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lll. RESUMEN

TiTULO: Incidencia de sensibilidad protectora alterada ajustada por factores de
riesgo en pacientes con diagndstico de fractura luxaciéon de tobillo mediante el
instrumento de deteccidén de neuropatia de Michigan en comparacion con la
prueba de Semmes-Weinstein en un centro de referencia de tercer nivel.

INTRODUCCION: Las fracturas de tobillo son las mas comunes en la sala de
urgencias. Globalmente, en las ultimas décadas, con el rapido crecimiento de la
poblacidn, envejecimiento y los cambios en los estilos de vida, las personas se
han vuelto mas vulnerables a las enfermedades cronicas degenerativas,
incluyendo la Diabetes, la cual ha aumentado, transformando asi la demanda de
atencion de los servicios de salud, siendo una de sus principales complicaciones
la neuropatia diabética periférica que condiciona ulceras y amputaciones de
miembros inferiores, asi como complicaciones asociadas a una fractura luxacion
de tobillo por lo que es indispensable utilizar una prueba rapida, estandarizada y
facil de aplicar para la deteccion y prevencion de estas complicaciones, como el
Intrumento de Michigan para la deteccion de neuropatia periférica o la prueba de
monofilamento Semmes Weinstein en la deteccion sensibilidad protectora
alterada.

OBJETIVO: Detectar la incidencia de alteracion de sensibilidad protectora
ajustada por factores de riesgo en pacientes con diagnostico de fractura luxacion
de tobillo utilizando la prueba de monofilamento de Semmes Weinstein en
comparacion con el instrumento de deteccion de Michigan.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio observacional, transversal,
prospectivo y analitico, del 01/06/2022 al 30/07/2022. Se atendieron n=84
pacientes del Servicio de Urgencias de la UMAE de TOR-DVFN, los criterios de
inclusion fueron: pacientes con diagnostico de fractura luxacion de tobillo mayores
de edad previa firma del consentimiento informado; y los de no inclusion:
pacientes con amputacion de extremidad inferior, o con infeccion en tejidos
blandos en miembros pélvicos . Se analizaron las siguientes variables sexo, indice
masa corporal, en caso de ser diabéticos, tiempo de diagnostico de enfermedad,
edad . El instrumento de medicion utilizado fue instrumento de michigan para la
deteccion de neuropatia diabética en comparacion con la prueba de
monofilamento semmes weinstein. El protocolo fue aprobado por el Comité de
Etica e Investigacion en Salud con el nimero de registro R-2022-3401-054.
RESULTADOS: Se analizé una muestra de n=84 pacientes con el diagndstico de
Fractura luxacién de tobillo mayores de 18 afios de edad, para la detecciéon y
evaluacion alteracién de sensibilidad periférica se realizé la prueba de Semmes-
Weinstein de forma bilateral, y para la deteccion y evaluacion de neuropatia
periférica se aplicé el instrumento de Michigan. Predominé el sexo femenino 54%
(n=46), 23% (n=19) de los pacientes con fractura luxacion de tobillo fueron
diabéticos, solo 4 (4.7%) pacientes presentaron neuropatia diabética con el
Instrumento de Michigan y alteracion de la sensibilidad protectora por
monofilamento de Semmes-Weinstein.
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CONCLUSIONES:

La incidencia de alteraciéon de sensibilidad protectora ajustada por factores de
riesgo en pacientes con diagnostico de fractura luxacion de tobillo utilizando la
prueba de monofilamento de Semmes Weinstein en comparacién con la prueba de
Instrumento de Michigan en un centro de referencia de tercer nivel fue del 4%,
tomando en consideracion los pacientes diabéticos esta cifra ascendioé a un 21%.

La sensibilidad y especificidad reportada del monofilamento es de 95-100% y
80% respectivamente.

La sensibilidad y especificidad reportada del Instrumento de Michigan en
busqueda de neuropatia es del 79% y 94% sin embargo solo son aplicadas en
pacientes con algun tipo de alteracion neurolégica distal por lo que no es viable
utilizarlas en pacientes sin comorbilidades.

Actualmente no hay literatura reportada que sugiera la realizacion de deteccion de
alteracion sensibilidad protectora con monofilamento en pacientes con fractura
luxacion de tobillo por lo que se reserva para patologias que produzcan alteracion
nerviosa distal, principalmente en paciente con diabetes.


Margarita
Texto escrito a máquina
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IV. MARCO TEORICO

Fracturas de tobillo
Las fracturas de tobillo son las mas comunes en las salas de urgencias, siendo
esta patologia la mas frecuente en interconsultas. Esta asociado al 75 al 85% de
las fracturas de tibia junto con el peroné. Alrededor del 2% son fracturas
expuestas; un estudio epidemiologico de 1500 fracturas de tobillo en adultos de
1998 a 2001 realizado en Edimburgo reporté una incidencia anual de 122 fracturas
por 100,000 con mayor incidencia en el género masculino. Se refiere que el 70%
son unilateral predominantemente del maleolo lateral y 7% trimaleolares. Existen
multiples clasificaciones para este tipo de fractura, siendo de las mas utilizada la
de Weber realizada desde 1972, y que actualmente continua vigente y se usa
principalmente para determinar el tratamiento. La fundacion AO
[Arbeitsgemeinschaft flir Osteosynthesefragen) (Asociacion para el estudio de la
fijacion interna u Osteosintesis)]; realizo una clasificacion basada en las
caracteristicas de las fracturas: simple, en cufia y complejas o también llamadas
de tipo A, B y C respectivamente .Utiliza el sistema alfanumérico que permite
identificar con precision cualquier fractura y es comprendida en cualquier idioma.
También ayuda a establecer la gravedad de la fractura, orientar el tratamiento y
evaluar los resultados. Las mejoras en los materiales y técnicas de tratamiento,
favorecen el manejo, disminuyen las complicaciones y el tiempo de recuperacion
en la funcién. Las fracturas de tobillo ocupan un lugar importante como causa de
incapacidad laboral dentro del sistema de seguridad social en nuestro pais. Ya
que estas lesiones producen limitacidn funcional que conduce a incapacidad
parcial permanente en el caso de ser obreros de area laboral fisicamente
demandante; ademas las limitaciones correspondientes, lo anterior pone de
manifiesto la elevada incidencia de estos padecimientos y sus repercusiones en el
aspecto econémico y social. (1)
Es una de las lesiones mas comunes de las extremidades inferiores y su
frecuencia ha aumentado importantemente en las ultimas décadas. La causa mas
comun de la fractura de tobillo es la lesion por caida y rotacion de la pierna;
seguida de las lesiones deportivas.No es sorprendente que el pico de incidencia
sea visto en mujeres de edad media y en hombres jévenes .Dependiendo de la
severidad, la fractura de tobillo es tratada con o sin cirugia, seguida de un periodo
de inmovilizacion. (1)

Anatomia tobillo

La articulacidn del tobillo esta formada por tres distintos huesos: la tibia, peroné y
astragalo, la interaccion entre estos huesos permite el movimiento de la
articulacion en ciertos planos. En la porcion antero-medial se encuentra la epifisis
distal de la tibia (maleolo medial); en la parte lateral se encuentra la porcion distal
del perone (maleolo lateral). La proyeccion distal del maleolo lateral limita la
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eversion. El maleolo medial es mas corto por lo que permite mayor movimiento de
inversion. La tibia y el peroné se hallan fuertemente unidos entre si, por la
membrana interésea, ésta en su porcion distal se le denomina: sindesmosis. (1)
La sindesmosis esta formada por el ligamento tibio-peroneo anterior, posterior,
transverso, y el ligamento interéseo; su principal funcidn es mantener la integridad
de la articulacion tibio-peronea, la cual es una sinartrosis, que permite la
resistencia de las fuerzas rotacionales, axiales y mixtas.Por otro lado el tobillo se
forma por tres articulaciones: Articulacion tibio-peronea-astragalina: formada por
la porcion distal del peroné vy la tibia creando una cupula de cierre en la superficie
superior del astragalo. Lo que permite la dorsiflexion y flexion plantar. Articulacion
tibio-peronea inferior. Dada por la superficie inferior de la tibia y peroné, soportada
por los ligamentos inferiores tibio-peroneas. Articulacion subastragalina: esta
articulacion compromete la superficie articular del astragalo y del calcaneo.
Proveyendo absorcion del choque en la marcha y los movimientos de inversion y
eversion. La subastragalina, se debe considerar desde el cruce del ligamento
peroneo calcaneo vy tibio calcaneo, teniendo un efecto directo sobre las lesiones
del tobillo. El pildn tibial, termino introducido por los franceses en 1911,
describiendo a la porcién distal de la tibia que involucra una porcion significante de
la superficie articular de carga y la metafisis suprayacente. Las fracturas de esta
porcidn pueden producirse aisladas o en conjunto con el resto del tobillo; se
consideran inestables y son de tratamiento quirurgico inevitablemente. El astragalo
estd encajado en la cupula tibioperonea formando la llamada “mortaja”. Los
maléolos convergen hacia atras, esto da una aproximacion del astragalo en los
movimientos de dorsiflexién a flexion plantar.
Como factores de riesgo asociados a una fractura de tobillo son

* Adulto joven y/o Edad avanzada

* Practica deportes extremos

* Actividades fisicas y deportivas con esfuerzo

* Trauma de alta energia

* Alteraciones 6seas congénitas/metabdlicas
* Diabetes (1)

Tratamiento
El tratamiento conservador comprende la inmovilizacion por debajo de la rodilla
(suropodalica), con aparato externo:

* Vendaje especifico

* Yeso

* Fibra de vidrio

* Aparatos ortésicos (doble ensamble, Walker, etc.)

