuesta del huésped para limitar la infeccion. Todo esto también se ve incrementado
por la presencia del descontrol metabdlico, presencia de las alteraciones neurolégicas y
del sistema inmunitario.

Varios estudios han mencionado que la infeccion micotica pone en riesgo al paciente para
desarrollar una ulceracion en sus pies como lo sefiala Litzelman® que sefiala una RM de
2.93 para la micosis y una RM de 132 para la onicomicosis y en un estudio previo
mengciona que |a educacion es capaz de disminuir la presencia de este factor de riesgo™

La micosis en el pie llamada “finea pedis” se puede presentar de manera inteririginosa,
lateral, cronica o papulo escamoso, y aguda o ulcerativa, fos agentes causales que con
mayor frecuencia se aislan son el Trychophyton rubrum y ia Candida sp ** 5051,

Este problema de micosis en el diabético se describe entre un 70% hasta un 96.2%,
utilizando la examinacion con KOH y la afeccion de las ufias es de alrededor un 78%,
esta afeccion ungueal condiciona una deformidad estructural que al estar en contacto con
el roce del zapate, calcetin ¢ media es capaz de iniciar una lesién que a posterion se
ulcarg®5354%

En el casc de la onicomicosis ios agentes causales més comunes son ei Trychophyton
rubrum, Trychophyton mentagophytes y el Epidermophyton floccosum ©%% f)
diagnostico diferencial de las onicomicosis sen con el sindrome de ufias amarillas,
psoriasis, paquioniquia congénita, dermatitis de contacto, tumores del lecho ungueal,
onicolisis idiopatica yefecto de trauma repetido sobre la ufia™ ¥

Ef diagnéstico de la onicomicosis puede reafizarse por examen directo con hidréxido de
potasio en un 40 a 75 % de los casos o por cujtivo en 30 - 50 % de los casos, si se
utilizan los dos procedimientos puede incrementarse su deteccién a un 88% %

El tratamiento de este tipo de micosis en digbéticos debe incluir fungicida que rednan fos
criterios de Odom® existen los flamados tradicionales como griseofulving y ketoconazol y
jios nuevos fungicidas como fluconazol, Hraconazol y terfenading, estos dltimos con
reportes aislados en diabéticos.

El fluconazol tiene una buena biodisponibilidad® 525548 v con relacién a la tasa de
curacion varia dependiendo el tipo de prescripeion va que dosis de 150, 300 4 450 mg por
seis meses han demostrado tener una tasa de mejoria clinica del 86% al 88% de los
pacientes * los efectos adversos se presentan en alrededor el 70% de los pacientes que
en su mayoria son minimos.



Un estudio realizade en nuestro pais con relacidn a pacientes con tifia de 0s pies (n=55)
gue recibieron una sola dosis de 150 mg de fluconazoi por seis semanas reportaron una
erradicacion micoldgica del 91.8%,y solo 2 eventos adversos uno con nausea, anorexia y
tembloer fino y otro un exantema viral como enfermedad intercurrente

Por su parte el itraconazol también tiene buena biodisponibilidad, es altamente sficaz
para el tratamiento de la onicomicosis con regimenes de 200 mg al dia por res meses o
por pulsos semanales de 400 mg diarios en ires meses consecutivos >% y para la
dermatomicosis de 100 mg diarios por 2 a 4 semanas®™, teniendo una tasa de curacién
entre 60 a 80% " al compararlo con terbinafina este dltimo tiene mayor nimero de
efectos secundarios ¥ un mas afto costo®™. Sin embargo, a largo plazo parece tener mas
ndmero de recaidas’™® aunque estos estudlos tienen un porcentaje de pérdidas en el
seguimiento de 22.2%.

Tanto @l fluconazol como el itraconazol presentan interaccion con tas sulfonilureas, por lo
que se reocm:enda una vigilancia de los niveles de glucemia para ajustar la dosis de ios
hipoglucerniantes’.

Finalmente Ia terbinafina que at igual que los ofros tiene una buena b{odlsponlblhdad con
una buena tasa de curacion a dosis de 250 mg diarios por 4 meses®™. Sin embargo, sus
efectos adversos son mayores que los otros medicamentos, por 'o que la tasa de
abandono es mayor. '

Con relacion a la curacidn de la micosis es igualmente importante la curacién clinica
como la micoldgica, porque comg se ha mencionado previamente tan es importante la
erradicacion de la infeccién como lo es la mejoria de la deformidad estructural de la ufia
para abatir 1a posibilidad de que con un trauma menor s& iricie una ulceracion.

Ciinicamente consideraremos que existe una curacion segun critenos de Scher™ si la
ufia infectada se sustituye por una ufa sana, mejoria si la ufia sana no logrd desplazar
por compileto a la ufa enferma y falla de tratamiento si no existe mejoria alguna posterior
2 3 meses de tratamiento®™. Ahora bien, la ufia puede dividirse en porcentajes de afeccién
y 8i al final del tratamiento existe un 0% de afeccion se le conoce como éxito clinico y si
existe un involucrd del 1% al 24% se le conoce como involucro minimo. Para poder
evide;g:iar el crecimiento de la ufia se utiliza de preferencia el método propuesto por
Zaias

Desde el punto de vista micolégico existe curacion si tanto con la visidn directa con KOH
y &l cultivo son negativos, pero si alguno de los dos se reporta como positivo se le
considerara como infeccidn persistente v recaida se considerara si al término de & meses
la ufia se encuentra infectada™
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Prevencion de ulceracién del pie.

La poiitica de salud actual esta encaminada a fa prevencion de fa ulceracion de los pies
del diabético y esto se ha medido de manera indirecta al analizar una caida en el nimero
de amputaciones realizadas y en un incremento de cirugias derivativas vasculares o
correctivas dseas, dichas formas de medir conllevan una alta probabilidad de error Las
medidas preventivas para la uiceracion del pie ¥,

El problema de los diabéticos y sus pies se ha subestimado también por parte de los
clinicos como se puede interpretar de un estudio realizado en la Universidad de California
en Los Angeles donde antes de la institucidon de programas de asistencia para el cuidado
de los pies, solamente el 6% de los pacientes diabéticos tenian una examinacién anuai
de sus pies®.

Las estrategias para prevenir la ulceracién del pie se basan en forma inicial con la
Identificacién de pacientes de alto riesgo que son aquelios que han tenido amputacicnes
previas o historia pasada de una Ulcera en sus pies, padecer de neuropatia o enfermedad
vascular y ser mayor de 40 afos o saberse diabético de mas de 10 afios de evolucién.
Posteriormente se debe educar al diabético, para mejorar su cuidado de sus pies, v al
profesionista para que reconozca la gravedad de la lesién y tome Jas medidas adecuadas.

Considerando que todos los diabéticos acuden en manera inicial con algtn profesionista
de la salud, es menester reconocer que se debe de efectuar una adecuada evaluacion
inicial para con esto tomar las medidas adecuadas.

Como se ha sefialado anteriormente los problemas de neuropatia y vasculares son los
gue mas aguejan y agravan el prondstico de los pies del diabético, por esio la arientacién
clinica independiente de una evaluacién global, debe orientarse a estos dos aspecios.

La evaluacion vascular se basa en princE;Jio con la sintomatologia del paciente
clasificandolo segtn ios criterios de Fontaine™ (ver mas adelante) Ja palpacion de los
pulsos {pedios, poplitecs y femorales);, medicidén del indice brazolpierna”, medicidn de
presion sistdlica a nivel del tobillo (presiones menaores a los 50 u 80 mm de Hg traducen
problema de imigacion); mismas valoraciones previas pero con ¢ uso del doppler; v
finaimente una determinacion transcuténea de oxigeno con un oximetro de puiso si el
resuitado es menor a 30 mmHg traduce maia circulacién.

Esta evaluacion puede complemeniarse con la realizacidn de una angiografia, pero esta
debe de indicarse por cirujano cardiovascular y con estrecha svaluacion de la funcion
renal y de estar aiterada esta debe preferirse una angiografia con sustraccién digitaiica.

* Sg detectan las prestones sistoiicas de brazo y pierna haciéndose ma divisin. el indice es bueno s1 el resultado es
mayor a 1, regular s1 e5 menora ! y mayor 2 0 45 y grave si es menor 3 0.45. Aclualmentie existe controversia con su
uso por &l alto grado de ateroesclerosis que puede condicionar resultados falsos positivos 0 negativos.



La valoracién neurclogica esta orientada a la deteccién de ia polineuropatia con
compromiso sensitivo y se basa en el compoﬁamlento clinico, biopsia del nervio y
pruebas sensoriales y electrodiagnésticas

La evaluacién clinica incluye: historia clinica y neurolégica sistemética, una exploracion
neurclégica que abarque lo sensorial, motor, reflejos y autonomica y la respuesta a cada
prueta debe considerarse come normal, disminuida o ausente, se pueden uiifizar varics
instrumentos para hacerla completa como sen un affiler desechable para valoracion del
dolor (dificil de reproduccidn), un algoddn o un monofitamento de nylen, un diapason de
128 Hertz para la sensacion de vibracién y los reflejos osteotendinosos con martilio de
exploracién.

La prueba de monofilamento de nvion consiste en presionar la piel de la region plantar
con un filamento de nylon (NC 12750 # 14 [5 07]) hasta el momento en que se flaxione, lo
que da una presion de 10 gramos aproximadamente, se reportara como positiva parz la
neurapatia si el paciente fue incapaz de sentir por lo menos un punto de presién. Dicha
prueba tiene un alto grado de consistencia cuando se utilizan 4 puntos cie detecc:on en la
planta del pie’ y su sensibilidad es de1 97% y una especificidad del 82% ™ y esta prueba
es mejor que la vibratoria y la termica’”

Estrategias educativas

En la actualidad dado et gran impacto econémico que resulta de fratar las complicaciones
de los pies del diabético, se ha insistido en la necesidad de crear programas educativos
para mejorar el cuidado de los pies del diabético los antecedentes que se tienen de estos
programas con respecto a la diabetes se remontan al ano de 1621 donde se describen
las primeras acciones o intentos para educar a los diabéticos con relacién a su
tratamiento y autoasistencia. Sin embargo, ne fue sino hasta 1972 cuando Leona Miller
en el Hospital del Condado de Los Angeles quien demostrd tras el anélisis de su trabajo
relacionado a la educacidn, que se disminuyeron hasta en un 80% las consultas a
urgencias por problemas relacionadoes a los pies del diabético™, por esto la educacion
para los diabéticos ha tomado gran importancia e inclusive eX|sten departamentos que le
dedican una estructura para crear programas educativos come tales”™, utilizando
diferentes estrategias educativ as™ (cuadro 1).

Desde esa fecha el nimero de publicaciones retacionadas a la educacion del digbético ha
ido en aumento ya que en 1980 sclo se reporiaron B0 y para 1987 se contabilizaron un
totai de 200 ¥ | perc al mismo tiempo se ha criticado la poca atencion gue se ha tenido
para con la metodologna educativa o & los obstaculos del paciente para obtener &l
conocimiento adecuado ya que se orientan solo a informar y no a madificar la conducta.
En el caso de nuestro pais las publicacienes son escasas, perc tas conclusiones en
general son tendientes a una “mejoria’ en el sstado del diabético™®, por otra parte el
aspecto de la educacién también se encuentra inmerso en lextos dmg;dos para pacientes
diabéticos dandole importancia a los cuidados de los pies™



En 1991 la OMS aceptd que {a diabetes constituia un gran problema de salud, por lo que
en Europa se planearon programas tendientes a disminuir el ndmero de complicaciones
cronicas teniendo como base fundamental a los programas educativos %, Los objetivos
de estos programas se resumen en la itamada Declaracion de San Vicente donde se
comprometieron a reducir en por 1o mencs un 50% el ndmero de amputaciones, en un
30% los casos de ceguera e insuficiencia renal, disminuir la morbilidad y mortalidad por
enfermedad coronariz y llevar embarazos de diabéticas a buen térrmino,

En lo parficular los programas educativos &) fratar of cuidado de los pies de los diabéticos,
o hacen de manera breve enfocandose principalmente a sesiones tedricas sin darle
mpor‘tanc:a a la adquisicion de las habilidades par llevar a cabo un buen cuidado de los
ples * Inclusive en la Norma Oficial Mexicana de Diabetes Mellitus®, ie dedica al cuidado
de los pies un parrafo y solo menciona “educar”.

La Asociacién Americana para la Diabetes® en sus recomendaciones cilnicas de 1998,
recomienda identificar aquelios pacientes de bagjo ¢ alto riesgo para desarrollar ulceracidn
en sus pies teniendo como objetivo esta “clasificacion” es poder brindarles programas
educativos diferentes.

En el caso de los pacientes considerados como de bajo riesgo  se les recomienda solo
medidas higiénicas diarfas, utilizar zapatos adecuados, no traumatizar sus pies, no fumar
y se les orienta sobre jas medidas a efectuar en el caso de que noten fa presencia de
alguna ulceracion.

Los pacientes considerados como de alto riesgo son aquellos que rednen los critenos ya
mencionados mas [a presencia de deformidad dsea de sus pies y problemas en su piel,
en esie ¢aso se les recomiendan medidas higiénicas diarias, sensibilizarios con refacién a
la pérdida de la sensibilidad, verbalizar todas las medidas orientadas a mejorar el cuidado
de los pies, realizacion de todas las habilidades tendientes a lo mismo, explicaciones
profundas con respecte a la neuropatia y problemas vasculares y se les insiste que deben
de acudir con un familiar o amistad que los apoye.

