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INFORMACION DEL PROYECTO

1. DEFINICION DEL PROBLEMA. Planteamiento del tema de estudio y descripcion
clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion

El sindrome de pie diabético es una patologia frecuente de ingreso al servicio de
Cirugia General del Hospital Ignacio Zaragoza, se desconoce con certeza la cantidad
de pacientes manejados durante un periodo de tiempo en nuesto servicio, asi como los
resultados del tratamiento quirdrgico (manejo radical o salvamiento de extremidad),
endovascular, antibiotico y el control metabdlico.

Proponemos la descripcién y analisis en el tratamiento y resultado de todos los casos
cuyo motivo de ingreso sea pie diabético diagnosticados durante el afio 2016 en el
Hospital Regional General Ignacio Zaragoza.

2. ANTECEDENTES. Breve exposicion del desarrollo historico del problema y del
estado actual del conocimiento empirico y cientifico en la materia, asi como de otros
datos que apoyen y fundamenten la investigacién, debiéndose anexar las
referencias bibliograficas

El pie diabetico es la infeccion, ulceracién y destruccion de tejidos profundos de la
extremidad inferior relacionados con transtornos neuroldgicos y diversos grados de
enfermedad vascular periférica (OMS); el pie diabético es una complicacién frecuente
de la diabetes que suele requerir hospitalizacion y cirugia, la Ulcera del pie
generalmente es secundaria a un problema mixto, neuropatico y vascular, al cual se le
puede agregar sobreinfeccion. (1)(2)

La diabetes Mellitus tipo 2 cuenta con una prevalencia en México de aproximadamente
el 10%, con el primer lugar en causas de muerte, el 70% de las personas con DM
desarrolla polineuropatia a los 10 afios posteriores a su diagnostico, siendo la causa
del 80% de las amputaciones no traumaticas, casi siempre conlleva el riesgo de
pérdida de la extremidad, las complicaciones del pie diabetico implican hospitalizacion
prolongada. (1)(5)

Una de cada 5 hospitalizaciones de pacientes con Diabetes Mellitus es por
complicaciones del sindrome de pie diabetico, el riesgo de amputacion en pacientes
diabeticos es 15 veces mayor que en caso de no existir la enfermedad, representa el
50% de las amputaciones por causas nd traumaticas, cuando a un diabetico se le
amputa una pierna cuenta con el riesgo del 50% de perder la otra pierna en 5 afios,
aproximadamente 20% de los diabeticos presentara un cuadro de pie diabetico en el
transcurso de su vida y aproximadamente 20% de los casos terminara en amputacion.
En el mundo cada 30 segundos se produce una amputacién por pie diabetico. (1)(3)(5)




Los pies diabeticos requieren tratamiento quirurgico mayor o menor dependiendo el
grado de afectacion, si la patologia es de componente angiopatico, infeccioso o mixto.
Por el nivel de afectacién los procedimientos que se comprenden como menores son
desarticulacion de dedos, fasciotomias, amputacion transmetatarsiana (todos
comprendidos como procedimientos de salvamiento de pie); los procedimientos
mayores o radicales se consiven como amputacion supra o infracondilea. (6)(7)

La amputacion transmetatarsiana requiere que el paciente cuente con adecuada
vascularidad verificada por Doppler prvio procedimiento, asi asegudando flujo
suficiente para el flap cutaneo, maneo antibiotico posterior al procedimiento que cubra
todos los agentes posibles causantes de la lesion inicial. (8)

La enfermedad microvascular es causada por cambios estructurales que incluyen
engrosamiento de la membrana basal fragilidad de la pared capilar, trombosis, cambios
funcionales que incluyen neuropatia vasomotora con microcirculacién defectuosa y
funcionamiento anormal del endotelio.

El tratamiento de revascularizacion incluye bypass y cirugia endovascular. Para
pacientes con isquemia critica el unico tratamiento opcional es la revascularizacion,
pero, pacientes con Diabetes Mellitus tienen pobres resultados para cualquier
tratamiento de revascularizacion. (10)

La distribucion anatdbmica de la enfermedad con diabetes mellitus es distal, con
afeccién de los vasos tibiales que progresa hasta los vasos pedales, usualmente
asociado con multiples sitios de obstruccion. (9)

Para pacientes con padecimiento no angiopatico, infeccioso, el tratamieto quirurgico y
antibiotico es prioritario, eliminar el foco septico rompe el ciclo de infeccidn,
inflamacion, vasoespasmo, trombosis, necrosis; el procedimiento quirurgico Unico muy
comunmente no es suficienciente para el control de la infeccién, en muchas ocaciones
es necesario multiples intervenciones que en la literatura se reportan con diferentes
tasas de éxito, refiriendo que hasta el 40% de los pacientes requerira un mayor nivel de
amputacion. (13)

Un estudio de seguimiento a un aflo de 129 pacientes que requirieron tratamiento
quirurgico por pie diabetico refiere que existidé curacion de la herida en el 52% de los
pacientes, 56% requirieron multiples procedimientos y el 30% requiri6 amputaciéon
mayor. (19)

El tratamiento con revascularizacion es actualmente el estandar para manejo del pie
diabético angiopatico, siguiendo las caracteriscticas de la Trans Atlantic Inter-Society
Consensus para lesiones vasculares obstructivas cronicas.