El tratamiento quirdrgico depende de diversos criterios:
* El paciente

11
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* Tipoy mecanismo de lesion

* Actividad

* Edad

* Presencia de lesion de la sindesmosis

* Presencia de lesion del ligamento deltoideo

* Presencia, tipo y grado de lesion a partes blandas
Las fracturas de forma inherente anatémicamente inestables, requieren de una
reduccion abierta y fijacion interna, que puede realizase con:

* Agujas de Kirschner (agujas-K)

* Tornillos

* Placas

* Fijadores (tutores) externos

* Clavos centromedulares

* Banda de tension (cerclaje)

Diabetes actualmente.

La diabetes mellitus es una de las enfermedades cronicas mas prevalentes, segun
las estimaciones en el afio 2014 habia 422 millones de adultos con esta patologia,
en comparacion de los 108 millones en el afio de 1980. Y se prevé que esta cifra
aumentara hasta alcanzar los 642 millones en el aiio 2040. La prevalencia mundial
de la diabetes casi se ha duplicado desde ese afio, pues ha pasado del 4,7% al
8,5% en la poblacion adulta. Ello supone también un incremento en los factores de
riesgo conexos, como el sobrepeso o la obesidad. En la ultima década, la
prevalencia de la diabetes ha aumentado mas deprisa en los paises de ingresos
bajos y medianos que en los de ingresos altos. (2)

Las enfermedades de la extremidades inferiores incluyendo, la neuropatia
diabética periférica, las ulceras de los pies, la enfermedad arterial periférica o la
amputacion de extremidades inferiores es dos veces mas comun en personas
diabéticas si se comparan con las no diabéticas y afecta al 30 % de los diabéticos
de 40 anos o mas, ademas de que la neuropatia diabética periférica es una de las
complicaciones mas comunes, puesto que afecta al 50% de los diabéticos y mas
del 50% de ellos se encuentran asintomaticos. La pérdida de la sensibilidad
protectora da como resultado una incapacidad para detectar los traumas menores,
alteraciones en la presién plantar y deformidad del pie, lo que conlleva a la
formacion de ulceras y posteriores amputaciones de miembros inferiores. La
incidencia de las ulceras en un persona diabética es aproximadamente del 25% vy
éstas, son las causa de mas del 50% de las amputaciones de extremidades,
aunado a esto la recurrencia de las ulceras en mayor al 50% a los 3 afos. (2)(3)(4)
El inicio de las alteraciones clinicas en los pies con pacientes con diabetes radica
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en el descontrol metabdlico, que incrementa el sorbitol intraneural por glicosilacion
proteica no enzimatica, lo que condiciona una disminucion del mioinositol y
ATPasa, con la consecuente degeneracion neural y el retardo de la velocidad de la
conduccion nerviosa. Por otro lado, el estado hiperglucémico sostenido provoca
alteraciones en la vasculatura endotelial, lo que disminuye el flujo y da como
resultado hipoxia neural, siendo este el mecanismo fisiopatolégico inicial de la
neuropatia diabética periférica, cuyo componente sensitivo va generando pérdida
sensorial térmica, vibratoria y tactii que hace vulnerable el pie frente a
traumatismos.(3)

Las ulceras del pie diabético causan pérdidas emocionales, fisicas, de
productividad y econdmicas sustanciales. Los costos estimados del tratamiento de
una ulcera del pie diabético fueron de 28000 ddlares en un estudio de 1999 en EE.
UU. y 18000 dolares sin amputacion y 34000 dodlares con amputacion en un
estudio sueco en el 2000. (3)

La asociacion Americana de Diabetes recomienda la busqueda intencionada de
neuropatia diabética periférica en todos los pacientes al momento del diagndstico
y la exploracion detallada del pie, por lo menos una vez al afo durante el
transcurso de la enfermedad, para identificar factores predictivos de riesgos para
ulceras y amputacion. Este examen clinico debera incluir; inspeccion, palpacion de
pulsos distales, y pérdida de la sensibilidad protectora, por medio del
monofilamento de 10g. (5)

Diagnodstico de neuropatia periférica

Existen diversas herramientas para el diagndstico y evaluacién de la neuropatia
diabética dentro de estas el estandar de oro para la deteccion de polineuropatia
sensitiva distal es la prueba de velocidad de conducciéon nerviosa. Puede
diagnosticar pérdida sensitiva y motora debido a neuropatia aun cuando la
disfuncion sea subclinica y puede predecir ulceracion y mortalidad en pacientes
diabéticos. Sin embargo esta es una prueba invasiva y dolorosa que debe ser
realizada por un especialista y no es comunmente disponible en unidades de salud
publicas. Otra herramienta para diagnéstico y considerado de las mas practicas es
el Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI) asi como la prueba de
monofilamento semmes weinstein para la deteccion alteracidn sensibilidad
protectora periférica.(6)
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Monofilamento de Semmes-Weinstein

Entre los diversos auxiliares diagnosticos para neuropatia diabética se encuentra
el monofilamento de Semmes-Weinstein, la cual es una herramienta portatil, no
invasiva, rapida y de facil manejo, para ayudar a la identificacion temprana a
pacientes con alto riesgo con de ulceracion y amputacion por la pérdida de la
sensibilidad protectora. Los monofilamentos son fibras de nailon calibradas de
forma que su aplicacion sobre la piel corresponde a una fuerza previamente
determinada, la cual es independiente de la curva generada por la presion. De
esta manera, pequefias vibraciones o movimientos de la mano del explorador no
influyen sobre la cantidad de fuerza ejercida. (7)(3)(8) Estos monofilamentos se
identifican con los numeros asignados por sus fabricantes en un rango que va de
1.65 a 6.65. Los numeros se derivan de la aplicacion de la siguiente formula:
Valor nominal =Long 10 [fuerza (mg)x 10] La longitud de los monofilamentos de
Semmes-Weinstein es constante de 38mm, mientras que el diametro varia entre
0.635 y 1.143mm. La investigacién desarrollada por Jayaprakash demostr6 que el
monofilamento de 10 gr y el diapason 128 Hz permiten una adecuada
identificacion de la alteracion sensorial, con una sensibilidad entre 62.8 y 62.5%,
una especificidad entre 92.9 y 95.3%, y una precision entre 77.9 y 78.9%
respectivamente, asi como una correlacién significativa (r= 0.573. p<0.001) entre
monofilamento y el diabetic neuropathy score. Este estudio llegdé a la conclusion
que esta prueba simple, de bajo costo es de gran utilidad en la practica clinica
diaria. (9) Para la determinacién de la perdida de sensibilidad protectora
utilizaremos la técnica descrita por Sangyeoup Lee et al, evaluando 10 sitios del
pie: 1= Primer ortejo, 2= Tercer ortejo, 3= Quinto ortejo, 4= Entre la base del
primer y segundo ortejo, 5= Cabeza del primer metatarsiano, 6= Cabeza del tercer
metatarsiano, 7= Cabeza del quinto metatarsiano, 8= Arco plantar interno, 9= Arco
plantar externo y 10= talén. Tomando como un diagndstico positivo si hay 4 de los
10 puntos con insensibilidad al toque de la piel con el monofilamento de Semmes
Weinstein. ElI monofilamento debe presionarse perpendicularmente al sitio de
prueba con suficiente presién para doblar el monofilamento durante 1 segundo,
pidiendo a los explorados que respondieran "Si o No", cuando sintieran o no la
presion del monofilamento, respectivamente. (10) La alta capacidad de la prueba
de monofilamento Semmes Einstein para predecir el riesgo de ulceracion ha sido
probada desde la década pasada.
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Instrumento de Michigan

El Michigan Neuropathy Screening Instrument esta constituido por 2 etapas: un
autocuestionario para el paciente y un examen clinico que permite un score de 8
puntos (comprende: inspeccion, estudio de la sensibilidad vibratoria y estudio de los
reflejos aquileos), considerandose positivo a neuropatia con un puntaje mayor a 2
puntos , se (anexa cuestionario y exploracion al final)(11) Ademas este test le da
importancia al aspecto fisico de los pies en el paciente diabético, lo cual implica
conocer los signos de neuropatia en el pie que son los siguientes: dedos en garra o
en martillo. Debido a que se produce una afectacion de los musculos intrinsecos
del pie, existe un disbalance entre flexores y extensores con predominio de la
musculatura extensora y ocasionando estas tipicas deformidades. Existe un
acortamiento del eje anteroposterior del pie. Las cabezas de los metatarsianos se
hacen prominentes y cubiertos por una delgada capa de tejidos blandos ya que
existe ademas una atrofia de la almohadilla grasa plantar.