Con relacién a los cuidados de los pies del diabético la CPS ha disefiado manuales
dirigidos al personal de saiud para que implementen diferentes técnicas de educacion
reiacionados con el autocuidado®™, la estraiegia se limita a repariir esta informacion de
manera escrita, estas recomendaciones se complernentan con las propuestas por Levin y
Habershaw.

Existen varias técnicas didacticas para fransmitir toda esta informacién (cuadro 1). Sin
embargo, en lo que respecta al cuidado del pie del diabético son escasos los informes
uno de los clasicos es el reportado por los austral:anos en diabéticos tipo 2, cuya técnica
de educacién fue grupal y un curso intensive®

Otro estudio fue el desarrollade en el departamenio de cirugia v de medicina intema en la
Universidad de Arizona, donde después de desarrollar un estudio ‘aleatorizade
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prospective’, demuestran que un programa educative disminuyd la incidencia de Ulcera o
amputacién de la extremidad dei diebétice®.

Los estudics mencicnados presentan problemas metodoldgicos en su realizacion (cuadro
2), lo que limita parcialmente sus conclusiones mas no el trasfondo de los mismos.

Finalmente, son varias las recomendaciones que se han establecido para megorar el
cuidado de los pies del diabético,dspor lo que a continuacidn transcribimos las sefialadas
por ta OPS, Habershaw® y Levin®™ las que retnen los aspectos més impoertantes para el
diabético.

Recomendaciones para el cuidado de los pies del paciente digbético segun Habershaw.

1. Paciente con predominio de neuropatia debe recomendarse que cambie de
calzado y calcetin cada tres o cuatro horas, esto con la finalidad de que se
observe y vigile de forma mas cercana sus pies.

2. Paciente con problemas del sistema musculoesquelético del pie. En forma
inicial debe evaluarse para determinar que tipo de problema presenta y evaluar
con esto el calzado apropiado para cada paciente, ta necesidad o no de indicar
plantilias y si el paciente manifiesta dolor sobre los sitios de presion cabe |a
posibilidad de indicar una cirugia reconstructiva. Si se sospecha la posibilidad
de una artropatia de Charcot {sospecharla si el paciente refiere sentir su piel
ealiente, pero no hay evidencia de lesidn de la prel), la indicacion terapéutica en
este caso es el no apoyar ningun paso sobre &l pie afectads por un fapso de 8 a
16 semanas, con |a advertencia de que si existe ya una deformidad en el pie
esta debe tratarse primere con caizado moldeade al pie y posteriormente con
cirugia si se reguiere.

3, E! lavado de los pies diariamente con agua jabonosa, no se indica el uso de
zacate o estropajo, NUNCA UTILIZAR AGUA CALIENTE, para esto puede
tocar el agua el paciente con su codo o bien un familiar. Una vez lavado los
pies se habran de secar perfectamente especialmente entre los dedos. Una vez
ya Secos proceda a examinarios en una habitacidn cor: buena iluminacién, si se
encuentra solo puede colocar un espejo en el suslo para observar la planta de
5uS pies, pero también s valido de que un familiar o conocido 1o pueda hacer
por el paciente.

4 Paciente con piel seca debe utilizarse una crema lubricante como Nives,
Fucerin o aifa-keri en cantidades suficiemes y por la noche utilizar calcetines
para dormir, g e} problema es muy marcado, se recomienda fa aplicacion cada
4 horas. ; perc cuidando no dejar crema excedente para avitar la posiilidad de
que se erosione o ampolle [a pial.



5. El corte de las ufias debe efectuarse no demasiado cortas y deben seguir el
contorno de los dedos, se recomienda que en este apartado la pueda efectuar
un familiar y/o podiatra en problemas especiales.

6. En el caso de sufrir alguna cortadura o maguiladura se debe lavar el &rea
afectada con agua jabonosa, aplicar un antiséptico ligero, cubrir el drea con una
gasa estérii y NUNCA UTILIZAR CINTA ADHESIVA (INCLUSQ LAS
LLAMADAS CURITAS}, dando un periodo de 24 a 30 horas para ver mejoria
de no ver ésta acudir al médico inmediatamente.

7. Las caliosidades y ampollas deben curarse inmediatamente aplicando un
antiséptico suave, pero debe cuidarse el tipo de calzado y si este presenta
alguna deformidad.

8. La dermatitis o pie de atleta deberd recibir tratamiento iniciai con fungicidas
topicos s no hay mejoria en 7 a 10 dias deberad acudir a su médico.

S. Para las verrugas se indica tratamiento con  Acidos cdusticos o removerlos
quirdrgicamente con un 80 a 80 % de efectividad, debe efectuarla personal con
experiencia.

10.El calzado recomendado es el llamado zapato Oxford que tiene agujetas desde
la punta hasta el tobillo, indicado en paciente con neuropatia ya que este esta
acolchonado y previene ulceraciones por rozadura o traumatismo. De no tener
este tipo de calzado se recomienda que ei paciente cambie su zapato al
mediodia ya que el cafzado pierde la capacidad de soporie alas 4 a 5 horas de
uso conlinuo,

11.Con respecto a los calcetines se recomiendan de algodén yio lana, se
recomienda su cambio frecuente si hay predominio de neuropatia o bien si el
paciente tiene abundante sudoracion.

Recomendaciones para el cuidado de lgs pies del paciente diabstico sequn Levin.

a) El paciente no debe fumar.

b) No debe de exponerse a temperaturas extremas.

¢) La aplicacién de las cremas humectantes ‘nunca’ entre ios dedos.

d) Eluso de sandalias con sujetadores entre los dedos queda prohibide.

e) Corte de ufias recto.

fi Se debe notificar eporiunamente al médico cualquier tipo de probiema.

g} Si por la noche siente ios pies frios utiiizar calcetines.

h} Inspeccicnar dentro de sus zapaios cada vez que se ios cambie, en
blsqueda de chjetos extrafios ¢ cualguier alteracidn del zapato.

i} No use ligas.
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i} Eninvierno use calcetines de lana y proteja en especial al dedo gordo dado
que es el gque se encuentra mas cercano a la bota.
k} Acuda con su medico y aseglrese gue le revise sus pies en cada visita.

Recomendaciones de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS),

Mirarse cuidadosamente sus pies diariamente o pedirle a algin familiar si tiene

probiemas para hacerlo.

Debera notificar al médico sobre cualquier cambio en el color de sus pies

. ~Tomara un bafio tibio sus pies todas |as noches vy secarlos muy bien con una

toalla suave y absorbente, en especial entre los dedos. Mantenga los pies

limpios y secos.

Debe aplicarse lanolina dos o tres veces por semana y después del bafio.

. Al cortar las ufias nunca hacerlo en demasia y hacerlo de manera horizontal.

Debe aplicarse talco en los pies una vez por semana.

Usar calzado comodo y blando

Nunca camine descalzo.

Nunca debe cortarse fos callos ni las durezas. Esto deberd de realizarlo un

profesional.

10.Nunca utilizar botellas de agua caliente v evitar toda calefaccién extrema. Se
puede usar medias de lana cuando haga frio.

11.Debe evitar las medias con costuras gruesas o salientes y cambiar de medias
diariamente,

12 No usar preparados comerciales para extirpar callos o juanetes. En caso de

heridas o axconaciones, consulte al médico o acuda al servicio de salud.

Mientras tanto, conservar el pie sin zapato, descalzo, cubierio con una gasa

hmpia y no caminar.

—

XEN
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Estas recomendaciones guardan puntos en comin y cada una de estas se basa en
cbjetivos especificas (cuadro 3) y la diferencia mas importante es la gue sefiala Levin con
respecto al tabaquismo problema con una gran frascendencia en el diabético por los
efectos deletéreos en la circulacion.

Sin embargo, no son las indicaciones por escrito lo gue modificara ei pronédstico del
paciente diabético para con sus pies, es la adquisicidn de una nueva cultura dei
autocuidado y la realizacién constante y adecuada de todas estas recomendaciones ias
gue lograran hacer el cambio.
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fi. JUSTIFICACION

Los pacientes diabéticos representan para nuestro pais un gran problema de salud por
los altos costos que se derivan de su atencion o rehabilitacién, ademas de afectar la
calidad de vida del diabético ante la presencia de alguna complicacién cronica™

En un futuro no lejano la capacidad de cobertura para atender a estos pacientes sera
insuficiente; por esto retardar iz aparicién de complicaciones cronicas y fomentar habitos
més sanos serd parte principal de las politicas de salud®.

La incidencia anual de ulceracion en los pies del diabético en EUA es del 2.5% de estos
un 14 — 24% requerird una amputacion, por esto se ha calculado que el diabético tiene 15
veces mas riesgo que ¢l resto de la poblacnon de sufrir alguna amputacién no trauméatica
de alguna de sus extremidades inferiores™

Recordemos que un diabético al que se le amputa algura de su extremidad inferior como
parte del tratamiento de la uiceracidn, tiene una probabilidad de 40% mas de fallecer en
las préximos 5 afios, esto secundario al gran deteriore organico y a la modificacion de su
estilo de vida.

Con relacién a los costos por problemas de los pies de los diabéticos para los Estados
Unidos de Norteamérica (EUA)} en la década de los 80's este fue de 200 millcnes de
dblares™ y para la década de los 90's el gasto por amputaciones relacionadas a
problemas de pie diabético sera de 600 millenes de ddlares por afio.

En ese mismo pais los servicios plblicos de salud han estimado que un 40 a 50% de fas
amputaciones de los diabéticos pudieron haber sido prevenidos por medio de cuidado
meticuleso de los pies, tratamientos agresives y programas educativos que incidieran
tanto en los pacientes en riesgo como en el mansjo del diabético para retardar ia
evolucién de las complicaciones inherentes a la enfermedad ademés de crear una culiura
al respecto. Todas estas acciones sefialadas estimaron gue se podria disminuir los
gastos de atencion en estos pacientes en la década de los 90's a 360 miliones de dolares
anuaimente™ %

En México en un hospital general de zona del Instijute Mexicano del Seguro Social
(IMSS) reportaron que el dafio renal fue ia primera causa de nvalidez y problemas
relacionados at pie diabético la segundz™.

En ese mismo estudio hacen notar que el hecho de no estar mscrito a un programa de
atencion integral aumentaba ia probabilidad de ser hospitalizado cen una relacién de 7:1
ademas concluyen gue la prevencidon es la piedra anguiar para disminuir [2 alta morbi -
mortaiidad secundaria a problema de pie diabético™

Estos objetivos de prevencién se ven mencicnados de manera mas clara en la
Declaracion de San Vicents gue en uno de sus apartados menciona la pretension para la
14



década de los noventa una disminucién en por lo menos el 50% del nimero de
amputac:ones

Para lograr ios objetivos previos quedan por una parte incrementar por parte de los
médicos la utilizacién de guias practicas para atencién del paciente diabético™ v por otra
parie incrementar los programas educativos.

La educacion alrededor de los pacientes diabéficos habfa iniciado por aila de 1920, pero
no fue sino hasta 1978 que se le considerc en la Unidn Americana como parte oficial de
los programas para cuidado del diabético™, considerando ademas que el desarrollo de
todo rograma también incluye una sistematizacién de los contenidos y obietivos a
logra

Los programas educativos hasta esas fechas se habian ortentado tan solo la fransmision
de conocimienio v a evaluaciones de la adguisicion de estos por medio de cusstionanos
antes y después de cursar el programa pero esto no garantiza las modifrcac:ones en los
estilos de vida de los pacientes™, el entendimiento de las lecturas®, ademas de que la
lectura de material relacionade a |a diabetes mellitus tampoco garantfza una mejoria en el
controt de la enfermedad'™.

Por olra parte, los contenidos educativos de cada programa son diferentes si se
\.on5|derars los punios de vista del especialista en diabetes, el médice general ¢ el propio
paciente %5 o que explica ademas ia heterocgeneidad de los pro%ramas También es
de llamar la atencmn los escasos programas destinados al médico'®

Podemos tomar la experiencia que se ha adquirido en los diferentes programas
dedicados a los diabeticos en diferenies estades o naciones donde son tres los puntos
mas imporiantes a considerar:

(1) La diabetes mellitus tipo2 no se considera como un problema serio para
pacientes y médicos'®

{2) Se requiere de definiciones mas estrictas de las mejorias gque se
persiguen’®

(3)La utilizacién de técnicas iterativas es necesana para mejorar el
conocimiento y cuidado del diabético’®®,

En especificc ios programas de educacion del diabéticc para el cuidado de sus pies

abordan el tema en forma breve enfocandose a sesiones tedricas sobre el conocimients
. - - 2

de la enfermedad v de las recomendaciones para el cuidado de sus pies™.

La necesidad de educar a los diabéticos para disminuir su riesgo de ulcerarse alguno de
sus pies y con elio disminuir riesgo de amputacién queda claro en el estudio publicado
por Reiber*’, donde ne recibir educacién de cualquier tipo representa un riesgo de 3.2
para amputacién de la extremidad.

e
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Las recomendaciones para el cuidado de los pies se orientan a inspeccion de los
mismos'®, pero los procesos educativos requieren también de la ejecucién de las
manicbras a aprender cuando de habifidades motoras se trata'”, por 1o que se justifica ia
necesidad de desarrollar un taller para estas condiciones.