No existe un concenso como unica clasificacion para lesiones, dafio vascular,
neuropético; existen multiples formas de precisar la extesnion de la lesiéon en un pie
diabético. (20) En nuesta unidad hospitalaria se clasifican las lesiones por pie diabético
desde su ingreso con el sistema Wagner que se divide de la siguiente manera:




Tambien a su ingreso los pacientes con poliangiopatia diabética presentan multiples
comorbilidades, en la literatura se refieren Hipertension arteria, nefropetia, neuropatia,
oftalmopatia. La mas fuertemente relasionada con la presentacion de pie diabético es
la nefropatia meritoria de tratamiento sustitutivo de la funcion. (17)

No existe por el momento relacion demostrada entre la glicemia presentada por los
pacientes a su ingreso al servicio de urgecias y su proxima evolucion, se recomienda
en guias que durante el internamiento y el proceso de curacién del miembro se logre
un control glucemico por debajo de los 180mg/dl, (17) estara por valorar en estudios
pr'oximos la relacién entre la glucemia presentada a su ingreso y el pronostico.

Los paciente que presentan lesiones avanzadas a su ingreso requieren de un
tratamiento radical para el control de la enfermedad, el clasificar a los pacientes dentro
de patologias angiopatica (aquellos que no cuentan con componente infeccioso, que




motivo de lesion del miembro es por obstruccion del flujo arterial) y los pacientes no
angiopaticos (aquellos que la causa de herida esta relacionada a la neuropatia, lesion
de tejidos blandos, infeccion y necrosis progresiva. (19)

Los procedimientos endovasculares realizados con la finalidad de recanalizacion de la
via arterial tienen una tasa de éxito variada dependiendo la literatura que va del 56-
89% de éxito, estudios prospectivos no mayores a 5 afios demuestran no progresion
de la enfermedad de los pacientes con éxito.(2) Una de las finalidades de este estudio
es evaluar los resultados obtenidos en el tratamiento a pacientes candidatos. (2)

3. JUSTIFICACION. Argumentacién de la relevancia de las conclusiones que se
esperan de la investigacion y su viabilidad y comentarios sobre los resultados
esperados y su factibilidad de aplicacion en el corto, mediano y largo plazo

El pie diabetico es uno de los problemas mas frecuentes y debastadores de la diabetes
mellitus, casi siempre conlleva el riesgo de pérdida de la extremidad, el manejo
quirargico de esta enfermedad es variado dependiendo de su presentacion clinica, es
preciso conocer los resultados de nuestro manejo actual para poder realizar
correcciones a nuestro actuar terapéutico y mejores resultados.

4. HIPOTESIS. En los casos que corresponda, debe formularse una o varias
suposiciones que establezcan relaciones entre hechos ya comprobados y que se
acepten tentativamente para deducir otros que se espera que ocurran, por lo que
deben especificarse las consecuencias verificables que se comprobaran a través de
la investigacion

Estudio descriptivo de patologia, tratamiento y evolucion del pie diabético angiopatico y
no angiopatico realizado en el Hospital Regional General Ignacio Zaragoza ISSSTE.

e Cual es la incidencia de pacientes con pie diabetico en el afio 2016 en el
Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”

e Cual es el tiempo promedio de hospitalizacién de los pacientes con pie diabético
en el aino 2016 en el Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”

» Cuantos pacientes requirieron manejo radical de la extremidad

» Cuantos pacientes se tuvo que reintervenir por falta de respuesta favorable en la
primera intervencién quirargica

e Cual es la evolucion que presenta el paciente con determinado esquema
antibiotico




» Existe una relacion en la que a mayor glicemia de ingreso, peor es la evoluciéon
del paciente

* Que porcentaje de los pacientes con pie diabetico angiopatico sometidos a
revascularizacion requirié tratamiento radical

5. OBJETIVO GENERAL. Descripcion del propésito global que se espera lograr
durante el periodo total definido para la ejecucion del proyecto, el cual debe ser
desglosado en la presentacion de los objetivos especificos

Realizar una ivestigacion descriptiva de la evolucion en relacién al manejo actual que
se tiene del pie diabetico en el Hospital Regional General Ignacio Zaragoza, asi
tambien evaluando la viabilidad de procedimientos de salvacion de pie diabetico y su
evolucion en esta unidad hospitalaria.