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2, para la prevencion
tratamiento y control de la diabetes mellitus en la atencion primaria y la Guia de
Practica Clinica para el diagnéstico y tratamiento de la Diabetes tipo 2 en el primer
nivel de atencion, indican que se debe realizar una exploracion neurolégica
completa en el paciente con Diabetes Mellitus, al diagndstico o al aparecer
sintomas sugerentes de neuropatia diabética periférica. (12)(13)Actualmente, el
monofilamento es uno de los instrumentos mas ampliamente usados por los
clinicos en el mundo. En México no sucede asi debido a la falta de estandarizacion
de este, aunque tiene un papel diagndstico importante en numerosas guias de
practica clinica. (2) Dada la alta prevalencia de la diabetes mellitus en México, el
uso de la prueba sensitiva con el monofilamento deberia estandarizarse como parte
de la evaluacion en los enfermos con Diabetes mellitus, y en la exploracion
cotidiana.

a. Antecedentes

|dentifica los elementos que integran la pregunta:
(P)aciente o Problema: Fractura luxacion de tobillo
(I)ntervencidn, estrategia, tratamiento, factor de (E)xposicion, factor
prondstico, o prueba diagndstica: aplicacion de prueba de Semmes
Weinstein de monofilamento
(C)omparacion o control (ej: terapia alternativa, placebo): Instrumento de
Michigan (opcional)
(O)utcome, desenlace o evento: incidencia de alteracion sensibilidad
protectora y neuropatia diabetica en paciente con fractura luxacion de tobillo
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Se realiz6 una busqueda sistematica a partir de la siguiente pregunta:

Diagnostico: 4, Cual es la precision de la prueba monofilamento Semmes weinstein
para el diagndéstico de neuropatia diabética y alteracion sensibilidad protectora
alterada comparada con el instrumento de Michigan en pacientes con fractura
luxacion tobillo?

La busqueda se realiz6 en tres bases de datos electrénicas, utilizando tres
elementos de la pregunta: (P), (I/E) y (O). Ver tabla 1y 2.

Tabla 1. Palabras clave y términos alternativos de la pregunta utilizados en la

busqueda.
Palabras clave Términos Términos Términos Términos
alternativos MeSH EMTREE DeCS
(opcional)
p Ankle fracture Ankle fracture Ankle Ankle
fracture fracture
IE Semmes Monofilamento - -
weinstein
Alteracion Alteracion - -
sensibilidad sensibilidad
protectora protectora
O Diabetic Diabetic neuropathy Diabetic Diabetic
neuropathy neuropathy neuropathy

MeSH: Medical Subject Headings; EMTREE: Embase Subject Headings; DeCS: Descriptores en
Tabla 2. Estrategia de busqueda.

Algoritmo o
enunciado de

busqueda
Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye
datos operadores
booleanos, de
proximidad y de
texto)
Text Availability L] Letter
[] Abstract [] Multicenter Study
[] Free full text [] News
L] Full text [ ] Newspaper Article “ankle fracture”
Article Attribute [] Observational Study AND “diabetic
PubMed . . . .
[] Associated data [ | Observational Study, Veterinary  neuropathy” = 45
Article Type [] Overall
[] Book and Documents [] Patient Education Handout
] Clinical Trial [] Periodical Index
[ ] Meta-Analysis [ ] Personal Narrative
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LIRCT

[] Review

[] Systematic Review
Publication Date
[]1 year

[]5years

[]10 years

[] Custom Range
Article Type

[] Address

[ ] Autobiography

[ Bibliography

[] Case Reports

[] Classical Article

] Clinical Conference
[ Clinical Study

L] Portrait

[] Practice Guideline

[] Pragmatic Clinical Trial

L] Preprint

[] Published Erratum

[] Research Support, American
Recovery and Reinvestment Act
[] Research Support, N.I.H.,
Extramural

[] Research Support, N.I.H.,
Intramural

[] Research Support, Non-U.S.
Gov't

[ ] Research Support, U.S. Gov't,
Non-P.H.S.

[] Research Support, U.S. Gov't,

] Clinical Trial Protocol
] Clinical Trial, Phase |
] Clinical Trial, Phase I

P.H.S.
[] Research Support, U.S. Gov't
[] Retracted Publication

] Clinical Trial, Phase llI
] Clinical Trial, Phase IV
] Clinical Trial, Veterinary

] Comment

[] Retraction of Publication
[ Scientific Integrity Review
[] Technical Report

[ ] Twin Study

Algoritmo o enunciado de

Base de Selecciona los filtros activados en la busqueda (incluye operadores
datos busqueda booleanos, de proximidad y de
texto)

Idioma [] Sin las palabras

[] Cualquier Donde las palabras

idioma aparezcan

] Buscar solo [] En todo el articulo

paginas en [] En el titulo del

espanol articulo “ ” ‘i .
Google Buscar articulos Mostrar articulos ankle fract,L’J_re1 A6ND diabetic
scholar [ ] Contodaslas fechados entre . Neuropathy’= 14

palabras

[] Con la frase

exacta

[] Con al menos

una de las

palabras

Base de datos ] Universidad

[ ] Todalabase []Escuela/Facultad

(E g?)ﬁgstesis E%r:rcigra Fractura de tobillo y neuropatia

TESISUNAM . ~ diabética= 1

impresas L] Afo

[] Solo tesis [] Clasificacion

digitales Adyacencia

Campo de [ ] Buscar las palabras
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busqueda separadas

[] Todos los [] Buscar las palabras
campos juntas

[] Titulo Periodo del al
[] Sustentante

[] Asesor

[]Tema

Se eliminaron las citas duplicadas en las distintas bases de datos. Se revisaron los
titulos y resumenes de las citas recuperadas y se excluyeron aquellas no
relacionadas con la pregunta. Posteriormente se evaluaron los articulos de texto
completo y se eligieron aquellos que cumplieron con los siguientes criterios de
seleccion. Ver tabla 3.

Tabla 3. Criterios de seleccion de los articulos de texto completo.

Criterios de inclusién
1. Pacientes con fractura de tobillo y neuropatia diabetica
Criterios de exclusién
1. Estudios con pacientes diabeticos y fractura de tobillo
2. Complicaciones de diabetes asociadas a cirugia
3. Tratamiento quirurgico de fractura de tobillo

A continuacion se muestra un resumen del proceso de seleccion. Ver figura 1.
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[
© Ndmero total de citas identificadas: 192
= Numero de citas identificadas por cada base de datos:
5 pubmed 45, google 146, Tesisunam 1
©
Numero total de citas duplicadas: 0
w Numero total de citas excluidas basadas en el tituloy
T resumen:190
E N
©
'_
Numero total de articulos de texto completo
recuperados: 2
©
S
= | | Numero de articulos de texto completo removidos por
o cada criterio de exclusion:190
(]
w
c
9
5 Numero total de articulos incluidos en la revisién: 2
(8]
c

Figura 1. Proceso de seleccion. Adaptado de: Muka T, Glisic M, Milic J, Verhoog S, Bohlius J, Bramer W, et
al. A 24-step guide on how to design, conduct, and successfully publish a systematic review and meta-analysis in medical
research. European Journal of Epidemiology. 2020 Jan 1;35(1):49-60.

A continuacion se resumen los articulos de texto completo que cumplieron con los
criterios de seleccion. Ver tabla 4.
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Tabla 4. Tabla de recoleccion de datos de los articulos seleccionados.

Primer Autor y Pais Disefio del Tamano de Intervencion o | Magnitud del
Ano de estudio muestra exposicion desenlace*
publicacion
Natalie C. Suder Pittsburgh Determinacion | 1465 ankle surgery 70% diabeticos
' USA d lenci pacientes tenian
and Dane K. e preva ’en0|a neuropatia
Wukich, MD2012 neuropatia diabetica
' diabética en
pacientes
posoperados
de fractura de
tobillo.
Dane K. Wukich Pittsburgh, Valoracion de | 260pacientes | Ankle surgery Presencia de
’ L neuropatia
MD, Pennsylvania complicaciones aumerr:ta ol
asociadas a riesgo de
tratamiento complicaciones
quirargico a incluso en
. pacientes sin
pacientes con diabetes
fractura de
tobillo con la
presencia de
neuropatia
diabética.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Globalmente, en las ultimas décadas, con el rapido crecimiento de la poblacién,
envejecimiento y los cambios en los estilos de vida, las personas se han vuelto
mas vulnerables a las enfermedades cronicas degenerativas, incluyendo la
Diabetes, la cual ha aumentado, transformando asi la demanda de atencién de los
servicios de salud, siendo una de sus principales complicaciones la neuropatia
diabética periférica que condiciona ulceras y amputaciones de miembros inferiores
asi como complicaciones asociada a una fractura luxacién de tobillo por lo que es
indispensable utilizar una prueba rapida, estandarizada y facil de aplicar para la
deteccion y prevencion de estas complicaciones, siendo éstas el Intrumento de
Michigan para la deteccion de neuropatia periferica asi como la prueba de
monofilamento Semmes Weinstein en la deteccidn sensibilidad protectora
alterada.

VI. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la precision de la prueba monofilamento Semmes-Weinstein para el
diagnodstico de neuropatia diabética y alteracion sensibilidad protectora alterada
comparada con el instrumento de Michigan en pacientes con fractura luxacion
tobillo?