Los objetivas de la ensefianza se centralizan en la adquisicidn de habilidades
intelectuales, estrategias cognoscitivas, informacion verbat o verbalizacion, destrezas
motoras y finaimente actitudes'®. Cada uno de estos objetivos son capacidades que &l
hombre debe de adquirir y se deben de orientar de acuerdo a cada uno, por ejemplo o
relacionado al cuidado dei pie del diabético ademas de adquirir el conocimiento y repetirlo
{(verbalizar), deben de adaquirir tas habilidades psicomotoras para efectuar ia técnica de
manera correcta.

Sin embargo, existen otras condicionantes que puedan limitar su aprendizaje como son
{a) las creencias'®, (b) el locus de control''® ""'que se le define como “et grado en el que
los individuos perciben los eventos en sus vidas como una consecuencia de sus propias
acciones y por ende controlable (control interno), o no se relaciona a su propio ambiente,
por lo gue van mas allda de su control personal (controb externc), (c) redes de apoyo
familiar o social y los diferentes niveles de atencién a la salud''?. Tode lo anterior se
incrementa con la existencia de “barreras” ambientales que limitan la adherencia a la
toma de medicamentos®'®

Se han comparado diferentes programas educacionzles para pacientes diabéticos donde
se incluyen: programa de instrucciones minimas, programas de visitas individuales,
programas grupales y programas conductuales, favoreciendo los resultados a estos
Gltimos programas’ ™.

Hasta este momento queda claro que un programa educativo si bien puede praetender la
adquisicion de conocimientos, también debe de promover cambios en la conducta de ios
pacientes.

También es necesario definir variables de desenlace mas explicitas y generalizables.

Tomando en cuenia estos punios son escasos los programas educativos relacionados al
cuidado de ios pies del diabético asl tenemos por ejempio:

> En el reporte de Barth®, sus objetivos son mejorar el conocimiente sobre los curdados
de los pies y cumplimiento de las indicacicnes considerando un seguimiento a 6
meses. Desarrolla una técnica motivacienal y no define bien cual seria af taller que
resiizé para incrementar el cuidado de los pies.

En 1992 Kruger''® reportd su experiencia a! comparar una maniobra que incluyd
presentacién oral de los cuidados de los pies comparada con la elaboracidon de una
sesion practica {taller) para la realizacion de estas indicaciones. En una evaluacién a
los seis meses encontré que el grupo intervenido mejord su inspeccidn y cuidado de
sus pies, pera no represenio diferencia en ei estadeo de ios pies del paciente.

v



> En otro reporte australiano de Picher''® comparé una intervencién educativa
estructurada contra ninguna maniobra y encontré que al termino de 6 meses existid
mejoria del grupo con intervencion de su peso, hemoglobina glucosilada, del tamano
de callosidades y ei cuidado de las ufias.

» Por su parte Litzeiman®, concluye gue una intervencién educativa disminuye los
factores de riesgo para amputacion de la extremidad inferior, no incluyd un tailer y la
forma de reportar la micosis se basa en apreciacion clinica, que come se comento
previamente tiene una baja sensibilidad.

En nuestro pais existe evidencia que ia utilizacidn de un talier denfro de un programa

educativo mejord el contral de la glucenma dei diabético'"”.

Por ofra parte, se le ha dado importancia a los problemas de micosis en los pies en los
Ultimos afios para dejar de ser un problema estético y convertirse en un factor mas de
riesgo para la ulceracién y sus consecuencias

Es sabida la sficacia de los nuevos fungicidas para el tratamiento de la micosis del pis,
perc la experiencia publicada gue se tiene en e} diabético es escasa y se basa en ia
recoleccidn de los resultades individuales o de grupos no definidos’"®,

Por estas razones es que se considerd que era necesario carroborar que

¥ La realizacion de un programa educative para curar la onicomicosis de los pies del
diabético que incluyera un taller seria mas efectivo que una manicbra tradicionai.

» Un programa educative que contempla resultados a corto plazo puede motivar tanto a
pacientes como a médicos encargadaos del mismao, para continuar con las maniabras
de cuidado en otros pacientes.

» Dado que los tiempos de consulta son limitados y el gran nGmero de pacientes
manejados en instituciones se requiere de programas educativos con respuestas
favorables a corto piazo.

Se eligid como variable desentace de este trabajo a la onicomicosis porque:

¥ La curacion dinica y micolégica de la onicomicosis se pueden evaluar a un plazo de
tres meses posterior al nicio de la manicbra,

Aunque na es motive principal de este estudio también podremos valorar la seguridad del
itraconzzol en este grupo de pacientes lo que abre la posibilidad de efectuar otros
estudios al respecto.

En un pais comoe éf nuestro no se puede dejar a un lado los altos costos que representan
la atencién o rehabilitacion de las complicaciones secundarias a la ulceracion del
paciente, por lo que programas tendientes a disminuir la aparicion de ulceracién ademas
de mejorar el estado dl paciente disminuyen los gastos en su atencién.
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En conclusidn es necesario efectuar acciones tempranas para poder obviar todos los
gastos que representan el tratamiento tardio del paciente diabético con problemas de sus
pies, para ello la identificacidn correcta de los factores de riesgo corregibles previos a la
ulceracion y no dejando a un lado la administracion de farmacos especificos para ia
micosis, nos permitirdn valorar el impacto de la maniobra educativa.

Hl. Objetivos

Obietive primario.

» Evaluar si un programa educativa que incluyd un taller logrd tener una mejor tasa de
curacién de la onicomicosis de cualquiera de las ufias de los primeros ortejos en un
grupo de pacientes diabéticos en comparacién con un grupo que recibid un programa
educativo que no incluyo el taller

QObjetivos secundarios.

> Evaluar ia tasa de curacion de las micosis del pie en el diabético mediante el uso de
ftraconazcl 200 mg diarics por 3 meses.

» Evaluar la seguridad del itraconazol en los pacientes diabéticos.

» Desarrollar un sistema clinico de evaluacion de los pies del diabético para médicos
generales, familiares o de diferentes especialidades que atiendan diabéticos, para la
deteccién y manejo oportuno de estos problemas.,

IV. Hipétesis

Se baso en la experiencia en et estudio reatizado por De Boncker donde se describio que
ta curacion clinica de la onicomicosis de la ufa de los dedos gordes en pacientes que
reciben ifraconazot 200 mg diarios por 3 meses ocurre en un 52 + 9%'"® |a tasa de
curacién clinica varié entre un 43% hasta un 61%, lo que representa una diferencia de 18
puntos porcentuales.

Teniendo como base esta experiencia, la hipdiesis planteada es cue un programa
educativa que incluye un taller para pacienies diabéticos con onicomicosis v que reciben
un tratamiento con itraconazol presentard una curacidn clinica de la micosis a les 3
meses del 51%, comparade contra un 43% del grupo control que recibe un programa
educative tradicional.

Posterior al andlisis de & factipilidad del proyecto se concluyé que la maniobra educativa
se podria aplicar a un total de 44 pacientes, por lo que posterior al calculo de la diferencia
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minima a detectar se encontré que esta podria ser de 14 puntos porcentuales; es decir
una delta del 40%, considerando un error alfa unimarginai de 0.05 y un poder del 80%.

V. Diserio del estudio

Se realizé un ensayo clinico controlado por sorteo. La evaluacion de la respuesta clinica y
micoldgica en el paciente fue efectuada por un evaluador ciego a la maniobra recibida.

La aleatorizacion fue en bloques de 4 vy la realizd un investigador externo que desconocia
a cada uno de los pacientes (ver figura 1) Asimismo el resultado del sorteo era
desconocido por el resto de los investigadores.

Los pacientes se seleccionaron del H. R. 1° de QOctubre o de iz clinica Gustavo A Maderg,
ambos centros pertenecientes al ISSSTE, que reunieron los criterios de inclusion,

Una vez que el paciente decidié ingresar al estudio y previa firma de carta de
consentimientc, se tomd una muestra de ufia del primer ortejo de cualguier pie

La muestra de ufia se analizd en el Laboratorio de Micologla del Hospital General de
México de la Secretaria de Salud (HGSSA), donde se efectud vision directa con KOQH al
10% y cuttivo.

De resultar positive cualquiera de los estudios previos, se le efectud al paciente
examenes de laboratoric para descartar presencia de enfermedad hepatica y verificar su
biometria hematica, giucosa, hemoglobina gluceosilada (HbAtlc), perfil de iipidos,
creatining y electrolitos séricos.

Al descartar presencia de enfermedad hepatica se procedié a realizar historia clinica de
cada paciente haciendo hincapié en 1o relativo a los factores de riesge para ei desarrollo
de uiceracidn en los pies.

El grupo experimental recibié dentro ademas del programa educaiivo tedrico un talier
dirigido a la adquisicién de las habilidades necesarias para un adecuado cuidado de sus
pies.

El grupe control solamente recitid un programa educativo tednco.

En ninguno de ios grupos se considerd tipo de locus de control, rades de apoyo famiiiar o
social, barreas que limitaran la adherencia al programa o medicamentos y el grado de
autoestima al inicio del esiudio.

Todos los pacientss recibleron itraconazol a dosis de 200 mg ciarios por 3 meses.
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minima a detectar se encontrd que esta podria ser de 14 puntos porcertuales; es decir
una delia del 40%, considerando un error alfa unimarginal de 0.05 y un poder del 80%.

V. Disefio del estudio

Se realizd un ensayo clinico controlado por sorteo. |.a evaiuacion de la respuesta clinica vy
micalégica en el paciente fue efectuada por un evaluador ciego a la maniobra recibida,

La aleatorizacién fue en bloques de 4 y la realizd un investigador externo que desconacia
a cada uno de los pacientes (ver figura 1). Asimismo el resultado del sorteo era
desconocido por el resto de los investigadores,

Los pacientes se seleccionaron del H. R. 1° de Octubre o de fa clinica Gustavo A Madero,
ambos centros perienecientes al ISSSTE, que reunieron los criterios de inclusidn.

Uina vez que el paciente decidid ingresar al esiudio y previa firma de carta de
consentimiente, se tomo una muesira de unia del primer ortejo de cuaiquier pie.

La muestra de ufia se analizd en el Laboratorio de Micologia del Hospitat General de
Mexico de la Secretana de Salud (HGSSA), donde se efectud visidn directa con KOH al
10% vy cultivo.

De resultar positive cualguiera de los estudios previos, se le efectud al paciente
examenss de laboratorio para descartar presencia de enfermedad hepatica vy verificar su
biometrig hemdtica, glucosa, hemoglobina giucesilada {HbA1lc), perfil de iipidos,
creatinina y electrélitos séricos.

Al descartar presencia de enfermedad hepatica se procedié a realizar historia clinica de
cada paciente haciendo hincapié en lo relativo a los factores de riesgo para €l desarrollo
de ulceracion en los pies.

Ei grupo expermental recibid dentro ademas del programa educativo tednico un taller
dirigido a la adquisicidn de fas habilidades necesarias para un adecuado cuidado de sus
pies.

El grupo cartrol solamente recibié un programa educativo tedrico.

En ninguno de los grupos se considerd tipo de locus de control, redes de apoyo familiar o
social, bareas que limitaran la adherencia al programa o medicamentos y el grado de
autoestima at inicic del estudio.

Todos los pacientes recibieron itraconazel a dosis de 200 mg diarios por 3 meses.
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La participacion en ef presente estudio por pare de los pacientes fue libre v se requirié de
aceptacion por escrito y firmada del paciente y familiar 0 acompanante (ver anexo 1).

El paciente podia abandonar el estudio en el momento que o hubiese deseado.

Las evaluaciones del programa se realizaron a los 3 meses y a los 6 meses que incluyd
una evaluacion clinica y una evaluacién micoidgica (ver figurat}.

Fin de ia maniobra Fin del
educativa seguimiento

Aleatorizacion

Seguimiento g 3 5
Meses

Figura 1. Disefio del estudic. Después de la seleccitn y evaiuacidn basal de los pacientes fuercn
ateatorizados en bloques de 4 a cada uno de los 2 grupos. En ambos grupos ademas de recibir la maniobra
educativa se les prescribio itraconazol 200 mg dianos por tres meses.

VI. Descripcion de las maniobras.

En ambos sitios la maniocbra educativa se inicid al mismo tiempo y de la siguente
manera;

Manicbra educativa tradicional.- Se realizaron sesicones cada 2 semanas con duracion
de 45 a 50 minutes cada una v con material didactico que inciuyé pizarrdn, gis vy acstatos,

Las sesiones fueron impartidas por un Meédico Endocrindlogo y una licenciada en
Nutricion ya que se considerd que Unicamente se abordarian temas teéricos y de manera
habitual como se imparten cursos.



La participacion en el presente estudio por parte de |os pacientes fue libre v se requirié de
aceptacion por escrito y firmada dei paciente y familiar o acompariante (ver anexo 1).

El paciente podia abandonar el estudic en el momento que lo hubiese deseado.

Las evaiuaciones del programa se realizaron a los 3 meses y a los 6 meses que incluyd
una evaluacidn clinica y una evaluacidén micolégica (ver figural).

Fin de la maniobra Fin del
educativa seguimento

Aleatorizacion

Seguimiento 0 3 8
Meses

Figura 1. Disefic del estudio. Después de la selecsion y evaluacién basat de los pacienies fueron
aleatorizados en bloques de 4 a cada uno de los 2 grupes. En ambos grupos ademas de recibir Ia mamiobra
educativa se les prescrbi6 itraconazol 200 mg diarios por tres meses.