6. OBJETIVOS ESPECIFICOS. Descripcién de las metas por alcanzar en periodos
determinados y que constituyen los logros directos y evaluables del estudio

» Conocer el numero de pacientes con pie diabético que ingresan al Hospital
Regional General Ignacio Zaragoza en un periodo de tiempo determinado

e Conocer el numero de procedimientos en pacientes con pie diabético en el
Hospital Regional General Ignacio Zaragoza en un periodo de tiempo
determinado

e Conocer los resultados del manejo de los pacientes con pie diabético en el
Hospital Regional General Ignacio Zaragoza en un periodo de tiempo
determinado

» Conocer el numero de pacientes que requirieron de reintervencion para nuevo
nivel de amputacion en el Hospital Regional General Ignacio Zaragoza

» Conocer el tiempo de hospitalizacion de los pacientes con pie diabetico en el
servicio de Cirugia General del Hospital Regional General Ignacio Zaragoza

» Conocer el numero de pacientes que tuvieron procedimientos de salvacion de
miembro pelvico y resultados posteriores al mismo

» Conocer cual es el esquema antibiotico con mejor respuesta clinica en el
tratamiento de nuestros pacientes con pie diabético




7. DISENO

7.1 Tamafnio de la muestra. Cuando no es posible estudiar todo el universo, es
necesario disefiar una muestra representativa sobre la que se haran inferencias,
especificando el nimero de sujetos a estudiar

Todos los pacientes con el diagndstico de pie diabético ingresados en el afio 2016 al
servicio de Cirugia General y Cirugia Vascular

7.2 Definicion de las unidades de observacion. Especificacion del elemento tipico
del que se obtendra la informacién sobre cada una de las variables que se estan
estudiando y sus caracteristicas

Expediente del paciente con diagnostico de Pie diabétco angiopatico o no angiopatico
clasificado con el sistema Wagner que ingresa al servicio de Cirugia General o Cirugia
Vascular durante el afio 2016

7.3 Definicién del grupo control. En caso de estudios que requieren comparacion
entre grupos con igualdad de caracteristicas excepto la variable en estudio, es
necesario integrar un grupo control que puede o no recibir intervencion, segun se
considere conveniente

No aplica

7.4 Criterios de inclusiéon. Definicion de las caracteristicas que necesariamente
deberan tener los elementos en estudio

Pacientes ingresados al servicio de Cirugia General o Cirugia Vascular con el
diagndstico de pie diabético
Pacientes mayores de 18 afios

7.5 Criterios de exclusion. Definicion de las caracteristicas cuya existencia obligue a
no incluir un sujeto como elemento de estudio

Pacientes en quien el motivo de ingreso no fue pie diabetico
Pacientes menores de edad
Pacientes inicialmente tratados en otra institucion

7.6 Criterios de eliminacién. Definicion de las caracteristicas que presenten los
sujetos de estudio durante el desarrollo del mismo y que obliguen a prescindir de ellos

Pacientes con expediente incompleto




7.7 Definicion de variables y unidades de medida. Especificacion de las
caracteristicas o atributos de los elementos en estudio que deben tomarse en
consideracion para cumplir los objetivos de la investigacion, determinando los datos a
recolectar, asi como las unidades de medida y las escalas de clasificacion en que se
mediran y agruparan los datos para registrarlos

» Paciente con el diagndstico de pie diabetico como motivo de ingreso en el afio

2016

» Sexo del paciente: masculino / femenino

» Tiempo de estancia hospitalaria: Dias de estancia hospitalaria
» Clasificacion de Wagner para pie diabetico: I, 11, I, IV, V

e Manejo quirargico: amputacion supracondilea (radical), amputacion
infracondilea, amputacién transmetatarsiana, desarticulacion de ortejos y

fasciotomia

* Reintervenciéon: Nuevo nivel de amputacion, lavado o debridamiento.
» Glicemia de ingreso: miligramos sobre decilitro
* Revascularizacion: Procedimiento endovascular para permeabilizacién de vasos

en miembros pélvicos angiopaticos

» Antibiotico utilizado: grupo antibidtico utilizado en cada paciente

Variable

Definicién

Medida

Tipo de variable

Sexo

Condicion
organica que
distingue a los
machos de las
hembras

Masculino, Femenino

Cualitativa

Edad

Variable biolbgica,
tiempo que ha
vivido una
persona o ser vivo
desde su
nacimiento