VIl. JUSTIFICACION

Las enfermedades de las extremidades inferiores incluyendo, la neuropatia
diabética periférica, las ulceras de los pies, la enfermedad arterial periférica o la
amputacion de extremidades inferiores es dos veces mas comun en personas
diabéticas. La pérdida de la sensibilidad protectora da como resultado una
incapacidad para detectar los traumas menores, alteraciones en la presion plantar
y deformidad del pie, lo que conlleva a la formacidn de ulceras y posteriores
amputaciones de miembros inferiores. Las ulceras del pie diabético causan
pérdidas emocionales, fisicas, de productividad y econdmicas sustanciales, por lo
que se decidi6 mediante este proyecto la realizacion de la prueba de
monofilamento Semmes-Weinstein para la deteccion sensibilidad protectora
alterada vy el instrumento de Michigan para neuropatia diabética a pacientes con
diagnostico fractura luxacion de tobillo mayores de 18 afios en hospital de tercer
nivel para asi disminuir el riesgo de complicaciones asociadas a estas dos
condiciones mencionadas anteriormente, como lo son infeccion de sitio quirurgico,
consolidacion viciosa, retardo en consolidacion, dehiscencia de herida quirurgica
artrosis postraumatica, ulceras incluso perdida de miembro intervenido.
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VIIl. OBJETIVOS
a. Objetivo General
Deteccion de incidencia de alteracidn de sensibilidad protectora ajustada
por factores de riesgo en paciente con diagnostico de fractura luxacion de
tobillo utilizando la prueba de monofilamento de Semmes-Weinstein y el
Instrumento de Deteccion de Neuropatia de Michigan en una unidad de
tercer nivel de atencion.

b. Objetivos Especificos:

1. Identificar la frecuencia de factores de riesgo asociados a la alteracion
sensibilidad protectora en pacientes con fractura luxacion de tobillo
utilizando la prueba de Semmens-Weinstein y el Instrumento de Deteccidn
de Neuropatia de Michigan.

2. Identificar la sensibilidad y especificidad aplicando la prueba de Semmens-
Weinstein en pacientes con fractura luxacién de tobillo para la deteccidén de
alteraciones en sensibilidad protectora.

3. ldentificar la sensibilidad y especificidad aplicando el Instrumento Deteccion
de Neuropatia de Michigan en pacientes con fractura luxacién de tobillo
para la deteccion de neuropatia diabética.

4. Comparar resultados de ambas pruebas aplicadas en pacientes con
fractura luxacion de tobillo.

IX. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
La mayor proporcion de pacientes con perdida de sensibilidad protectora en
pacientes con diagnostico de fractura luxacion de tobillo son diabeticos.
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X. MATERIAL Y METODOS

. . N
[Apllcatlvo: Evalla el éxito de una intervencion. Ej: tratamientode la

enfermedad. )

~

Predictivo: Estimacisn de eventos generalmente adversos o en funcion al
tiempo. Ej: prondstico de la enfermedad.
J

fExpllcatlvo: Explica el comportamiento de una variable en funcién de otra,

cumple con criterios de causalidad (fuerza, consistencia, especificidad,

temporalidad, gradiente bioldgico, plausibilidad, coherencia, experimento,

analogia, reversibilidad), por lo que requiere de control estadistico multivariado

para descartar asociaciones aleatorias, casuales o espurias. Ej: causas de la
nfermedad

4 )

Relacional: pemuestra dependenciano causal entre dos eventos a través de

un analisis bivariado con pruebas de correlacidn, estadistica comparativa, o
medidas de asociacidn. Ej: factores de riesgo de la enfermedad.

(&

prevalencia de la enfermedad en relacién a la persona, lugar o tiempo.

J
Descri ptiVOZ Descripcion o caracterizacion cuantitativa de un fenémeno. Ej: ]
identificacion de un sindrome. }

[Exploratorio: Descripcion o caracterizacidn cualitativa de un fenémeno. Ej:

Figura 2. Niveles de investigacion.

Adaptado de: Tipos y Niveles de Investigacion [Internet]. [cited 2022 Apr 17]. Available from:
http://devnside.blogspot.com/2017/10/tipos-y-niveles-de-investigacion.html

Selecciona el nivel de investigacion al que pertenece el anteproyecto:
[ ] Exploratorio [] Descriptivo [_] Relacional [_] Explicativo [X] Predictivo [_] Aplicativo

a. Material
b. Disefo:
Por el tipo de intervencion: Observacional
Por el tipo de analisis: Analitico o Inferencial predictivo
Por el numero de veces que se mide la variable desenlace: Transversal
Por el momento en el que ocurre la variable desenlace: Prospectivo
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Tabla 5. Clasificacion del tipo de investigacion y disefio del estudio.

TIPO DE INVESTIGACION TIPOS DE DISENO

Guias L]
Meta-andlisis L]

Investigacion

HEEUneELE Revisiones Sistematizadas ]

Community

Por el tipo de Por el tipo de Por el numero de veces y el momento en
intervencion analisis que se mide la variable de interés
Fase ]

\%

Ensayo Clinico
Controlado

Aleatorizado Fase |

-Con grupos cruzados

-Con grupos paralelos
o Fase

(enmascaramiento: simple, ]

doble o triple ciego) I

Ensayo Clinico
Controlado No Fase
Aleatorizado o Cuasi- I
Investigacion experimental
Clinica Ensayo Clinico No Fase
Controlado I
Cohorte
Analitico Casos y Controles
(analizan Transversal
hipétesis) Estudios de Validez de
Pruebas Diagnésticas

Experimental Analitico
(modelos
humanos)

[

Bedside (junto a la cabecera del paciente)
Investigacién Primaria

Observacional Estudios Ecologicos
(exploratorios, de grupos multiples, de
series de tiempo, o mixtos)

Descriptivo Encuesta Transversal o de
Prevalencia

Series de Casos

Reporte de Caso

In vivo Farmacocinética
(modelos animales) Farmacodinamia
Investigacién ) Invitro Toxicologia

Preclinica (°r9a”b?§;;§f§:uslég§’|“'as’ Biologia molecular
Ingenieria genética

In silico . ° 9
(simulacion computacional) Biocompatibilidad, etc.

Investigacion
Biomédica
Basica

Adapt ado de:

Cohrs RJ, Martin T, Ghahramani P, Bidaut L, Higgins PJ, Shahzad A. Translational Medicine definition by the
European Society for Translational Medicine. New Horizons in Translational Medicine. 2014; 2: 86-8.
Borja-Aburto V. Estudios ecoldgicos. Salud Publica de México. 2000;42(6): 533-8.

Murad MH, Asi N, Alsawas M, Alahdab F. New evidence pyramid. Evidence Based Medicine. 2016;21(4):125-7.

O 0 oodoo|] 0] 0 xdo d

(disefio y desarrollo de biomoléculas, farmacos, biomateriales, dispositivos
médicos)

Benchside (junto al banco)
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c. Sitio
Servicio de Urgencias y pie y tobillo del Hospital de Traumatologia de la Unidad
Médica de Alta Especialidad (UMAE) de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion
“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez” en la Ciudad de México.

d. Periodo
Del 01 Junio al 30 Julio 2022

e. Material
i. Criterios de Seleccion

Tabla 6. Criterios de Seleccion.

[ ] Casos
Inclusion: *  Paciente mayor de 18 afios con diagndstico de fractura luxacion de
(caracteristicas que deben estar tobillo atendido en area de urgencias en periodo comprendido desde
presentes en la muestra) junio a julio en la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia,

Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.
®  b) Aceptar y firmar el consentimiento informado del proyecto

No Inclusién: *  Paciente con amputaciones secundarias a pie diabético

(no son los contrarios a los de . Paciente con infeccion activa en tejidos blandos miembros pélvicos
inclusion) . Pacientes que no firmen consentimiento informado
Eliminacion:

(solo si el estudio es experimental)

f. Métodos
i. Técnica de Muestreo
i. X No probabilistico: Muestreo por conveniencia
iii. [ Probabilistico: Seleccionar

ii. Calculo del Tamano de Muestra

Para el presente estudio se realizara un programa piloto con un total de 50 pacientes con
diagnéstico de fractura luxacién de tobillo mayores de 18 afios para tratamiento quirtrgico
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que ingresan a observacion del Servicio de Urgencias de Ila Unidad Médica de Alta
Especialidad Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” del IMSS a los cuales se les realizaron dos pruebas previa firma de
consentimiento informado: El instrumento de michigan para la deteccion de neuropatia
diabética y la prueba de monofilamento para identificacion de sensibilidad distal protectora
alterada.

iii. Método de Recoleccion de Datos

El estudio se realizd durante el periodo de Junio-Julio de 2022 en Hospital de
Traumatologia de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez” ubicado en ciudad de Mexico, paciente ingresados
al servicio de urgencias con el diagnostico de fractura luxacion de tobillo mayores
de 18 anos de edad a los que se le realizd la prueba Semmes Weinstein
monofilamento y el Instrumento de Michigan para valorar incidencia de alteracion
de sensibilidad protectora y la neuropatia diabetica respectivamente.