VI. Descripcioén de las maniobras.
En ambos sitios la maniobra educativa se inicié al mismo tiempo vy de la siguente
manera;

Maniobra educativa fradicional.- Se realizaron sesiones cada 2 semanas con duracion
de 45 a 50 minutos cada una y con material didactico que incluyd pizarrdn, gis v acetatos

las sesiones fuercn impartidas por un Meédico Endocrindlogo v una licenciada en
Nutricion ya gue se considerd gue Unicamente se abordarian temas teéricos y de manera
habitual como se imparten cursos.
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Se insistid que cada iema expuesto deberia de contener: definicion del mismo; los “¢ por
qué v para que?” v la trascendencia en {a salud de los pacientes a corto y largo plaza,
Por ejemplo, la dieta del diabético por que llevarla, para qué seguirla y beneficios de
sequir un régimen dietético adecuado.

En todas las sesiones estuve presente el médico investigador responsable para resumir
la sesién y completar la misma si no se hubiesen abordado los objetivos previstos.

Por ctra parte, durante la sesién se promovia la participacion de los pacientes y se les
entregd material de apoyo relacianado a dietas y elercicios déandoseles una exphcacion
de iz manera como deberfan de llevarlos a cabo.

El nimero de horas destinadas para este "curso” fue de 6 horas.

Maniobra educativa con tailer.- Se realizaron sesiones tedricas cada semana con
duracion de 45 a 50 minutos cada una y con material didéctico que inciuyd pizarrdn, gis,
acetatos, material de apoyo relacionado a dietas y ejercicios, en cada sesion se promovio
la participacion de cada paciente.

En o relacionado al taller este se efectud de la siguiente forma: se hicieron dos grupos de
once miembros cada uno, donde efectuaron las maniobras de lavado secade e
inspeccién de sus pies, corte de ufias, seleccidn de calcetines o medias adecuados y
revision de su calzado, en todas las sesiones se contd con [a asistencia de por lo menos
dos enfermeras generales que auxiliaban e indicaban ia manera correcta de realizar la
técnica.

la calendarizacidn del taller fue de la siguiente manera: durante el primer mes fas
sesiones fuercn semanales con duracién de 60 minutos cada una, en el segundo mes
fueron cada 15 dias y en el tercer mes solo existid una en [a cuarta semana.

| a sesién relacionada af tipo de ejercicio y duracidon del mismo la realizd el investigador
principal, por ausencia de los oiros médicos encargados del programa.

E! ntimero total de horas tedricas fue de 12 horas v pata la sesion practica fue de 7 horas
En cuatro pacientes {dos en cada grupo), que se incluyeron de manera tardia s¢ les

properciono mismos materiales educativos y se les regularizé en sus sesiones de manera
particular tocando los mismos aspectos tedricos y de talier segun fuera el caso.



A2

v

A\

Saberse alérgice a itraconazol.

Tomar aiglin medicamentc que contraindique la administracién conjunta con
itfraconazol y que no pudiese ser suspendido o cambiado a ofrc.

Deteccion de enfermedad hepatica aguda o crénica.

Elevacién de los niveles de la aspariato aminotransferasas (TGO} o alanina
aminotransferasas (TGP) por armiba de 3 veces del valor superior normal.

Padecer alguna enfermedad que no asegurase por lo menos |la posibilidad de ser
vigilado un afno.

Con diagaéstico de insuficiencia arterial en un estadio Il o mayor segin los criterics de
Fontaine’™.

CRITERIOS DE SUSPENSION DEL MEDICAMENTO
Que hubiese desarrallada reaccidn alérgica al itraconazol.
Haber presentado evento adverso grave, entendiéndose como evento adverso aquel
que se presentd de manera no esperada durante el protocolo y que pudiese estar

relacicnado directamente al itraconazol.

Haber presentado descontrol de alguna enfermedad y que para su manejo reguiera de
prescribir medicamentos contraindicados de forma concomitante con el itraconazol.

Elevacion de los niveles de aspartatc aminotransierasas (TGO) o alanina
aminotransferasas (TGP) por arriba de 3 veces del valor superior normal.

Si el paciente no hublera tomado el medicamento de manera continua por un iapso de
3 semanas se suspendid este por considerar que la posibilidad de éxito fue nula y no
era ético seguir exponiendo at paciente a este riesgo.

Dado que en este estudio se utilizd itraconazol como parte del ratamiento amifungicida
se tomaron todas las medidas de seguridad para con los pacientes.

Existié un monitor exierne para |a vigiiancia del desarrollo def protocole.

La manicbra_educativa durd fres meses y contemplo una parte tedrica (comun a ambos

grupos) y un taller (exclusive para ef grupo experimental)

La asistencia fue registrada al finalizar la sesion siendo positiva si estaba presente y en el
caso del tailer que hubiese desarroliado la técnica.
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La evaluacion del programa contemplé la curacién de la micosis como punto final. Sin
embargo, también incluimos la evaluacién de un cuestionario dirigido en especifico a
todas fas medidas para el cuidado de fos pies v en el caso del taller la realizacion correcta
de la técnica por supervision directa no se tomd en cuenta ef tiempo que destinaron para
realizarla, en el grupo control no se solicitd que efectuarén estas manicbras al final dal
curso.

Con relacidn a los temas tedricos que se trataron en el curso, la seleccién de estos se
efectud tras realizar una encuesta con pacientes diabéticos ajencs a esta investigacién
que acudieron a la clinica Gustave A Madero previo al inicio del programa educativo. A
estos pacientes se les pregunto especificamente cudles eran los aspectos que desearian
que se {ratasen dentro de un curso tedrice relacionado a la diabetes mellitus y al finalizar
esta encuesta los temas que constituirian la parte tedrica del programa fueron:

;. Qué es esa cosa llamada diabetes methtus?

Dieta para el diabético.

Ejercicio en el diabético.

Tratarmento con hipoglucemiantes o insulina,

Cemplicaciones agudas del diabético con énfasis en hipeglucemia.
Complicaciones cronicas del diabético.

Pie del dizbético

Estos temas fueron sbordados por los médicos participantes en cada centro, previo a
8sto se les solicitd que en cada tema se deberia de insistir en el manejo conceptusl del
mismo por o que requerfa definician, los motivos para abordar el tema y cual era la
irascendencia de ese punto. El tipo de presentacién fue oral con apoyc visual con
acetaws o diapositivas. En cada exposicidn el investigador principal estuvo presente
dando en cada sesidn un resumen puntual de los aspectos principales del tema, este
resumen fue idéntico en ambos grupos.

El material de apoyo en cada casc fue acetalos, pizarrdn, cuadernos con dietas y
gjercicios para calcular sus requerimientos de manera individual, mismas célculos que se
efectuaron durante la sesion especifica.

Ei taller wuvo la finalidad de que los participantes en el mismo adquirieran las habilidades
psicomotoras para realizar un adecuado cuidade diario de sus pies, asi como a revisién
de los mismos v de los calcetines, medias y calzado que usan. Para la realizacion dal
mismo se les solicito a jos integrantes del talier que adguirieran el siguente matenai.

Palangana Toaila seca y lisa
Jaboén liquido Espejo
Crema liquida Alicatas

Las sesiones se realizaron en grupos de 10 pacientes con duracion de una hora cada
sesidn donde se explicd la maners de efectuar e lavado, secado, observacion directa con
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espejo de sus plantas, aplicacion de crema humectante o talco, revision del calzado y
calcetin o media, corte de ufas con alicatas.

En estas sesiones tanto los médicos responsables como enfermeras asistian a cada uno
de los pacientes en la realizacion de la maniobra.

Se destind que estas sesiones serian una vez a la semana ef primer mes, una vez cada
15 dias el segunde mes y una Gltima sesidn en el tercer mes,

Del material didactico para cada paciente, se les otorgd a cada uno de los participantes
un cuaderno personalizado que incluyd la siguiente informacion:

% Calendanio de actividades tedricas, taller {en su caso), dias de evaluacion, dias de
asistencia g laboratorio, fechas de entrega de resultados y conclusiones.

+ Datos clinicos de hipoglucemia y que hacer al respecio {ver anexo 4).

+ Medicamentos que no deben de ingerir durante & estudio por estar contraindicados
con la administracion de itraconazol.

% Folleto ilustrade de la manera de realizar el cuidado de los pies, el que reunia as
recomendaciones sefialadas por la OPS y Levin.®

A cada uno de los participantes incluyendo médices, enfermeras, licenciadas en Nutricien
y trabajadora social se les extendié una credencial con foto que incluyd informacion
referente a alergias, grupo v tipo sanguinec.

Del desarrollo del protocelo. A todo paciente que acudia con el investigador responsabre
del proyects se le explicd en que consistia el estudio, la necesidad de adquirir
conocimientos para un mejor cuidado de sus pies el riesgo que representa padecer de
onicomicosis en ef dedo gordo de sus pies, las complicaciones reportadas con reiacion a
el wraconazol, las evaluaciones clinicas o de laboratorio a las que serian sometido y fas
posibilidades de abandonar el estudio en cualquier momento.

De =star interesade en participar en este protocoio de investigacion anes de proceder a
Iz evaluacion clinica inicial y toma de una muestra de ufia se les solicitd que firmaran una
carta de sceptacidn donde se inciuyd la firma de un familiar y un testige donde
exprasaban estar enterados de los motivos de |la investigacidn asi como de sus nesgos y
la libertad de sbandonarla en cualguier momento, a todos se les entregd ademas una
copia de esta carta, ademas se les cuestiond los motivos por los que decidieron ingresar
af estudio.

" Este foileto fue donado de manera gratmra por Laboratorios Hoechst

[se]
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Posterior a la firma de la carta de aceptacion se les evalud por alguno de los médicos
participantes donde se les interrogd con respecto a sus enfermedades, medicamentos
que estaban tomando en ese momento, toma de antimicdficos prevics, alergias v se
exploréd sus pies para descartar la presencia de ulceracion, enfermedad vascular o
deformidad sstructural que requiriesen de tratamiento inmediato. Toda esta informacién
fue corroborada por el investigador principal y de no existir contraindicacidn para
continuar en la investigacion se les tomd una muestra de su ufia para comprobar |a
presencia de onicomicosts.

La muestra de unia se llevé al laboratono de micologia del Hospital General de Salubridad
(HGSSA), donde fuercn procesados de inmediato para una vision directa con hidréxido
de potasio (KOH AL 10%) v se sembraron en medios de cultive especifice,

Si el reporte del KOH AL 10% o cuitivo fue positivo se contacté con el paciente para
realizarle una historia clinica y solicitarle exadmenes de laboratorio.

En una segunda evaluacion clinica se efectud su historial haciendo hincapié en la
presencia de factores de riesge para ulceracion; evaluacion clinica del estado vascular al
palpar los pulsos pedios, retromaleclar, poplitec y femoral de ambas extremidades, se
evalud la sensibilidad del pie con prueba de monofilamento de nylon®, se revisd la planta
del pie en blsgueda de callosidades y de estar presentes se midieron con un papel
milimétrico autoadherible enmarcando la primera medicidn e borde externo de ia
callosidad con tinta negra, al tercer mes con tinta roja y finalmente al sexto mes con tinta
azui y un Ortopedista los evalué para determinar la necesidad de uso de plantiflas para
corregir probiemas de arco plantar.

Se les remitid a laboratoric para la realizacidon de los siguientes estudios: bicmetria
hematica completa, glucemia en ayunas, hemoglobina glucosilada Aic, colesterdi,
trigiicéridos, creatinina, BUN, urea, sodio sénto, potasio sérico, pruebas de funcién
hepatica y andlisis de crina.

En este momento se evaluaron cada caso en particular y si no se hubiese detectado
algin problema que contraindicara el ingreso al estudio se procedio a la aleatorizacion
por bioques de cuatro a uno de los dos grupos que fueron:

Grupo experimental donde los pacientes fuercn los que recibieron ademas e Ia
parte tedrica se incluyd un taller.

Grupo control donde los pacientes solo recibiercn un pragrama tedrico.

* EI monofilamento de nylon fue donado por el “Department of Health and Muman Services. Gillis W. Long Hansen's
Disease Center”
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Este programa educativo se basa en los principios de la teoria cognitiva ya que
contempla tante adquisicion de conocimientos como el desarrollo de las habitidades
psicomotoras de cada paciente para el desarrolio de la manicbras de cuidade de los pies.

Al finalizar el programa educative cada paciente fue evaluado clinicamente por un medico
que estaba cegado para los programas educativos y de la asignacion del paciente, esta
evaluacidn consistié en ver el aspecto del pie, la reduccion del area de afectacién de
cnicomicosis usando para esto el método de Zaias’?, presencia de callosidades vy
medicion de éstas (ver anexo 3). Ademas todos los pacientes se les evalud sus
conocimientos sobre el cuidado de los pies a través de un cuestionario calificado con
escala de juicio categdrico (ver anexo 2). De estas evaluaciones las que dependen de
manera directa de la educacion son el aspecto del pie y la calificacion del cuestionario
sobre los cuidados del mismo.

Par otra parte, todos los pacientes se les evalué micclogicamente con vision directa con
KOH al 10% y cultivo de una porcidn de ufia def mismo dedo del que se tomo la primera
muestra al finalizar los 3 meses del programa educativo y a los 3 meses posteriores.

Ademas se les fotografiaron sus pies al inicio vy at finalizar los 3 meses del programa.