ARNoS

Cuantitativa

Tiempo de
diagndstico de
Diabetes Mellitus

Periodo
determinado
desde que se a
diagnosticado al
paciente con
Diabetes Mellitus
hasta el momento
de ingreso al
hospital

ARNoS

Cuantitativa

Tratamiento
sustitutivo de la
funcién renal

Accién médica
gue consiste en la
eliminacion
artificial de
sustancias
nocivas o toxicas

Si, no

Cualitativa
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de la sangre,
especialmente las
retenidas a causa
de la insuficiencia
renal

Creatinina de
ingreso

Producto
metabdlico
encontrado en
sangre que se
excreta por la
orina

mg/dl

Cuantitativo

Glicemia a su
ingreso

Presencia de
glucosa en sangre
al ingreso del
paciente a
urgencias

mg/dl

Cuantitativo

Clasificacion de
Wagner de lesion

Cuantitativo

Clasificacion de
Rutherford

Cuantitativo

Manejo
endovascular

Tratamiento
médico en el que
se realiza
exploracion y
permeabilizacion
de arterias en
miembros pélvicos
con la finalidad de
reperfucién a
tejido con
disminucién de
flujo arterial,
auxiliado de guias,
canulasy
cateteres
introducidos al
lumen arterial.

Si, no

Cualitativo

Manejo quirdrgico

Cirugia realizada
al paciente
dependiento
grado de lesién.

Desarticulacion
Fasciotomia
Amputacion
transmetatarsiana
Amputacion
infracondilea
Amputacion
supracondilea

Cualitativo
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Numero de Cantidad de Numero entero Cuantitativo
intervenciones procedimientos
quirurgicos
realizados al
paciente en sala
de operaciones
Tiempo de Cantidad de dias | Dias Cuantitativo
estancia gue permanece
intrahospitalaria hospitalizado un
paciente desde su
ingreso, hasta su
alta

Defuncion Muerte de una Si, no cualitativa
persona

7.8 Seleccién de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion
de la informacién. Determinacion de donde y cédmo se obtendra la informacion y
disefio de los formularios que se utilizaran para anotar los datos, debiéndose anexar
dichos instrumentos de recoleccién de datos. En los casos que corresponda, deben
especificarse los procedimientos e instrumentos que se utilizaran en la medicion,
sefalando los criterios de validez y controles de calidad

Expedientes clinicos completos

7.9 Prueba piloto. Especificacion del programa para la prueba piloto o ensayo que
permita detectar fallas o inconsistencias en el disefio de la investigacion

No aplica

7.10 Definicién del plan de procesamiento y presentacion de la informacion.
Especificacion de las técnicas y procedimientos para el procesamiento de datos
(manual, mecanico o electronico) y de la forma en que se relacionaran las variables en
estudio, seleccionando y disefiando los cuadros y las graficas que se utilizaran para
mostrar la informacion recolectada, asi como especificaciéon de las técnicas para el
tratamiento estadistico de los datos

Procesamiento de datos y recoleccion de la informacion en documento electronico.
Presentacion de la informacion y la relacion de las variables en gréficas mediante
porcentajes.
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8. CONSIDERACIONES ETICAS. En el disefio de toda investigacion que se realice en
seres humanos, deberd especificarse la manera en que seran observados los
preceptos éticos, incluyendo los elementos adicionales que sefialen otras normas
técnicas que sobre la materia emita la Secretaria de Salud y disposiciones que
establezca el ISSSTE

No aplica

9. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD. En el disefio de toda investigacion que
utilice dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas,
isétopos radiactivos, microorganismos patdégenos o material biolégico que los
contenga y otros procedimientos que puedan representar un riesgo para la salud y
de toda investigacion que implique construccion y manejo de &cidos nucleicos
recombinantes, deberan especificarse las implicaciones y medidas de bioseguridad,
incluyendo los elementos adicionales que sefialen otras normas técnicas que al
efecto emita la Secretaria de Salud y demas disposiciones vigentes en la materia

No aplica

10. PROGRAMA DE TRABAJO. Especificacién del calendario y flujo de actividades
(cronograma), las metas y los responsables en cada una de las etapas de la
investigacion: recoleccion de la informacion o ejecucidbn del experimento,
procesamiento de datos, descripcion y analisis de datos y elaboracion del informe
técnico final

Revision bibliogéfica del 01 de Enero del 2017 al 31 de Marzo del 2017

Busqueda de pacientes 1 de Abril del 2017 al 31 de Mayo del 2017

Revision y recoleccion de datos en expedientes del 01 de Junio del 2017 al 31 de Agosto
del 2017