Se reclutd a los pacientes que acudieron a observacion del Servicio de Urgencias
de la Unidad Médica de Alta Especialidad Traumatologia, Ortopedia y
Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez que cumplieron con los criterios
del estudio, previa firma de consentimiento informado, se solicit6 a los
participantes que completaran la version en espafol del cuestionario del
instrumento de deteccion de neuropatia de Michigan (MNSI-e). Acto seguido un
meédico capacitado de los 3 colaborades administrara: el instrumento de deteccion
de neuropatia de Michigan en su version en espafiol (MNSI-e) y la prueba de
monofilamento de 10g de Semmes-Weinstein.

El instrumento de deteccion de neuropatia de Michigan (MNSI-e) consta de dos
partes. La primera parte es una autoevaluacion de 15 preguntas sobre la
sensibilidad de los pies y la presencia de sintomas neuropaticos, los cuales se
responden “si
0 no”; aborda preguntas referentes al dolor, entumecimiento y sensibilidad a
la temperatura. Las respuestas se suman para obtener una puntuacion total. Las
respuestas 'Si' a las preguntas 1-3, 5-6, 8-9, 11-12, 14—15 cuentan cada una
como un punto. Las respuestas 'No' a las preguntas 7 y 13 cuentan cada una
como un punto. La pregunta 4 se consider6 como una medida de problemas de
circulaciéon y la pregunta 10 como una medida de astenia general y no se
incluyeron en el algoritmo de puntuacion. Una puntuacion de = 7 se considerd
anormal. La puntuacion mas alta es de
13 puntos que indica que hay mayor presencia de sintomas de neuropatia.
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La segunda parte del instrumento es un examen fisico que incluye
inspeccion del pie, sensibilidad a la vibracion, reflejo del tobillo y
monofilamento. Para todas las valoraciones, el pie debe estar tibio (> 300C); cada
pie se evalua en forma individual. En la inspeccion se examino el pie en busca de
piel excesivamente seca, formaciones de hiperqueratosis, fisuras o
deformidades. Si es normal se calific6 como cero, si presentaba alguna lesion de
las mencionadas se dio un valor de uno. Se valoré6 ademas la presencia de
ulceras, si estaba ausente se dio un valor de cero, si presento ulceras se asigno
uno. La percepcion vibratoria se examino utilizando un diapason de
128 Hz colocado en el dorso del primer ortejo
en la prominencia Osea de la articulacion inter-
falangica distal. El examinador debe sentir la vibracion del asa del diapason
durante 5 segundos mas en la porcion distal de su indice en comparacion con el
primer ortejo de un paciente sano; de acuerdo a los resultados cuando la
diferencia de percepcion vibratoria entre el examinador y el paciente es menor
a 10 segundos, se entiende que se encuentra presente la percepcion de la
vibracion por lo que se le otorga 0 puntos, cuando la percepcion esta reducida la
diferencia de percepcion vibratoria entre el examinador y el paciente es mayor o
igual a 10 segundos se otorgd una calificacion de 0,5 y cuando el paciente no
detecta vibracién se toma como ausente se califica con 1 punto. Los reflejos del
tobillo se examinaron percutiendo el tendon de Aquiles. Si se obtiene reflejo, se
calificd como presente y se da un valor de 0. Si el reflejo esta ausente, se realizo
la maniobra de Jendrassic (flexionar los dedos de las manos, entrelazarlos y
jalarlos). El reflejo provocado soélo con la maniobra Jendrassic se designa
‘presente con reforzamiento” se asigna un valor de 0,5. Si el reflejo estaba
ausente, aun con la maniobra Jendrassic, el reflejo se calific6 como ausente
dando un valor de 1.

Para la prueba de monofilamento se aplico la técnica descrita por Sangyeoup Lee
et al, evaluando 10 sitios del pie: 1= Primer ortejo, 2= Tercer ortejo, 3= Quinto
ortejo, 4= Dorso entre la base del primer y segundo ortejo, 5= Cabeza del primer
metatarsiano, 6=Cabeza del tercer metatarsiano, 7=
Cabeza del quinto metatarsiano, 8= Arco plantar interno, 9= Arco plantar
externo y 10= talon. El monofilamento se presiond perpendicularmente al sitio de
prueba con suficiente presién para doblar el monofilamento durante 1 segundo. El
filamento se aplic6 de forma perpendicular y en forma breve (< 1 s) con una
presidn continua. Al paciente, con los ojos cerrados, se le pedio que respondiera
si siente el filamento. A ocho respuestas correctas de 10 aplicaciones se
considerara normal y se dio un valor de O; de una a siete respuestas correctas
indicd sensacioén reducida (valor de 0,5) y ninguna respuesta correcta se traducira
en sensacion ausente (valor de 1).

Tomando como un diagnostico positivo si hay 4 de los 10 puntos con
insensibilidad al toque de la piel con el monofilamento de Semmes-Weinstein.
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Se analizo la validez concurrente evaluando la correlacion entre el instrumento de
deteccion de neuropatia de Michigan en su versidn en espafol y el examenes
de monofilamento de Semmes-Weinstein.

iv. Modelo Conceptual

Captacion de pacientes con diagndstico de
fractura luxacion de tobillo mayores de 18
afios

Firma de consentimiento
informado

Realizacion de prueba de monofilamento
de Semmes -Weintein e Intrumento de
Michigan

Recoleccidn de datos y analisis
estadistico
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v. Descripcion de Variables

Variable Definicién Definicion Tipo de variable | Unidad o escala
conceptual operacional de medida
SEXO Conjunto de femenino [| Cuantitativa: | 1.-femenino
caracteristicas masculino Discreta 2,.masculino
genotipicas y
fenotipicas
presentes en los X Cualitativa:
sitemas Nominal
funciones y
procesos de los
cuerpos
humanos
NEUROPATIA Dafo nervioso Instrumento de [] Cuantitativa: | 1.alterada
DIABETICA periférico, Michigan para Seleccionar 2.no alterada
somatico o neuropatia
autonémico, diabetica
atribuible sélo a X Cualitativa:
la diabetes Seleccionar
mellitus
EDAD Es el tiempo que | afios X Cuantitativa: | Afios
ha transcurrido Seleccionar
desde el 1.-18-25
nacimiento de 2.-26-35
un ser vivo X] Cualitativa: | 3.-mayor de 36
Ordinal
IMC (INDICE Relacién entre Se calcula X Cuantitativa: | Kg/m°SCT
DE MASA sel peso y altura | dividiendo el Seleccionar
CORPORAL) egeneralmente peso en 1.-menor de 25
utilizado para kilogramos por o 2.-25a30
clasificar el peso | el cudrado de la | XJ Cualitativa: | 3_mayor a 30
insuficiente el altura en metros Nominal
peso excesivoy | (kg/m2)
la obesidad en
los adultos
FACTORES DE | factores lo contestado [ Cuantitativa: | 0.
RIESGO PARA | relacionados por el paciente y Seleccionar 1.deformidad en
PRESENTAR con la aparicion | la exploracion martillo
PIE DIABETICO | de ulcerasy la | fisica obtenida o 2.dedos
amputacién del | en la aplicacion | DJ Cualitativa: | sobrepuestos
pie del cuestionario Nominal 3.hallux valgus
mnsi e 4.subluxacion de
intrumento de la articulacion
michigan 5.cabeza
metatarsal
prominente
6.convexidad
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medial(pies de
charcot)
7.piel seca
8.infeccion grietas
9.presencia de
ulceracién
10.reflejo aquiliano
11.2 0o mas

ANOS DE Tiempo que ha | Afios (] Cuantitativa: | 1.0a5

EVOLUCION transcurrido Seleccionar 2.6-10

DE DIABETES entre el 3 mas de 10 afios

EN CASO DE diagnostico de

CONTAR CON | diabetes y el [ Cualitativa:

ELLA momento de la Ordinal

evaluacién

ALTERACION Dafio nervioso Test de semmes | [] Cuantitativa: | Normal mayor de

SENSIBILIDAD | periférico, weinstein Seleccionar 8

PROTECTORA | somatico o Sensibilidad

DISTAL autonémico de alterada 4 o

cualquier origen X Cualitativa: menos
Ordinal

vi. Recursos Humanos

3.
4. Victor Manuel Garcia Hernandez

1. Dr. Rubén Torres Gonzalez
X] Concepcion de la idea

[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion

[ ] Recoleccion de datos
[ ] Analisis de los datos
[ ] Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final

Dr. David Santiago German

X] Concepcion de la idea

X Escritura del anteproyecto de investigacion

[ ] Recoleccion de datos
X Anélisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[ ] Escritura del manuscrito final
X] Revision del manuscrito final
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XI Concepcion de la idea
X Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
X Escritura del manuscrito final
X Revision del manuscrito final

5. Olga Stephanie Machorro Mufoz
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
[] Revisién del manuscrito final

6. Juan Pablo Jerves Urgiles
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
[] Revisién del manuscrito final

7. Santiago German David
[] Concepcion de la idea
[ ] Escritura del anteproyecto de investigacion
X Recoleccion de datos
X Analisis de los datos
X Interpretacion de los resultados
[] Escritura del manuscrito final
[] Revision del manuscrito final
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vii. Recursos Materiales
Monofilamentos de Semmes-Weinstein con un filamento de nailon de 38mm de
longitud que ejerce una presion constante de 10 gramos, diapason de 128Hz, asi
como aulas y areas para trabajo académico y de investigacion relacionado

XI. ANALISIS ESTADISTICO
[_] Cualitativo [] Descriptivo [ | Bivariado X Comparativo

[ ] Multivariable Seleccionar [_] Multivariante o Multivariado Seleccionar
[] Evaluacion Econémica (parcial / completa): Seleccionar

Evaluacién Econdmica Completa: Seleccionar

Analisis estadistico descriptivo: Se realizara un analisis de normalidad a cada
una de las variables cuantitativas para comprobar si la muestra sigue una
distribucion normal a través del test de Shapiro-Wilk cuando la muestra sea = 50
observaciones y del test de Kolmogorov-Smirnov cuando la muestra sea mayor a
50 observaciones. Las variables cuantitativas con distribucion normal o
paramétrica se expresaran en medias * desviaciones estandar (DE), aquellas con
una distribucion no paramétrica se expresaran en medianas y rango intercuartilar.
Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas o numero de
observaciones (n) y frecuencias relativas o porcentajes (%).