El método propuesto por Zaias'® nos ayuda para valorar de manera mas objetiva la
evolucidn del crecimiento de [a ufa y con esio el grado de afectacién, este método
consiste en que a la ufia infectada se les realicé una marca en la regién de la base de
ésta, por medio de una hoja de bisturl del no. 15, este se reilend con tinta china este se le
conoce como “punto X7, posteriormente durante el seguimientc se traza una linea que va
desde el punto x hasia la marca de tinta a esta linea se le conoce como “linea y”
haciendo evidente la evolucién de |a lesién al pader observar la barrera de |a ufia nugva
con la vieja, por lo que se puede ver las diferencias vy se puede medir el porcentaje de
afeccion que persiste en la una asi como la ausencia de respuesta a tratamiente.

A todos los pacientes se les recomendd la compra de calzado adecuado y de caicetin o
media a utilizar, con respecto a la crema y jabdn liquidos no se prefirid marca en especial.

Por su parte, todos los pacientes recibieron itraconazol® a dosis de 200 mg al dia por un
lapso de tres meses, el medicamento se envasd en frascos con dotaciones para 7 dias
cada uno v cada frasco se rotulo con el nimero de registro de paciente y semana de
dotacion. La dotacién del medicamento esta se efectud semanalmenie en &l grupc
experimental v cada 15 dias en el grupo contral, por lo que ia manera de administracién
dei farmaco fue supervisada y se les solicité la devolucion de los frascos anteriores para
poder darles nueva dotacion. Finaimente la cuenta de capsulas sobrantes se efectué en
otrs sitio diferente al de reunién con los pacientes y sin la presencia de éstos.

* El sraconazol fue donado por Laboratorios Senosiain S A. ds C V.
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El desarrollo del protocolo contemplé que a una semana de iniciado este se les solicitd
una determinacién de glucemia para ajustar dosis de hipoglucemiantes, por los efectos
que tiene el itraconazot sobre 10s hipegiucemiantes.

Las visitas subsecuentes fueron cada mes por el lapso de tres meses y en cada una
ademas de la evaluacion clinica se solicitaron los siguientes exdmenes de laboratono:
glucemia, TGO, TGP

En cada visita se pregunto sobre cuaiquier evertualidad que hubiesen presentado vy la
conducta que tomaron al respecto ademas de que todos los pacientes tuvieron cita
abierta en cualquiera de los centros del estudio.

Se contacto con ¢l jefe de Servicio de Urgencias del Hospitai 1° de Octubre donde se le
presentd el protocolo y la posibilidad de que acudieran los pacientes quedando de
acuerdc en su atencién inmediata.

Se tuvo un especial cuidado con respecto a las complicaciones atribuibles al itraconazol
asi como de la necesidad de suspenderio por otra indicacion médica.

Desafortunadamente no contamos con el apoyo econdmico par brindarles a cada uno de
los participantes por lo menos un par de calzado especiales para los diabéticos, por lo
que esto constituira una variable no confrolada.

En resumen al término del tercer mes se efectud lo siguiente:

Evaluacion por el médico asignado al respecto.

Aplicacion del cuestionaric sobre grado de conocimiento del cuidade de los pies.
Toma de una porcidn de ufia dei dedo marcado para estudic de laboratoric
micoldgico.

Se determind glucemia, niveles séricos de las aspartato aminotransferasas (TGO) y
alanina aminctransferasas (TGP) y de hemoglebina glucosiiada.

Medicidn del crecimiento de la ufia y del didmetro de las callosidades.

Medicidn en porcentajes del grado de curacidn clinica de la ufa, los porcenigjes
fueron de 0, 25, 50, 75 0 100%.

Toma de fotografia de control.

Cuantificacién individual de numero de cdpsulas no tomadas.

Evaluacidn det control de asistencia.

VVY VYV ¥ VYV

Y al termino del sexto mes se efectud.

» Evaluacion por el médico asignado al respecto.
» Cuestionario sobre grado de conocimiento dei cuidado de los pies.

» Toma de una porcicn de ufia del dedo marcado para estudic de laboratorio
micolbgico.
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> Se determind glucemia, niveles séricos de aspartatc aminotransferasas (TGO) vy
alanina aminotransferasas (TGP} y de hemoglobina glucesilada.

» Medicitn del crecimiento de ia ufia y del didmetro de las callosidades.

» Medicion en porcentajes del grado de curacion clinica de la ufa, los porcentajes
fueron de 0, 25, 50, 75 ¢ 100%.

Ef médico evaluador fue un Internista del H. R. 1° de Octubre gue desconocia las
maniocbras educativas y la asignacién de cada paciente, durante la evaluacién no
pudieron comunicarse este médico con {0s pacientes, ademas nunca se le dio a conocer
el resultado de las evaluaciones.

En dos casos en la evaluacién del tercer mes esta fue realizada por otro médico diferente
al evaluador por ausencia del mismeo.

En un caso de la evaluacion al sexto mes esta la realizé uno de tos investigadores porque
la paclerte sufrid fractura de uno de sus pies y existid la necesidad de acudir a su
domicilio a realizarla y no podia asistir el médico evaluador asignado.

De !a variable desenlace. Para calificar fa curacion clinica se considerd esta segin los
criterios de Scher™ considerando como curacidn si la ufRa infectada se habia sustituido
por ufia sana; mejoria si existe evidencia clinica de esta, pero {a ufia sana no logré
desplazar por completo a la ufia enferma; falla en el tratamiento si no existié mejoria
alguna después de los tres meses de tratamiento; y éxito clinico si al final del tratamiento
existié una ufia limpia {involucro de un 0% de infeccién) o del 1% al 24% (involucro
minimo de la ufa).

Al respecto nosofros consideraremos como variable desenlace clinica exitosa si al
finalizar los 3 meses del programa educativo la presencia de una ufa iimpia de por lo
menos el 75% de su superficie total, usando el método de Zaias'” ayudandonos ademés
con un papel milimétrico.

Se considerd una recaida sI posterior a la curacion clinica a los 8 meses nuevamente la
ufia se encuentra infeciada.

Desde el punto de vista micolégico se considera una curacién st el KOH AL 10% y cultivo
son negativo y una infeccién persistente si alguno de los dos fuera positivo.

Otras definiciones operacionaies

Consideramos oportuno definir las siguientes variables.

T

> Paciente con diabetes mellitus tipo 2 es aquel que cubra los cnierios de ta ADAZ,

¥ Insuficiencia arterial se consideré si no se pudo detectar la presencia de alguno de ics
siguientes puisos pedio, retromaleclar, popliteo y femeral.
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Los pacientes con insuficiencia arterial se les remitié con un cirujano cardiovascular
para su atencidn y se les catalogd de acuerdo a los criterios de Fontaine™

Estadiocl.  Asintomatico.

Estadio [l a. Claudicacion intermitente a una distancia superior a fos 100 metros.
Estadio Il b. Claudicacién intermitente a una distancia inferior a los 100 metros.
Estadio . Presencia de doior en reposo.

Estadio IV. Lesién trdfica o gangrena

Neuropatia sensorial diabética si presentaron ausencia de sensibilidad para la prueba
de monofiiamento de nylon en alguno de los siguientes puntos especificos 1a region
plantar de la falange distal del dedo gordo y la primera, iercera y quinta cabeza
metatarsial™,

Paciente diabético de alto riesgo para desarrollar ulceracion en sufs) pie(s) aguel que
redna los siguientss criterios:

1) Haber tenido amputaciones previas o historia pasada de una Ulcera en sus
pies.

2} Pacientes con neuropatia y/o enfermedad vascular,

3) Edad mayor de 40 arfios.

4) Duracién de la diabetes de mas de 10 afics.

Callosidades toda presencia de hiperqueratosis en zonas de presién o roce.

Curacion de la callosidad si al final de los 3 meses la de mayor diametre hubisse
disminuido en por Io menos un 50%.
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VIii. Aspectos éticos

E! protocolo fue presentado a los comités de ética tanto del Hospital Regional 1° de
Qctubre y de la Clinica Gustave A Madero, an ambos sitios fue aprobado para su
realizacion

Por otra parte se presentd el profocolo ante la Secretaria de Salud ya que dentro de la
realizacion se contemplé la administracion de itraconazol, esta institucién también lo
aprobd para su realizacion al concluir que satisface las normas de las buenas préacticas
ciinicas en investigacion, los acuerdos celebrados en Helsinki, Tokio, Venecia y Hong
Kong en investigacién en humanos, asi como los articules 1 a7, 13, 14, 16,62, 68y 73
del reglamento de la ley General de Salud en materia de investigacién para la saiud.

La participacion en este protocolo de invesiigacion fue voluntaria para lo que tuvieron que
firmar una carta de consentimiento (ver anexo 1) recalcandoies a cada paciente que
podrian abandonar el estudio en cualquier momentc y que de ninguna manera esto
afectaria a su atencidn dentro del Instituio.

IX. Andlisis estadistico
El anélisis estadistico conllevo los sigulentes puntos:

1. Para todas variables que solo contemplaron frecuencias se realizaron tablas con
porcentajes, tasas o razones.

2. Las comparaciones efectuadas entre grupos de variables nominales y ordinales se
utilizaron la ji cuadrada y si los valores esperados eran mencres a cince se realizd
prueba exacta de Fisher.

3. Con respecto a las variables dimensionales se efectud en principio un andiisis de su
curtosis v sesga, para determinar si presentaban distribucidn normal.

4. Dado que ninguna de las variables cuantitativas presentd distribucidon normai, se
efectuaron pruebas de hipotesis no paramétricas de grupos independientes como es
ta U de Mann Whitney.

5. Se aplicé un modelo de regresion logistica para determinar la presencia de variables
predictoras con relacion a la curacion clinica.

El nivel de significancia se establecié en un 5% unimarginal.

Para e! andlisis estadistico se utilizaron los siguientes paquetes estadisticos: Epi Info 6.0,
Intercocled Stata 5.0 y SPSS 8.0.



X. Resultados

Durante el lapsc entre diciembre de 1898 hasta junio de 19389 se invitaron a
participar a todos los diabéticos que acudieron al H. R. 1° de Ociubre o a ta Clinica
Gustavo A Madero y que en principio se sospechd la presencia de onicomicosis,
desafortunadamente no se llevé un registro adecuado de todos los que acudieron
al llamado de invitacidn a participar en este protocolo, por io que solamente
contamos con los datos en los que se sospecho ese tipo de micosis del ple.

En el periodo sefialado se registraron a un total de 117 pacientes en el que se
sospechsé de |a presencia de onicomicosis y que de manera inicial reunieron los
criterios de inclusion a excepcion de sus pruebas de funcidn hepatica.

Posteriormente se les realizd vision directa de una porcién de ufia con KOH al
10% detectandose 60 pacientes positivos (51.2%) y 57 negativos (48.7%). Por su
parte, el cultivo fue positivo en 56 de los 117 pacientes (47.9%). Al efectuar el
calculo de consistencia, tomandoe como estandar de oro al cultivo y como prueba
diagnéstica al KOH, esta fue de 91.5% con una kappa de 0.83, los valores
predictivos positivos fueron del 86.67% vy los negativos de 96.49% {ver tabla 1).

Los resuitados del cultivo positivo tanto en el grupo inicial de pacientes como en el
grupo de estudio fueron muy simifares ya que en ambos &l Trychophyton rubrum
fue el agente que con més frecuencia se agislo {ver tabla 2).

De los 60 pacientes con KOH al 10% positivo solamente 44 decidieron continuar
en ef protocole, los 16 restantes (26.67%) que no decidieron continuar en este
estudio arguyeran las siguientes explicaciones: seis no dieron explicacion alguna,
dos declararon ser alcohdlicos, por miedo en dos casos, no ser diabético un caso,
padecer hemorragia de tubo digestivo alio que contraindicaba et usc de
itraconazel por medicamentos para tratar esta hemorragia en un caso, dejar de ser
derecho habiente del ISSSTE un caso, cardiopatia isquémica gque ameritd
fratamientos que contraindicaban el itraconazoi en un caso y pérdida de peso de
etiologia a determinar que no aseguraba el tiempo minimo de seguimiento en un
caso.

Con respecto a los motivos por los que decidiercn participar en este estudio fueron
en el caso de las mujeres fue el aspecto estético y en el caso de los hombres era
por sentirse mejor y lograr tener mejor nivel de giucosa. Es de llamar la atencion
que solo dos pacientes, ambos hombres, el motivo fue por miedo & ser
ampuiados

Previo a la aleatorizacidn de pacientes se fomaron pruebas de funcionamiento
hepdtico para descartar posibles alteraciones de las mismas que ceniravinieran
con el inicio del pratocole, en todos los casos estas pruebas se encontraron dentro
de parametros normales.

)
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En ese momento se les asignd de manera aleataria y por bloques de cuatro en
dos grupos de 22 pacientes cada uno v se les cité para la realizacion de su historia
clinica.

Con relacién a la historia clinica sole un paciente def grupo expenmental no se
pudo efectuar porque dicho paciente no regresd a la realizacion de la misma vy a
pesar de solicitar que podria acudir al inicié del programa no le fue posible por
modificaciones del horario de su trabajo.

Al jnicio de! programa dos pacientes del grupo expenmental y uno del grupo
control no acudieron al mismo, del grupo experimental uno es el mismo que se
mencioné en el parrafo anterior y otro no regreso por problemas familiares. Por su
parte, el paciente del grupo contral no dio explicacién aiguna y a la busqueda en
su domicilio se corrcbord que este era falso, por lo que no pudimos constatar las
causas del abandono.