Descripcion y andlisis de datos obtenidos en los expedientes clinicos del 1 al 30 de
Septiembre del 2017

Elaboracion del informe técnico final del 1 de octubre al 31 de octubre del 2017

Cronograma de actividades
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11. RECURSOS HUMANOS. Especificacién de los nombres, cargos y funciones de
cada uno de los recursos humanos que participaran en la investigacion, asi como el
tiempo que dedicaran a las actividades de investigacion

Dr. Guillermo Diaz Teradn Aguilera. Responsable del proyecto de investigacion,
recoleccion y andlisis de datos.
Dra. Amanda Castafieda Rodriguez Cabo. Asesora del proyecto de investigacion.

11.1 RECURSOS MATERIALES. Descripcion de los materiales, aparatos y equipos a
utilizarse en la investigacion

Expedientes clinicos.

11.2 RECURSOS FINANCIEROS. Estimacion de los recursos financieros internos y
externos requeridos para la investigacion, desglosados segun las normas internas de
presupuestacion de cada Institucion

No aplica.

11.3 DIFUSION. Especificacion de los mecanismos de difusion de los productos
parciales y finales de la investigacion, tales como publicaciones, conferencias,
presentacion en eventos, etcétera

Publicacién de la investigacion en formato de tésis electronica vy fisica.

12. PATROCINADORES. En el caso de haber obtenido un financiamiento especifique
(anexar carta compromiso)

Nombre del Fondo No aplica

Nombre del

) N li
Laboratorio 0 aplica

14




Nombre de la
Institucion
u Organismo

No aplica

Se Obtuvieron 89 pacientes que reunieron los criterios de inclusién y exclusion:

Resultados

15




Se realiza es analisis estadistico para cada variable:

Edad

Resultados de edad (afios)

Promedio edad 56.4
Moda de edad 46
Media de edad 53.7
Mediana de edad 56

Desviacion estandar

12.29321648

Tiempo de diagnostico de Diabetes Mellitus

Resultados de tiempo de diagndstico

Promedio 9.7
Moda 7
Media 6.8

Mediana 7.5

Desviacion estandar 5.734993593

16



Tratamiento Dialitico

Tratamiento dialitico

Si

21

no

67

Creatinina en sangre venosa a su ingreso

crearinina de ingreso

Promedio 2.3
Moda 2
Media 1.8

Mediana 2

Desviacion estandar 1.356384628
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Glicemia a su ingreso

Promedio 260.2
Moda 219

Media 251.0
Mediana 254
Desviacion estandar 51.09484696

Clasificacion de Wagner a su igreso

Clasificacion de Wagner a su ingreso

Wagner 1 0
Wagner 2 0
Wagner 3 30
Wagner 4 37
Wagner 5 21
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Procedimientos realizados

Manejo quirurgico

Amputacion
(supracondilea) 31
Desaticuacion 30
Desaticuacion/ Fasciotomia 25
Transmetatarsiana 2

Promedio
Moda
Media
MEDIANA

PROMEDIO
MODA
MEDIA
MEDIANA

PROMEDIO
MODA
MEDIA
MEDIANA

NuUmero de intervenciones

Amputacién

DESARTICULACION

DESARTICULACION / FASCIOTOMIA

1.483870968
1
1.152416357
1

1.066666667
1
1.034482759
1

2.28

2
1.960784314
2
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TRANSMETATARSIANA
PROMEDIO
MODA
MEDIA
MEDIANA

[ = N Y

Concusiones
La edad promedio a la que se presentan los pacientes con sindorme de pie
diabético en el hospital es de 56.4 afios.
En promedio los pacientes que requirieron tratamiento quirurgico tenian 9.7 afios
de diagndstico de Diabetes Mellitus
El 30 % de los pacientes que presentaron sindome de pie diabético contaban con
tratamiento sustitutivo de la funcion renal
El promedio de creatinina de los pacientes que ingresan con sindrome de pie
diabético es de 2.3mg/dl, con una moda de 2mg/dl
Los pacientes mas comunmente llegan en un estadio 3 de wagner a tratamiento
médico/ quirurgico.
El procedimiento mas realizado en pie diabético en el Hospital Regional General
Ignacio Zaragoza es la desarticulacion.
no se encuentra relacidon con la glicemia al ingreso con el tiempo de estancia
intrahospitalaria o con el nUmero de procedimientos realizados
No se encuentra relacién con el que el paciente se encuentre dializado con
Las desarticulaciones con fasciotomia requirieron mayor numero de
procedimientos quirurgicos en sala de operaciones.
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