Analisis estadistico comparativo: se comparon los resultados de ambos
instrumentos de medicion (prueba de monofilamento e instrumento de Michigan)
con las pruebas estadisticas Ji cuadrada o F de Fisher, y/o t de studenty U de
Mann-Whitney. Se consideré como estadisticamente significativo a un valor de p
menor o igual a 0.05.

Se utilizara el Paquete Estadistico IBM® SPSS® Statistics V.25.
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Xll. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se llevo a cabo en seres humanos, con base
al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, que se encuentra vigente actualmente en el territorio de los Estados Unidos

Mexicanos:
X Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
XCapitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.
[ICapitulo Il. De la Investigacion en Comunidades, en los articulos 28 al 32.
[ICapitulo llI. De la Investigacién en Menores de Edad o Incapaces, en los articulos 34 al
39.
[ICapitulo IV. De la Investigacién en Mujeres den Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la utilizacién de Embriones,
Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida, en los articulos 40 al 56.
[]Capitulo V. De la Investigacion en Grupos Subordinados, en los articulos 57 al 58.
[ICapitulo VI. De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos y
Cadaveres de Seres Humanos, en los articulos 59 al 60.
XTitulo Tercero: De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos y de Rehabilitacion.
[ICapitulo I. Disposiciones Comunes, en los articulos 61 al 64.
[_ICapitulo 1. De la Investigacion Farmacoldgica, en los articulos 65 al 71.
[ICapitulo IlI. De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, en los articulos 72 al 74.
[ITitulo Cuarto: De la Bioseguridad de las Investigaciones.
[ICapitulo I. De la Investigacion con Microorganismos Patdégenos o Material Bioldgico que
pueda Contenerlos, en los articulos 75 al 84.
[ICapitulo Il. De la Investigacion que implique construccién y manejo de acidos nucléicos
recombinantes, en los articulos 85 al 88.
[ICapitulo llI. De la Investigacién con is6topos radiactivos y dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en los articulos 89 al 97.
XTitulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud,
Capitulo Unico, en los articulos 113 al 120.
[ITitulo Séptimo: De la Investigacion que incluya a la utilizacion de animales de experimentacion,
Capitulo Unico. En los articulos 121 al 126.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracién de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 182 Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre de 1975; 35% Asamblea Médica Mundial,
Venecia, ltalia, octubre 1983; 412 Asamblea Meédica Mundial, Hong Kong,
septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996;
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; Nota de Clarificacion,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; Nota de
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Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592
Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presenté ante el Comité de Investigacion en Salud (CIS
3401) y ante el Comité de Etica en Investigacion en Salud (CEl 3401-8) de la
UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez” en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electrénico de
la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y
dictamen.

El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracion de
Helsinki, las Buenas Practicas Clinicas y la normatividad institucional en materia
de investigacion (Norma 2000-001-009 del IMSS); asi también se cubren los
principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la intencién de producir
un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminaciéon) vy
Autonomia (respeto a la capacidad de decision de las personas y a su voluntad en
aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas), tanto para el personal de
salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a una
deteccion temprana de neuropatia diabética, asi como alteracion sensibilidad
protectora alterada con lo cual podemos realizar recomendaciones para evitar
posibles complicaciones propias de la enfermedad. Acorde a las pautas del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud
publicada en el Diario Oficial de la Federacién sustentada en el articulo 17,
numeral Il, se considera una investigacion con riesgo minimo .

I Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervenciéon o modificacién intencionada en las
variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revisién de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

1. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traviies de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnoésticos o tratamiento rutinarios, entre
los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimiento profilactico no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en
adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
450 mL en dos meses, excepto durante el embarazo, ehercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigaciéon con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion
que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y
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M. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con
los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudiios que incluyan procedimientos quirirgicos, extracciéon de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentésis y otras técnicas invasoras o procediientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

Por lo anterior, si requiere de Carta de Consentimiento Informado. La informacion
obtenida fue con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no
se haran publicos en ningun medio fisico o electrénico.

Xlll. FACTIBILIDAD

En la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr. Victorio de la
Fuente Narvaez” del IMSS se cuenta con los recursos necesarios para realizar el
presente anteproyecto de investigacion.

¢ Poblacién de estudio:
Numero de casos reportados en el ultimo ano en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’= no se cuenta con estadistica previa por lo que se realizdé un
programa piloto con 50 pacientes y posterior a ello el calculo de la muestra.

¢ Desenlace(s):
Frecuencia del desenlace reportada en el ultimo afio en la UMAE de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez’=no contamos con estadistica que hayan evaluado en Servicio de
Urgencias la alteracién en sensibilidad protectora en pacientes con fractura
luxacion tobillo, sin embargo se realizé la prueba de este estudio en 84
pacientes.

¢ Describa brevemente la experiencia del grupo de investigacion: Se cuenta
con médicos capacitados, expertos, que dominan el tema cada uno con
diferentes cualidades y una amplia experiencia en temas de investigacion y
manejo de los pacientes con patologias musculoesqueleticas quienes ya
cuentan con formacion previa en algunos temas incluidos en este protocolo
de estudio, lo cual nos permite desarrollarlo con un gran nivel de
preparacion, eficiencia y eficacia ademas pueden dar un seguimiento y una
orientacion adecuada a cada uno de los pacientes dentro de este estudio.
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XIV. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Ao 2022 Marzo Abril Mayo Junio

Estado del
arte

Diseino del
protocolo

Evaluacion
por el Comité
Local

Recoleccion
de datos
Analisis de
resultados
Escritura de
discusién y
conclusiones
Tramite de
examen de
grado

Redaccion
del
manuscrito

Envio del
manuscrito a
revista
indexada con
indice de
impacto
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“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México

XV. RESULTADOS

Estudio analitico transversal prospectivo realizado en el Servicio de Urgencias del
Hospital de Traumatologia de la Unidad Medica de Alta Especialidad de
Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez"
ubicado en CDMX en un periodo de 01 junio al 30 julio 2022, se invitaron a 84
pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de fractura luxacion de tobillo
tomando en cuenta las variables de: sexo, indice masa corporal, en caso de ser
diabéticos, tiempo de diagndstico de enfermedad, edad, se excluyeron a los
pacientes con amputaciones secundarias a pie diabético, paciente con infeccion
activa en tejidos blandos miembros pélvicos, todos los pacientes aceptaron
participar en el estudio previa firma de su consentimiento informado.

En la tabla 1 se muestras caracteristicas demograficas y clinicas de 84 pacientes
con diagnostico de fractura de tobillo. Para la deteccion y evaluacidn alteracion de
sensibilidad periférica se realiz6 la prueba de Semmes-Weinstein de forma
bilateral y para la deteccion, evaluacion de neuropatia periférica se utilizo el
instrumento de Michigan, de los cuales 46 fueron mujeres y 38 hombres, de estos,
65 fueron pacientes con fractura luxacién de tobillo sin diabetes y el resto con
diagnodstico confirmado con diabetes, se identificaron 4 pacientes con neuropatia
diabetica con instrumento de Michigan y alteracién con monofilamento Semmes-
Weinstein siendo un total de 21.05% de los 19 diabeticos, de acuerdo a su indice
de masa corporal 49 pacientes resultaron con sobrepeso.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de 84 pacientes con
diagnéstico de fractura luxacion de tobillo atendidos en el Servicio de
Urgencias del Hospital de Traumatologia de la UMAE DE TOR-DVFN.