Las evaluadiones clinicas no se pudieron efectuar en dos pacientes uno del grupo
control y otro dei grupo experimental.

Las caracteristicas clinicas y de laboratorio de los pacientes al ingresar al estudio
fueron similares sin que esxisterian diferencias significativas como se puede
apreciar en |a tabla 3, las comparaciones en estos daios se efecutaron por prueba
de U de Man Whitney o por ji cuadrada o prueba exacta de Fisher segin fuera el
£aso.

Con relacion a las enfermedades coexistentes a la diabetes mellitus {tabla 4}
fuercn ta hipertension arterial en 7 de los pacientes en ningln caso al inicio se
controlaban con medicamentos contrandicados para el use del ifraconazol, sin
embargo, en dos de estos fue &l descontrol de la hipertension gue obligd a iniciar
con medicamentos contraindicados para coadministracién de itraconazol como se
describe en la seccién de eventos adversos, ia depresion se encontraba presente
pero era controlable sin medicamentos, el restc de enfermedades no
contraindicaban el uso del medicamento.

Dentro del manejo de su diabetes es evidente la utilizacién de hipoglucemiantes
orales ya sea dnicos o combinados como parte principal del manejo de ia diabetes
{ver tabla 5). En el caso de ios pacientes en este estudio predoming el uso de la
glibenciamida y mezclas de farmacos como parte ceniral de su tratamiento para 1a
diabetes meliitus. Es de ilamar la atencidn que ninguno de los pacientes
mencionard o se corroborara la realizacién de actividad fisica como parte de su
tratarniento de control giucémico y que la dieta solo se mencionara por 2 de ios
pacientes. Ahara bien, no importando el tipo de tratamiento en ningunc de los
grupos se encontraba con control glucémico adecuado o con niveles de
hemeglobina glucosilada dentro de rangos normales.



Del programa educativo
Acherancia al programa educativo (asistencia).

El promedio de asistencia al curso en su parte tedrica se obtuvo al dividir las
sesiones asistidas/sesiones impartidas, En el grupo experimental donde se
impartieron 11 sesiones la mediana fue de 82% v para el grupo control donde
impartimos 7 sesiones la mediana fue de 86%, al hacer la comparacién no
existieron diferencias estadisticas y el valor de p fue = 0,445,

El tailer que se llevd a cabo en el grupo experimental que incluyd 6 sesiones el
promedio de asistencia grupal se obtuvo tras sumar el nimero de asistencias y
dividirlas entre ¢l total esperado de asistencias fue del £8.35%.

Al considerar de manera conjunta la asistencia del grupo experimental con la del
taller y el curso tedrico, la mediana se situd en 79%, lo que sigue siendo inferior al
86% del grupo control. Esta dferencia no resultaron ser estadisticamente
significativas ya que ef valor de p fue de 0 170.

Adherencia al medicamento.

La adherencia del medicamente se midid al dividir el nimero total de capsulas
tomadas por paciente y el numero total de cdpsulas a tomar, posteriormente se
agruparon en porcentaje de adherancia como se detalla en la tabla 8

Con relacion al itraconazol el porcentaje de adhersncia para ambos grupos se
representa en la tabla 8, siendo mejor en & grupo control con una diferencia
estadisticamente significativas con una 4* 4g, de 11 4452 y p=0.G10,

Cabe mencionar en este momento gue de los dos pacientes con adherencia
menor al 70%, soic ung cencluyd sus evaluaciones obteniendo cura micoldgica
perc nc clinica, el otro paciente sole se pudc evaiuar clinicamente al 3er mes
siende no satisfactona, ef motivo de su incumplimiento se debid a complicaciones
que presentd por cirugia oftalmoldgica lo que limitd su asistencia y toma de
meadicamento.

Eficacia del programa educativo: curacion clinica, curacién micoldgica, calificacion
de conocimientos.

Al finalizar los tres meses de ambos programas educatives se evaluaron 42
pacientes de los 44 iniciales lo que representd un 95.5 % y el éxito ciinico definido
como disminucion = al 75% de la lesién original esta se logré en 4 pacientes dei -
grupo experimental es decir un 19% contra ningdn pacients del grupo control es
decir un 0% al construir unza tabla de 2 x 2 esita diferencia mosird no ser
estadisticamente sigmficativa (p = 0.053).



Sin embargo, al considerar la disminucion porcentual de la lesidn en cada paciente
{tabla 7 y gréfico 1) y al comparar la distribucion ente los dos grupos esta fue
diferente estadisticamente con una x* g de 10.8584 y p= G.031 y para prueba
exacta de Fisher el valor de p es de 0.021.

Al 8° mes la evaluacion clinica se pudo efectuar en 42 pacientes (95.5%) 21 de
cada grupo el exito clinico se logré en 8 pacientes del grupo experimental (29%) y
en 9 del grupo control {43%), esta diferencia no fue estadisticamente significativa
(p=0.328 y sus IC al 95% -0.19 a 0.39). Al considerar la disminucion porcentual
de fa lesion en cada paciente (tabla 8 y grafico2) y al comparar la distribucion ente
los dos grupos, estos no mostraron ser diferentes estadisticamente con una %2 4 gy
= 59780 p=0.201

Con relacidén a la evaluacion micoiégica al tercer mes los resultados fueron de la
siguiente forma; {a) en el grupo experimental se obtuvo emradicacién micoldgica
(KOH y cuitivo negativos) ent 4 cascs e infeccidon persistente en 18 casos
distribuidos a su vez de la siguienie forma en 15 con KOH positivo vy cultivo
negativo y en un caso tanto KOH comeo cultivo fusron positivos; (b) en 2! grupc
control en 20 casos evaluados no existid eradicacion micoldgica ya que en 5 el
KOH fue positivo con cultivo negativo, en 13 el cultiva fue positivo y KOH negativo
y en 2 cultivo y KOH fuercn positivos. La diferencia de los 4 casos de erradicacion
micoldgica que se presento en el grupo experimental la diferencia no fue
estadisticamente significativa (p=0.53).

La evaluacidn micoldgica en el grupo experimental al sexto mes la erradicacién
micoldgica se logrd en 7 casos (35%), infeccion persistente en 13 casos (65%) v
recaida en 1 solo caso. Por su parie el grupo conirol tuvieron erradicacian
micolégica en & pacientes (30%) y 14 con infeccidén persistenie (70%), en este
grupo no podemos hablar de recaidas ya que a los tres meses todos presentaban
infeccion persistente. No existe diferencia estadistica entre ambos grupos (p =0 5).

Con respecto a la presencia de callosidades estas se encontraron en 10 pacientes
del grupo experimental y 14 del grupo control. Al inicio del programa la mediana de
diametro fue de 3 centimstro para el grupo experimental y de 2.75 para =l control
{p= 0.437). A los tres meses existid disminucion de la mediana del diametro en
ambos grupos a 1.4 centimetros v O centimetros para el experimental y controf
respectivameante (p= 0 21} v al sexio mes la mediana en ¢ sxpenimeantal dismiruyo
a 1 centimeiro y en el control & O centimetros {p=0.082). Si bien ia diferencia
estadistica no fue significativa el impacto clinico es sorprendente va que se logrd
abatir un factor de nesgo para el desarollo de una ulceracion.

La cairficacién de la msjoria del estado de! pie al tercer mes sus medianas fue de
4 para ambos grupos (p= 0 698) y al finalizar el 6° mes las medianas se fusron de
8 para ambos grupos (p=0.174).
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Con respecto a la calificacién del examen de conocimientos relacionados al
cuidado de los pies del diabético, dicha evaluacion fue aplicada a solo 20
pacientes de cada grupo al inicic de la maniobra, a los 3 meses vy a los 6 meses.
Las medianas de calificacién al inicio fueron de 6.07 y 6.43 para el grupo
experimental y control respectivamente {p=0 025). Al tercer mes fueron de 8.07 y
de 6.90 (p =0.035} favoreciendo al grupo experimental. Finalmente al sexto mes
fueron de 8.07 y de 7.9 (p= 0.947), llama la atencion que las calificaciones para el
grupo control siguieron una incremento monoctonico.

Evenios adverses, resultades biocquimicos y otras consideraciones.

Los eventos adversos se presentaron en 10 pacientes en fotal dos en el grupo
experimental y 8 en el grupo control, dichos eventos fuercn hipertensidn arterial,
ulceracidn del pie, tromboflebitis, neurcdermatitis y presencia de palmas amarillas.

En el caso de lg ulceracidn de los pies se presemtd en dos pacientes ambos
pertenecientes ai grupo control, en ambos cascs fueron de gradoe | y se resolvieron
con medidas generales cerrando perfectamente la ulceracion.

Con relacion a las palmas amarillas estas se presentaron en cuairo pacientes
tres, en grupo control y uno en el experimental, en todos los casos no existid
alteracién de las pruebas de funcién hepética y solo en dos existié incremento de
niveles de carotenos y en estos pacientes coincidié con la administracion conjunta
de ciprofloxacmo por infeccion urinaria. En ninguno de los pacientes se suspendid
el itraconazol y la coloracion amarilla de las palmas se desaparecid un mes
después de {a terminacidn del tfratamiento con este medicamerdo.

Cabe también mencionar con relacion a la hipoglucemia, efecto al que estabamos
prevenides con la toma seriada de muesiras de glucosa sérica y con
adiestramiento a los pacientes para su deteccion y manejo de inmediato, salo un
paciente la reporté como "posible” por mencidn de datos clinicos de la misma y
atribuible a la no ingesta de alimentes vy si toma de hipoglucemiants, esto no pudo
ser corroborado por determinacion sérica.

Al contabilizar ef nimero total de eventos adversos y compactarics en una tabia 2
X 2 comparando presencia o no de evento adverse, se pudo constatar que
existieron diferencias sstadisticamente habtando ya que el vaior de ¥? = 4.8 dando
un valor de p = 0.028, favoreciendo al grupo control con  mayor numero de
eventos adverses.

De los resultados bioguimicos no existieron diferencias significativas con relacién

a las pruebas de labcratoric de seguimientc que se realizaron a todos los
pacientes (tabla 9y 10).
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Del analisis de intencion a tratar

El andlisis de intencidn a tratar se considerd solamente para la curacién ciinica
presente ¢ ausente {&xito clinico) en los dos pacientes que nc tenemos su
avaluacion ai final de los periodos determinados para esto

Con relacion al éxito clinico al tercer mes consideramos los siguientes puntos.

1.

Si los pacientes faltantes hubiesen presentado curacidon clinica en sus
respectivos grupos esto no representaria diferencias estadisticamente
significativas (p de 0.093).

Si considerdramos que los faltanies rubiesen representade ausencia de
curacion esto no representariz diferencias estadisticamente significativas (p de
0.054)

Para el sexto mes estas mismas consideraciones nos representarian los
siguientes resultados:

1.

Si los pacientes faitantes hubiesen presentado curacion clinica en sus
respectivos grupos esio no representaria diferencias estadisticamente
significativas (p de 0.540).

Si considerdaramos que los faltantes hubiesen representado ausencia de
curacion esto no representaria diferencias estadisticamente significativas {p de
0.531).

a3
~}



Xl. Discusion

La diabetes mellitus es una enfermedad con trascendencia individual y social por
las compiicaciones de la misma, ios costos en su tratamiento y rehabilitacion, asi
como por ef reto que representa llevar a un buen control a los pacientes
diabéticos, considerando ademés que existen discrepancias ianto de parie del
personal de salud como de los pacientes con relacion a lo que se considera “un
buen conirol” del diabético.

Este hecho no le es exento a los problemas crénicos de los diabéticos como es el
llamadc “ple diabético”, donde una parte principal de este problema recae en la
ignorancia que {enemos personal de salud y pacientes con respecto al manejo
preventivo o curativo de esta complicacidn.

Se sabe gue la ignorancia favorece el desarrollo de ulceracion de los pies del
diabético y su amputacién con un riesgo de 3.2 ¥, ademés de que la onicomicosis
también representa un riesgo para ulceracion de 1.32, es decir un 32% maés para
aqueilos que ia padecen ¥, independientemente de la existencia de otros factores
de riesgo. Este problema se ha abordado en los programas educativos para
cuidado del pie del diabstico donde incluso se menciona que existe una mejoria de
la micosis y onicomicosis sin recibir tratamiento especifico para esta infeccién, por
esto consideramos prudente evaluar el impacto que puede tener un programa
educativo sobre |a tasa de curacion de {a onicomicosis en pacientes gue recibieron
tratamiento antifungico especifico; bajo el supuesto de que el programa educativo
con taller mejorara los cuidados de los pies e incrementara |z adherencia a la toma
de antifungice io que se tragucird en un aumenio de la tasa de curacién clinica y
micoldgica.

En este estudio desafortunadamente la tasa de respuesta a la invitacion para
participar en el mismo no se pudo obtener dado que ne se llevé un registro
adecuado de los interesadoes.

La prevalencia de la onicomicosis en ef grupo de diabéticos estudiados fue del
51% considerando solo |a vision de KOH positiva y del 47.9% para el cultivo 1o que
difiere de ofros estudios * en donde se reporta una prevalencia del 78% y en
poblacién abierta del 60% *°.

Cabe sefialar que nosotros no incluimos pacientes con insuficiencia arterial que se
considera es un factor predisponente mayor para padecer onicomicosis, esto
puede en parte explicar las diferencias de la prevalencia.

En relacion con la frecusncia con la que se aisiaron los agentes causales de la
onicemicosis los resuftados fueron similares a los reporles nacionales e
interracionaies “*° donde el Trychopyton rubrum es el agente etiolégico que con
mas frecuencia se aisla.



La sensibilidad diagnéstica det cultivo fue del 96%, lo que es superior al reporte de
otros sitios que describen del 30 al 50% % esto se debe en gran parte que el
iaboratorio de Micologia del Hospital General se considera un sitio de referencia
de todo ef pals y la experiencia acumulada se refleja en sus resultados.

Ademas al practicar un examen de consistencia para el observador de la visién de
KOH comparado contra el resultade de cultivo se obiuvo una kappa de 0.83 lo que
da una aita confiabilidad para los resultados micolégicos.

Et valor predictivo positivo de la visién con ¢l KOH al 10% para el resuitado del
cultive primaric fue 87% y el valor predictivo negativo fue del 96%. Esios
resultados se traducen en el hecho de que un cultivo pudo haber sido reportado
como negativo por contaminacién ¢ porque el paciente tomaba un tratamiento
antifungice a dosis que pudieran haber inhibido &l crecimiento, pero no negativizar
la visién de KOH, de tal manera que la visién con KOH resulta ser un método muy
confiable.

Cabe ia reflexton de que e} diagnostico de omcomicosis debe de apoyarse en
estudios de laboratorio ya que la apreciacidn clinica del problema tiene una baja
especificidad y bien podriamos scmeter @ un riesgo innecesario a un grupe
considerable de pacientes.

Con retacion a las caracteristicas clinicas de los pacientes y considerando a jos
factores de nesgo'® para la onicomicosis de los pies se excluyeron de manera
sistemdtica a los pacientes que presentaban enfermedad vascuiar, por 1o que los
resultados que obtenemos ne son generalizables a poblacidn diabética total.

Las otras caracteristicas clinicas y de enfermedades asociadas que pudieran
favorecer la respuesta al tratamiento antimicotico se encontraron batanceados y
no demosiraron diferencias estadisticas.

Ahora bien, con respecto a la tasa de curacidn clinica obtenida & los fres meses y
que se encuentra con diferencias limitrofes significativas se puede explicar porque
el tamafio muestral fue fimitade y encontrar las diferencias planteadas exigia que
aste fuera mayor, pero también se debe a que |a variable dependienie elegida no
fue tal vez la mejor ya que resulta dificl poder establecer de manera directa y
causal que la maniobra educativa si influye en la curacion de la micosis ya que
ofros factores como pueden ser la corroboracion del uso adecuado det calzado,
caicetin o talco no era posible mediric de manera objetiva y confiable. Sin
embargo, los pacientes que presentaron curacidn clinica si es explicable por la
ejecucidn consiante del cuidado diaric de los pies y que las calificaciones no
efectuadas por el evaluador no influyeron en & resuitado final.

1o que resulta mas obvio es que la tasa de curacion a seis meses es mas
atribuible ai efecto profongado del medicamento v que a pesar de gue hubiesen
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llevado a cabo las maniobras de cuidado del pie de manera adecuada estas no
pudieran influir sobre la curacion de la micosis. Por lo anterior ia variable
desenlace bien pudiera haber sido la ejecucion de tas manicbras del taller y la
corroboracion de estas, asi como de la mejoria del estado general del pie v a largo
plazo la disminucion en la incidencia de ulceracién del pie.

La tasa de curacidn micoldgica no fue diferente en ambos grupos, pero esto se
debe a la efectividad dei medicamento administrado, estas tasas son similares a
las reportadas en pacientes no diabéticos.

Cabe si hacer notar que en dos pacientes del grupo control (4.8%) desarrallaron
una ulceracion grado 1 sin gue este hecho representara una diferencia reai, por
esto se considera que €l fiempo de seguimiento de los pacientes deberia haber
sido mayor ya que la incidencia de la ulceracidn que reguiere amputacion es de
alrededor del 2.2% anual .

Existieron diferencias importantes en los dos programas educativos como fueron
el nimero de horas para las sesiones teGricas que fue mayor para el grupo
experimental, este hecho aunque en principio pareciera ser importante tuvo
repercusiones diferentes ya que la asistencia fue mejor porcentuaimente en el
grupo control, por esto podriamos concluir gue resuita mejor un curso con Menocs
horas de duracién pero con gran calidad en el material expueste

Estas diferencias de horas bien pudo haber influide en la mejor calificacidén de
conocimientos para el grupo experimental a los 3 meses, pero las no diferencias
encontradas al 6° mes se deben en parte a un sesgo de memoria y2 que no se
meodificd la presentacién del cuestionario v las preguntas resultan ser muy
sencillas y facil de recordar

Ahora bien, dado que en el grupo control no existid tailer, el nimero de horas
dedicadas al curso fedrico fue mas limitadas y que en la invitacién a participar en
el estudic se relacionaba con la curacion de la onicomicosis es de considerar que
esto influyd en la adherencia a la toma del medicamento gue fue mayor. Lo
contrario se observd en el grupo experimental donde la mayor importancia se le
dio al taller donde se enfatizd qgue lo mas trascendentie era una correcta siecucion
de las maniobras del cuidado del pie, fue un error el no haber comparado la
adquisicidn de las habilidades para realizar dichas manobras, recordemos que en
ambos grupos se les proporciont el material por escrito de estas.

Un fenémenc que resulta de interés es el relacionado a los pacienies que
presentarcn callosidades y que no importando &t grupo at que perienecieron los
didmetros disminuyeron considerablemente y esto si se debe a2 un mejor cuidadec
de los pies, representando que los pacientes hubiesen llegadc a esta mejoria por
haber tenido una mejoria en los conoccimientos al respecto ya sea por el taller o
por la informacion escrita.
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De los eventos adverscs estos se presentaron mas en el grupo controi lo que
refleja que tuvieron una mayor adherencia al programa y farmaco. Un fendmeno
gue merece mencién especial es que en 4 pacientes se presentd una coloracién
amaniienta de las patmas y que esio desaparece al mes de la suspension del
medicamento, este hecho posiblemente si sea causado pro el itraconazol No
obstante estos hechos el itraconazol resulté ser un medicamento bien tolerado y
seguro para el maneio de ia onicomicosis en diabéticos.

El programa educativo como tal influyo de manera positiva en ambos grupos ya
gue si bien presentaron mejoria en las calificaciones de conocimientos, también
presentaron una mejor adherencia al medicamento con la consecuente curacion
de eifos. Si transpolamos estos resuiiados & la necesidad que tenemcs de hacer
conscientes a los pacientes de que para su control de la enfermedad se requigre
tanto de seguir las medidas dietéticas y ejercicio como la toma puntual y correcta
de sus medicamentos, los programas educativos deben ser continuos y
permanentes.

También resulto favorable es que un sistema de administracion de farmacos
supervisado mejora la tasa de curacion, este fendmeno ya se ha podido constatar
en e} tratamiento de otras enfermedades como es la tuberculosis pulmonar. Sin
embargo, debemos de recalcar que el diabético debe seguir indicaciones
dietéticas, de ejercicio y farmacos todos los dias y que se requiere de hacerie
evidente io tfrascendente que resulta en su salud y no limitar ios resultados a un
nivel de glucemia en cada cita a la que acude con nosotros.

Un aspecto que no se contempld en este estudio son los factores inherentes al
paciente que puedan explicar el éxito o fracaso del mismo, nos referimas al locus
de control, las redes de apoyo familiar y a los problemas econdmicos que miten el
acceso a contar con todo lo necesario para disminuir riesgos de compiicaciones
por gjemplo calzado, calcetines o medias adecuadas, comestibles propios para el
control de su enfermedad, {an sclo por mencionar algunes.

Los resultados obtenidos en este trabajo nos permiten concluir que:

1. No se logrd demostrar que el ialler lograra aumentar la tasa de curacién clinica
ni micologica de la onicomicosis a los 3 y 6 meses ni de la adherencia al
medicamento. Las posibles explicaciones al respecto bien pudieran ser las
siguientes:

1.4.La adherencia al itraconazot en ambos grupos fue relativamente alta. Sila
consideramos como = al 80% esta se presentd en ei 100% del grupo
experimental y en el 90% del grupo control. Esta alta adherencia fue
suficiente para obtener ias tasas de curacion semelantes entre ambos
grupos, ademas de que en ambos grupos desde un principic se insistio
sobre |a trascendencia de |a onicornicesis con relacion al riesgo de poderse
ulcerar y de amputacion y de que ambos grupos recibieron la informacion
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tedrica sobre su importancia durante e desarrollo de la mamobra
educativa,

1.2 El taller no logrd que la adherencia al itraconazol fuera en &f 100% lo que
se puede internretar como gue los pacientes inscritos at taller el mensae
principal fue el de mejorar 1as manicbras dingidas al cuidado del pie mas
que reforzar la toma del medicamento.

1.3.8i bien, |z posiblidad de demostrar e impacto del taller sobre las
maniobras de cuidado del pie v la mejor adherencia a la toma de
medicamentos para curar la onicomicosis pudiera haber sido confrontar a
un grupo gue recibiera el taller contra offo que soclo recbiera fa
“prescripcion” sin supervision de la toma de medicamentos, esta maniobra
nos conduciria a no saber cual fue el impacio real del taller sin saber
cuales otras pudieran ser las explicaciones al respecte.

Las predicciones de las tasas de respuesta clinica (estimadas en valores altos)
no se cumplieron, de hecho, fueron relaiivamente bajas a los 3 y 6 meses. Sin
embargo, estas cifras van de acuerdo con la experiencia del uso del itraconazol
en pacientes no diabéticos. Esta circunstancia hizo que el poder del estudio
fuera mas bajo que el predicho.
El hecho de que a los tres meses en el grupo expenmental se presentaran 4
casos con curacién dlinica es difici poderia atribuir a la realizacidn de los
cuidados diarios del pie, porque lo contrario también pudiera ser defendible en
gl hecho de que el itraconazol por si mismo puede favorecer este tipe de
curacion Esto resulta mas evidente al 6° mes donde la tasa de curacidn es
similar en ambos grupos lo que si pudiera ser atribuible al efecto del
medicamento “per se”

Finalmente algunas consideraciones para estudios subsecuentes podrian ser:

B

>

v

Seleccionar una mejor variable desenlace para medir de manera mas
adecuada el impacto de la maniobra educativa.

Prolongar los tiempos de seguimiente para valorar el impactc de los programas
educativos,

Considerar el tipo de pacienies, edades, labores que efectUa, estado
scondmico y cultural para poder brindar cursos diferentes en contenido v
horarios de imparticidn.

Se requieren de cursos tedricos practicos para mejorar ta adherencia a la dieta
y el gjercicio partes primordiales en ie tratamiento de los diabéticos,

Debemos motivar més al personal de salud para que de manera continua y
adecuada cnenten a los pacientes y midan los resuitados de sus
intervencionas

La participacién de ia familia es parte primordial en el controt del diabético,
cabe recordar la predisposicion genética para este padecimiento.

Queda estudiar de manera méas estricta la participacién de ia onicomicosis en
la génesis de ulceras en los pies del diabético.
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Tabia 3. Caracteristicas al ingreso de ambos grupos.

Caracteristica Grupo experimental® Grupo o]
{n=22) Control*
{n=22)

Edad 53 54 NS
Sexo (hombres/mujeres) 13/9 8/14 NS
Tiempo de duracion de DM {afios) 85 8.0 NS
Primaria completa 521 8/22 NS
Fumador aciuat 721 3/22 NS
Exfumader 3121 4/22 NS
IMC <25 2/21 5/22 NS
IMC 25-29 15121 8/22 NS
IMC 30 - 34 4§21 8/22 NS
IMC > 35 o2 1722 NS
Presencia de neuropatia 7i21 422 NS
Duracion DM de mas de 10 afios 7121 10/22 NS
Pacientes de alto riesgo 1142% 13/22 NS
Porcentaje de cnicomicosis clinica 100 % 100% NS
det ter ortejo
HbA1c(%)' 9.27 507 NS
Glucosa {mg/dl)’ 202 179 NS
TGOHLY 245 25 NS
TGP{UILY 230 23 NS

* Se especifica el nlimero total de evaluados
Los valores presentados son de sus medianas

NS: No hay diferencias significativas
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Tabla 4. Nimero de enfermos con enfermedades coexistentes en ambos
grupos de estudio.

Enfermedad Grupo Grupo Total
experimental control
{n=21) {n=22)
Hipertensidn artenal 5 7 12
Miopia 8 5 13
Depresion 3 0 3
Ceguera {un ojo} 1 0 1
Impotencia 1 1 2
Hipotiroidismo G 1 1
Total 18 14 32

v 5@ =56133 p =0.346

Tabla §. Tratamiento para el contro! de la diabetes mellitus en los pacientes

Tipo de Grupo Grupo Total
tratamiento experimental controi
(n= 21} {n=22}
Glibenclamida 8 & 14
Mezclas 3 7 10
Tolbutamida 6 2 8
insuling 3 5 8
Dieta 1 1 2
Metformin 0 1 K
Total 21 22 43

¥ s =5.3654 p=0.373
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Tabla 7. Disminucién clinica del grado de afeccion de la ufia aj finalizar 3 meses.