Caracteristicas n= 84 pacientes
Sexo, n (%)
Hombres 46 (54)
Mujeres 38 (46)
Edad, n (%)
18-25 afios 7 (10)
26-35 afios 15 (17)
>36 afos 62 (73)
Indice de masa corporal, n (%)
18a 25 19 (22)
25a30 49 (58)
30a35 13 (15)
>40 3 (5)
Exploracion con monofilamento Semmes Weinstein, n (%)
Alterada <4 puntos 4 (4.7)
Normal >4 puntos 80 (95.3)
Diagnostico previo de diabetes en afos, n (%)
0 a 5 afos 9(10.7)
6 a 10 anos 3 (3.5)
>10 afnos 7 (8.3)
Factores de riesgo para presentar pie diabetico, n (%)
Deformidad en martillo 0 (0)
Dedos sobrepuestos 0 (0)
Hallux valgus 2(2.3)
Subluxacion de la articulacion 0 (0)
Cabeza metatarsal prominente 0 (0)
Convexidad medial(pies de charcot) 0 (0)
Piel seca 4 (4.7)
Infeccion grietas 0 (0)
Presencia de ulceracion 0 (0)
Reflejo aquiliano 4 (4.7)
Dos 0 mas 4 (4.7)
Diagnéstico previo de diabetes, n (%) 19 (22.7)
Test de Michigan para deteccion de neuropatia diabetica, n (%)
Sin alteraciones 15 (17)
Con alteraciones 4 (4)
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FIGURA 1. EVALUACION DE LA SENSIBILIDAD
PROTECTORA EN 84 PACIENTES CON FRACTURA
LUXACION DE TOBILLO

® CON ALTERACION = SINALTERACION = =

Figura 1. Evaluacion de la sensibilidad protectora en 84 pacientes con
diagnéstico de fractura luxacién de tobillo. Sin alteracion en sensibilidad
protectora distal n=80 y con sensibilidad protectora alterada n=4.

FIGURA 1. PACIENTES DIABETICOS CON FRACTURA
LUXACION DE TOBILLO

<

= TEST DE MICHIGAN ALTERADO = TEST DE MICHIGAN SIN ALTERACION

Figura 2. Pacientes diabéticos con diagnéstico de fractura luxaciéon de
tobillo. De 19 pacientes diabéticos, 4 (21%) resultaron con test de Michigan para
neuropatia diabética alterado y 15 resultaron con test de Michigan sin alteracion.
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Al comparar la sensibilidad del Monofilamento de Semmes Weinstein 10 g en diez
puntos segun la técnica de Sangyeoup Lee et al versus el instrumento MNSIle
(Michigan Neuropathy Screening Instrument validado al espafiol) para
diagnosticar neuropatia diabética en pacientes con diabetes mellitus tipo 2, se
encontrd que el 21% (n=4) de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 y fractura
de tobillo presentaban neuropatia diabética con el instrumento MNSIe, asi como
alteracion de sensibilidad protectora alterada con la prueba de Monofilamento de
10 g.

La prueba de Monofilamento de Semmes Weinstein 10 g en diez puntos segun la
técnica de Sangyeoup Lee et al fue positiva para alteracion sensibilidad protectora
alterada en 4 de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 n=4(21%). Siendo
positivas en orden de frecuencia las siguientes localizaciones:
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Figura 3. Pacientes con sensibilidad protectora alterada diagnosticada con la
prueba de Monofilamento 10 g en diez puntos segun la técnica de
Sangyeoup.
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Interrogatorio Michigan realizado a pacientes con fractura luxacion
de tobilo y diabeticos

13. ¢ Usted es capaz de sentir los pies cuando camina?
12. ¢ Leduele las piernas cuando camina?
11. ¢ Sus sintomas empeoran por la noche?
10.¢ Se siente debil durante la mayor parte del tiempo?
9. ¢ Sumedico le ha dicho que usted tiene neuropatia...
8. ¢ Ha tenido alguna vez una herida abierta en el pie?
7. ¢ Cuando se bafia es usted capaz de diferenciar el agua...
6. ¢ Le duele cuando la ropa de cama toca su piel?
5. ¢ Alguna vez ha tenido sensacion de picor en las piernas o...
4 ¢ Le dan calambres musculares en las piernas y o piernas?
3. ¢ Son sus pie demasiado sensibles al tacto?

2¢ Alguna vez ha tenido dolor o ardos en los piey o piernas ?

1. éHa notado sus piernas o sus pies entumecidos?

o
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o
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=
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=
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Figura 4. Muestra interrogatorio de Michigan a pacientes con fractura
luxacion de tobillo y diabeticos.

Al describir los resultados de aplicar el MSNIle (Michigan Neuropathy Screening
Instrument validado al espafiol) a n=19(100%) pacientes con diabetes mellitus tipo
2, se encontrd6 que solo 4(21%) pacientes tuvieron una puntuacion en el
cuestionario mayor o igual a 7, que es sugestivo de neuropatia diabética, mas no
una puntuacion diagnéstica, desglosando cada reactivo, nos encontramos que de
las 15 preguntas, 13 preguntas son referentes especificamente a sintomas
neuropaticos que se encontraron de la siguiente manera en orden de frecuencia:
pregunta 6 dolor cuando la ropa de cama toca su piel, afirmativa en todos los
pacientes 4 (21%), pregunta 5 sensacion de picor en piernas o pies, afirmativo en
4(21%) de los pacientes, pregunta 7 al bano diferenciar agua caliente de la fria,
afirmativo en 19(100%) de los pacientes, pregunta 1 referente al notar piernas o
pies entumecidos afirmativa 4(21%) .
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Continuando con MNSIe (Michigan Neuropathy Screening Instrument validado al
espafiol) a n=19(100%) pacientes con diabetes mellitus tipo 2, se encontr6 que
durante la exploracion fisica de los pies, todos los pacientes 4(21%) cumplian con
una puntuacibn mayor o igual a 2.5 diagnostica de neuropatia diabética,
distribuyéndose de la siguiente manera, ver Tabla 2.

Tabla 2. Exploracion fisica de 14 pacientes con fractura de tobillo y diabetes
mellitus tipo 2 atendidos en el Servicio de Urgencias del Hospital de
Traumatologia de la UMAE de TOR-DVFN, segun el MNSle (Michigan
Neuropathy Screening Instrument validado al espafiol).

iy Tamaio de muestra
Caracteristicas n=19

Apariencia del pie anormal, n (%)

Piel seca/callos 19 (100)

Deformidades (hallux valgus y/o dedos en garra) 4 (21)

Infeccién (onicomicosis y/o tifia pedis) 0 (0)

Fisuras 0(0)
Reflejo del tobillo, n (%)

Presente 15 (78)

Con reforzamiento 0 (0)

Ausente 4 (21)
Vibracion percepcion del primer dedo, n (%)

Disminuido 0 (0)

Presente 15 (78)

Ausente 4 (21)
Monofilamento, n (%)

Ausente 4 (21)

Disminuido 0 (0)

Presente 15 (78)
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XVI. DISCUSION

La diabetes confiere un riesgo drasticamente mayor de ulceracion y amputacion
del pie en personas con diabetes.(1-4) La evidencia disponible sugiere que este
riesgo puede reducirse mediante las medidas de deteccion e intervencion
adecuadas. Los médicos deben evaluar a todos los pacientes con diabetes para
identificar a los que tienen riesgo de ulceracion y amputacion del pie. El cribado
permite al médico asignar al paciente a una categoria de riesgo que dicta tanto el
tipo como la frecuencia de las Intervenciones necesarias en el pie.(7)

Las intervenciones eficaces incluyen la educacién del paciente y del médico. La
asociacion Americana de Diabetes recomienda la busqueda intencionada de
neuropatia diabética periférica en todos los pacientes al momento del diagndstico
y la exploracion detallada del pie, por lo menos una vez al afo durante el
transcurso de la enfermedad, para identificar factores predictivos de riesgos para
Ulceras y amputacion. (11)

Existen diversas herramientas para el diagndstico y evaluacién de la neuropatia
diabética dentro de estas el estandar de oro para la deteccion de polineuropatia
sensitiva distal es la prueba de velocidad de conduccién nerviosa. Puede
diagnosticar pérdida sensitiva y motora debido a neuropatia aun cuando la
disfuncion sea subclinica y puede predecir ulceracion y mortalidad en pacientes
diabéticos. Sin embargo esta es una prueba invasiva y dolorosa que debe ser
realizada por un especialista y no es comunmente disponible en unidades de salud
publicas. Otra herramienta para diagndstico y considerado de las mas practicas es
el Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI) asi como la prueba de
monofilamento semmes weinstein para la deteccion alteracidn sensibilidad
protectora periférica.(6)

La neuropatia diabética es la forma mas frecuente de neuropatia en el mundo
occidental, sin embargo la heterogeneidad del cuadro clinico hace que el
diagnodstico sea dificil (14). Cada signo o sintoma no hace el diagnéstico de
manera aislada, se requiere evaluaciones sistematicas con instrumentos y scores
(15,16,17,18,19). Es importante evaluar y disponer de instrumentos clinicos de
diagnoéstico de neuropatia diabética periférica debido a que en nuestro medio no
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todos los centros de atencion de salud disponen de equipos médicos para el
diagnosticar neuropatia periférica por cualquier causa.

Se ha encontrado baja capacidad de deteccion de neuropatia periférica con el uso
del examen fisico del instrumento de Michigan , en comparacion con la velocidad
de conduccion nerviosa . Hallazgos similares se han encontrado en otros estudios
inclusive con frecuencias menores (20,21); sin embargo, también existen estudios
que describen frecuencias elevadas hasta de 75% con buenos valores de
sensibilidad, especicidad y valores predictivos (22-24). EI amplio de las
frecuencias halladas con el uso del Instrumento de Michigan puede deberse a que
la frecuencia de los factores de riesgo para neuropatia diabética periférica como
edad, valores de hemoglobina glicosilada, tiempo de enfermedad, fue muy distinta
entre estos estudios y solo algunos compararon el Instrumento de Michigan con la
velocidad de conduccion nerviosa. El bajo valor obtenido con el examen del
Instrumento de Michigan se puede deber al sesgo del observador. De todas
maneras seria conveniente considerar otros instrumentos que tengan una mayor
sensibilidad para el diagnostico de Neuropatia diabética Periférica y disminuir la
necesidad de usar la velocidad de conduccion nerviosa.