Porcentaje de disminucién Grupo Grupo Totai

de la afeccién ufa experimenial control
{n=21) {n=21)

100 2 0 2

75 2 c 2

50 2 B 8

25 1 3] 7

0 14 Q 21

Total 21 21 42

1 gy = 166584 p=0.031 Fisher=0.021

Esta diferencia lo es para la distribucién pero no para la curacién clinica (> 75%), donde al
efectuar la comparacién p= 0 053

Tabla 8. Disminucién clinica del grado de afeccion de la una al sexto mes

Porcantaje de disminucién Grupo Grupo Total

de la afeccion ufta experimental - Controi
{n=21) (n=21

100 1 1 2

75 5 8 13

50 4 4 8

25 5 0 5

0 8 8 14

Total 21 21 A2

g = 5.9780 p=0.201 Fisher=0.174
Esta diferencia lo es para ia distribucién peso no para {a curacicn clinica (2 75%}), donde ai
afectuar la comparacién p= .520
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Tabla 9, Caracteristicas bioguimicas aj final de los 3 meses de tratamiento.

Prueba de [aboratoro  Grupe experimental (n=20) Grupo p

caontrol

(n=21)
HbA1c(%)’ 893 948 NS
Glucosa {mg/d!)’ 210.45 198 NS
TGO(UIL)! 2410 25 NS
TGPUILY 2525 23 NS

1 Los valores presentados son de sus medianas
MS No hay diferencias significativas

Tabla 10, Caracteristicas bioquimicas al final de ios & meses de tratamiento.

Grupo Glucosamg/di TGO Ull TGP Ul HbAIC %
Experimental 18/197.0 18/250 18/230 16/8.85
(n/mediana}

Control {n/mediana) 20/246.0 20/23.0 20215 19/9.80
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Grafico 1. Disminucidn clinica del grado de afeccidn de 1a niia al finalizar 3 meses.
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Grafico 2. Disminucién clinica del grade de afeccidn de 1a ufia al finalizar 6 meses.
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ANEXO 1.
CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

Programa para mejorar ¢! cuidado de los pies en pacientes dizbdticos.

Obieto v antecedentgs

En nuestro pais la diabetes mellitus ocupa el 4° lngar como causa de enfermedad.

Esta enfermedad presenta complicaciones cowmo el coma diabético, la ceguera, enfermedades en los
rifiones entre otras

‘Una de las complicaciones mas temudas por los diabéticos v el médico es la aparicion de tna floera en el
ple va que esta puede dar lugar a la necesidad de amputar su extremidad y en ocasiones puede ser
mortal.

Alsunas condiciones que favorecen la aparicion de filceras son: hongos ¢n el pie o la ufia, pie caido y
falta ds tnformacidn sobre el cuidade de sus pies

Existen medicatuentos que se utilizan para quitar los hongos de los pies como el itracomazol, sm
embarzo, el diabético debe de recibir la informacién que le permita saber sobie su erfermedad y
complicaciones, pero cudl es la mejor forma de transmmtir esta mformacidn, este es el motivo de la
invesfigacién.

Procedimignto

El estudio consiste en seleccionar pacientes diabéticos con problema pie caide y hongos en sus pies o
ufias (previc examen de laberatone que implica tomar muestra de las célodas de su piel o parte de una
uiia).

Posteriormente [os pacientes son asignados 2 uno de dos programas educativos, pero en cualqulera de los
casos se les dard ol tratamiento con itraconazol para curar su problema de hongos en sus pies o ufias.

Usted acudird a las consultas propias de esta investigacién, pero podra continuar asistiendo al resto de
sus consultas en climica o en hospital

Condiciones para meresar al estudio

Ser diabético con problema de honges en su(s) pie(s) y arco caido.
Firmar esta carta compromiso.

Adquinir un Juego de plantillas para corregir su arco caido

Utihzar el calzado adecuado para usted.

B b

Riesgos

Con respecto al itraconazol s necesaro que usted conozca que puede presentar las sigwientes
FeaCCIOnes!



1 PUEDE DISMINUIR El. AZUCAR EN LA SANGRE, esto es que puede en el peor de los casos
presentar una baya de glucosa (azicar) en la sangre severa y requeny tratamiento de urgenciag

2. Problemas relacionados a célicos abdominales y ndusea (ocurren raramente);

3 Hepatitis (ocwre raramente)

La mvestigacion esta disefiada de tal manera que s¢ tomaran estudios de laboratorio al principio durante
¢l periodo de invest:gacitn al final ¥ cuantas vecss se requicra.

Beneficios

1.os beneficios que se obticnen del programa sosm.

1. Recibir fratamiento para los honges de sus mes con un medicamento que ha demostrado ser
altamente efectivo

2. Conocer méas sobre la dizbetes o que le dard mayor control de si enfermedad v poder responder sus
dudas o bien saber donde obtener respuestas a las mismas

Confidencralidad
Teoda ja mformaecién obienida es esirictamente confidencial.
Preguntas

Toda duda que pueda desarroflar durante el peniodo de la investigacién 1a podrd consultar en sesiones
preestablecidas o bien on los horarios que pondremos a su conocimiento

Derecho a rehusar o abandonar

E] aceptar particpar en este ¢studio os enteramenie voluntatio. Sin embargo, st no decido partterpar ne
se afectara mi atencidn clinica,

Por otra parte, st decido participar y darante ¢l periodo de l2 mvestigacion dectdo abandonarla no se
afectara la atencidn médica.

Consentirmienta

Consiento en participar en este estudio. He reciido una copia de esie impreso y he temdo la oportunidad
de leerlo

Nombre del paciente-
Firma del paciente.
Norbre de un fawmaliar del pacients (testigo):
Firma del familiar del pacicnte:
Nombre del médico {testigo}
Firma del médico.

México,D.F.a del mes de de 1999,
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ANEXO 2.
CUIDAPO DE LOS PIES DEL DIABETICO

Dia/Mes / Afie
I Datos generales (favor de llenarlos con letra de molde)

Nombre(s)
Apetlido paterno
Apellide materno

Sexo M D F D

Edad (afios cumplides)

Registro del ISSSTE

Le agradeceremos que conteste todo el siguiente cuestzonario.
Para contestar el cuestionario favor de seguir las sigwmentes mstrucciones:

1 Utihzar pluma con tinta negra.
2. Tachar la respuestz correcta

El siguiente sjemplo le muesira la forma de como debe responder a cada una de las preguntas

+ ;Agregasal asu comuda?.

L v 4 i | ~
I T I { 1
Siempre Cagi slempre Ocasionabmente Casi nunca Nunca

Sin embargo, si tiene dudas de cdmo contestar este cuestionario haganoslo saber para ayudario.
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i A continuacién favor de tachar la respuesta correcta de fa manera que se ejemplifico.

1. Se mura los pies a diario para buscar la presencia de alguna lesion.

i 1 | |

[ ] i |
Siempre Casi siempre Ocasionalmente Cas1 nunca Nunca
2. Efectiia un lavado exclusivo de sus pies.

| L l 1 |

I | ] ! 1
Siempre Casl siempre Ocasionalmente Cast nunca Nunca
3. Enel secado de sus pies lo hace también entre los dedos.

b { | | i

{ I T i
Siempre Cas siempre QOcasionaimente Cast nunca Nunca
4  Para lavarse los pies utiliza agua titna,

| I | | |

| ] ! i ]
Siempre Casl siempre Ocastonalmente Cas1 munca Nunca
5. Secorta las ufias de log ples con corta ufias.

| ! | ] {

¥ I I i i
Siempre Casi s1empre Ocasionalmente Casi nunca, Nunca

6. Al bafiarse utiliza sandalias,

L | 1 i —
Siempre Cas1 siemnpre Cleasionalmente Casi nunca Nalnca
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7 Bl calzado que usa es amplio,

\ .
! I I i

f T I ] 1
Siempre Cast siempre Ocastonalmente Casi nunca Nunca
8. Seaphca talco en los pies

| ] I ] |

(. T I 1 L
Siempre Casi siempre Ocasicnalmente Cast nunca Nunca
% Utiliza 1as sandalias conocidas como de “pata de gallo”

| | i | |

I i f I |
Siempre Cas1 siempre Ocasionalmente Casi nunca Nunca
10. Se aplica cremas humectantes en los pies.

b | | } b

| | I ] |
Siemprs Casl siempre Ocasionalmente Cas1 nunca Nunca
11. Inspecciona a diario el calzado gue usa

| ] | i |

I I 1 |
Stempre Cast siempre Ocasionalmente Casi nunca Nunca
12. Cuando tiene frio en sus pies utibza caleetines de lana para calentarlos.
| | - | J
{ I ] 1
Siempre Cas1 stempre QOcasionalmente Casi nunca Nunca
69
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ANEXO 3.
Programa educativo y micosis del pie en et paciente diabética.

Nombre(s) y apellidos del paciente

No. Registro fecha: ! i Tache el grupo al que pertenece
A CLINICA /B HOSPITAL

EVALUACION
Para el evaluador. Es una evaluacién para cada paciente, le recordamos que durante esta ne
puede habiar o intercambiar informacidn con ef paciente ¢ familiar que lo acompane. Si tene
alguna duda consuite e reverso de la hoja.

Esta evaluacion consiste de varias partes, usted solo califica fa pnmera, segunda y tercera
parte.

l Estado del pie

Para verificar el estado de los pies def paciente, indigue con ef ndmero:
2 {dos) como adecuado y © (cero) sin no relne las condiciones dptimas.

*,
>

Utiliza el calzado adecuado.

+,

% Los calcetines o medias que utiliza
50n jos correctos.

< La piel del pie esta limpia.
%+ Hay ausencia de caliosidades,
< La una del dedo gordo esta impia.

TOTAL
1. Medicion de Zaias.

%+ La distancia x -y (en rm) es de

il El grade de afeccion.

»  El percentaje de afeccion de la ufia es de %.
. Cuestionaria.

<+ La calificacidn global del cuestionano

'R Cultive.

<+ Ejresultado del cultivo demostrd
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INSTRUCCIONES
Estas definiciones son las que se uillizan para aplicar esta evaluacién
8 Estado del pie
%+ Calzado adecuado

Este debera de ser carrado y ancho en la parte de ia punta, de piel y con suela
de cuero o gruesa, no debe de tener huellas de ruptura.

++ Los calcetines 0 medias.

Deben de ser lisos, sin costuras, no elasiico que deje marcada la piel, sin
roturas.

-
o

La piel del pie.

Debe de estar limpia sin presencia de descamacion o huellas de curaciones,
tintes (por efemplo “merthioiate”, violeta, etc.) y sin ulceracicnes.

w» Callosidades.

-
“-

Las deberd de buscar en planta del pie ¢ scbre los dedos y medirlas. Si han
disminuido su didmetre en un 50% calfiquelas con 2 (utihce ei papel
mifimétrico previamente marcadc)

*,
+

> La ufia del dede gordo,

Debera de verificar |a presencia de engrosamiento, cambio de coloracion,
descamacion o algun otro dato de onicomicosis

il Medicién de Zaias.

Utilice = pape! mifmétrice ya marcado previamente para medir ia distancia entres la
base de la ufta y el punto donde se marco la ufia por primera vez (y).

ii El grado de afeccién.
Se svaltia la uha del dedo gordo marcada con una escala del 0% (sin afeccién) al

100% (afeccidn total), los grados intermedios favor de indicarios como un 25%,
50% & 75%.
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ANEXO 4

Material entregado al paciente con refacién a la hipoglucenia
HIPGELUCEMTA
Bl irracenazol puede fevorecer que presente una baja de azicar conotida como "hipoglucemia’,

Los siguientes son signes o sintomas de o hipoglucerua @

1. Cansancto. 8. Sensacién de hambre. 15, Alteraciones visuales.
2. Sudacién. 9. Nduseas, 16. Entorpecinuento.

3. Teguicardg* 10. Vénmuto. 17. Confusién.

4, Palpitociones. 11. Palidez. 18. Amnesia.

5. Temblor. 12. Parestesias **, 19. Pesadiilas.

6. Nerviosisma. 13. Cefalea. 20. Convulsiones.

7. Irritabilided. 14. Hipctermia. 21, Coma,

® Puede presentarse uno o tnds de estos signes o sinfomas.
* aumento del nimers de pulsaciones de su corazdn a mds de 100 x minute,
** percepcidn de hormigueo, sensacién de frio o calor, adormecimiento. En otrss palabras es como

“cuando se nos duerme una extremidad”.

Para prevemr estos cuadres de hipeglucermia no debe de olvidar de tomar sus alimentos a diario y en
horarios establecidos, puede nchur una celacidn antes de dorrur.

Ahora bien, en caso de que presente sospecha de hipogiucemia y si esta consciente debe de recibip
10 a 20 grames de glucosa con la meyor brevedad posible (ver tabla 1).

Tabla 1. Fuentes de 10 gratnos de glucosa

1. Juge de naranja 240 mililitros.
2, Jugo de uva 120 rmlilitros
3. Azlear cotnercial 4 cucharadas
4. Miel 1 cucharada
5. Caramelos (salvavidas) 10 piezas

4. Tabletas de giucosa 2 plezas.

Mo — T E e
Si el paciente ingirid esta cantidad vy después de 10 a 15 minutos no ceden
todes las manifestaciones, repite la administracién de glucoss vy acuda a

urgencias.

Si el paciente esta incensciente debe acudir a urgencias inmediatamente.