La asociacion americana de diabetes recomienda utilizar instrumentos clinicos
sencillos para el despistaje anual de Neuropatia diabética periférica, como el
examen clinico y la prueba de monofilamento. Recomiendan usar VCN en los
casos de presentacion atipica.

En nuestro pais en el afio 2012 se realiz6 un estudio en la UMF 53 de Ledn
Guanajuato, identificando la neuropatia con el test de Michigan en pacientes con
diagnostico de diabetes mellitus, los resultados mostraron una prevalencia del
69%; la frecuencia de neuropatia en pacientes controlados fue de 40% y en los
descontrolados 81.5%. Con respecto a los anos de evolucion de diabetes, se
reportd neuropatia en 58.9% en pacientes con 5 afos de evolucion, 69.1% en
paciente con 10 afos de evolucion y 77.1% en los pacientes con 15 anos de
evolucion, a diferencia de este estudio tuvo una prevalencia del 21%.

La diabetes confiere un riesgo drasticamente mayor de ulceracion y amputacion
del pie en personas con diabetes. La evidencia disponible sugiere que este riesgo

puede reducirse mediante las medidas de deteccidén e intervencion adecuadas.
Los médicos deben evaluar a todos los pacientes con diabetes para identificar a
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los que tienen riesgo de ulceracion y amputacion del pie. El cribado permite al
meédico asignar al paciente a una categoria de riesgo que dicta tanto el tipo como
la frecuencia de las Intervenciones necesarias en el pie.

El padecer ésta entidad aumenta el riesgo de presentar complicaciones como:
cardiopatia y accidente vascular cerebral en un 50%, la neuropatia que,
combinada con la reduccion de los flujos sanguineos, incrementa el riesgo de
ulceras en los pies, y amputacion en sus ultimas instancias, afectando a un 50%
de los pacientes; la retinopatia diabética afecta en un periodo de 15 afos al 2% de
los pacientes, ocasionando ceguera, y un 10% sufre solo deterioro visual, mientras
que la insuficiencia renal afecta de un 10 al 20% de los pacientes. (Federacion
Mexicana de Diabetes, 2014)

La asociacion Americana de Diabetes recomienda la busqueda intencionada de
neuropatia diabética periférica en todos los pacientes al momento del diagndstico
y la exploracion detallada del pie, por lo menos una vez al afo durante el
transcurso de la enfermedad, para identificar factores predictivos de riesgos para
ulceras y amputacion. Este examen clinico debera incluir; inspeccion, palpacion de
pulsos distales, y pérdida de la sensibilidad protectora, por medio del
monofilamento de 10g. (5)

Las intervenciones eficaces incluyen la educacién del paciente y del médico. La
asociacion Americana de Diabetes recomienda la busqueda intencionada de
neuropatia diabética periférica en todos los pacientes al momento del diagndstico
y la exploracion detallada del pie, por lo menos una vez al afo durante el
transcurso de la enfermedad, para identificar factores predictivos de riesgos para
Ulceras y amputacion.

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2, indica que se debe
realizar una exploracion neuroldgica completa en el paciente con Diabetes
Mellitus, al diagnostico o al aparecer sintomas sugerentes de neuropatia diabética
periférica. Actualmente, el monofilamento y el instrumento de Michigan son
pruebas ampliamente usadas por los clinicos en el mundo.
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XVIl. CONCLUSIONES

La incidencia de alteraciéon de sensibilidad protectora ajustada por factores de
riesgo en pacientes con diagnostico de fractura luxacion de tobillo utilizando la
prueba de monofilamento de Semmes Weinstein en comparacién con la prueba de
Semmes Weinsten en un centro de referencia de tercer nivel fue del 4%, tomando
en consideracion los pacientes diabéticos esta cifra ascendié a un 21%.

La sensibilidad y especificidad reportada del monofilamento es de 95-100% y 80%
respectivamente.

La sensibilidad y especificidad reportada del Instrumento de Michigan en busqueda de
neuropatia es del 79% y 94% sin embargo solo son aplicadas en pacientes con algun tipo
de alteracion neuroldgica distal por lo que no es viable utilizarlas en pacientes sin
comorbilidades.

La prueba de monofilamento y el Instrumento de Michigan en espafiol son
herramientas clinicas utiles para detectar alteracion en sensibilidad protectora
alterada y neuropatia diabética respectivamente, por lo tanto, es de suma
importancia la identificacion de pacientes diabéticos ya que éstos cuentan con
mayor riesgo de desarrollar ulceracion y amputacion.

En el presente estudio se concluydé que para abordar pacientes diabéticos es
imprescindible una exploracion fisica con monofilamento e interrogatorio dirigido
para asi disminuir el riesgo complicaciones.

Actualmente no hay literatura reportada que sugiera la realizacion de deteccion de
alteracion sensibilidad protectora con monofilamento en pacientes con fractura
luxacion de tobillo por lo que se reserva para patologias que produzcan alteracion
nerviosa distal, principalmente en paciente con diabetes. Dada la alta prevalencia
de la diabetes mellitus en México se sugiere la realizacion de las pruebas antes
mencionadas para el diagnostico oportuno y prevencion de complicaciones.
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XIX. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de Recoleccion de Datos.

Instrumento de deteccidon de neuropatia de Michigan en espaiol (MNSI-e)
Instrumento para el paciente

Nombre:

Edad:

Genero: femenino / masculino
Ocupacioén:

Escolaridad:

Tiempo de padecer diabetes mellitus:
Peso y talla:

Por favor tome unos minutos para contestar las siguientes preguntas sobre la sensacidén que
percibe en las piernas y los pies. Marque si o no en funcion de como se siente generalmente.

1. ¢Ha notado sus piernas o sus pies entumecidos? Sil D No 0 D
2. ¢Alguna vez ha tenido dolor o ardor en los pies y/o piernas? Si 1 D No 0 D
3. ¢éSon sus pies demasiado sensibles al tacto? Sil D No 0 D
4. ¢Le dan calambres musculares en las piernas o en los pies? Sio D No 0 D
5. ¢Alguna vez ha tenido sensacion de picor en las piernas o los pies? Sil D No 0 D
6. ¢Le duele cuando la ropa de cama toca su piel? Sil D No 0 D
7. ¢Cuando se bafa es usted capaz de diferenciar el agua Sio D No 1 D

caliente de la fria?
8. ¢Hatenido alguna vez una herid abierta en el pie? Sil D No O D

9. ¢Su medico le ha dicho que usted tiene neuropatia diabética? Sil D No O D
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10. ¢Se siente débil durante la mayor parte del tiempo? Si0 D No O D

11. ¢Sus sintomas empeoran por la noche? Sil D No O D

12. ¢Le duelen las piernas cuando camina? Sil D No O D

13. ¢Usted es capaz de sentir los pies cuando camina? Si0 D No 1 D

14. ¢La piel de sus pies es tan seca que se agrieta? Sil D No 0 D

15. ¢Alguna vez ha tenido una amputacion? Sil D No O D
Total: /13
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Evaluacién para ser completada por el profesional de salud:

1. Apariencia de los pies:

No|:|1

Derecho

a. Normal: qj 0

Nomal: SiD 0

Izquierdo

No |:|1

b. Sino, marque lo que corresponda: Sino, marque lo que corresponda:

Deformidades D
Piel seca / caIIosD

Infeccion D
Fisuras D
Otros D

Especificar;

2. Ulceracion

Derecho
AusenteD 0 PresenteD 1
Presente 1
3. Reflejo del tobillo
Derecho
Presente Presente con reforzamiento Ausente
Ausente

Do Do.s D1

4. Vibracion percepcion de primer dedo

Derecho

Presente Disminuido Ausente

Disminuido Ausente

0 D 0.5

5.  Monofilamento

D 1

Derecho

Presente Disminuido Ausente

Ausente

D 0.5

Disminuido

o O

52

Presente

D 0

DeformidacD

Piel seca / callos D

Infeccion D

Fisuras D

Otros D

Especificar:

Izquierdo

Ausente D 0 D

Izquierdo

Presente con reforzamiento

D 0.5 D1

Izquierdo

Presente

D 0 D 0.5
Izquierdo
Presente

D 1

D 0 Do.5
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Total: /10 puntos
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Anexo 2. Consentimiento Informado (Adultos y menores de edad o personas con
discapacidad)

a INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
I MSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

£GURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Incidencia de sensibilidad protectora alterada ajustada por factores de riesgo en pacientes con
diagnostico de fractura luxacion de tobillo mediante el instrumento de deteccién de neuropatia de
Michigan en comparacion con la prueba de Semmes Weinsten en un centro de referencia de tercer
nivel

No aplica

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: Ciudad de México

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio:
¥ obl Las enfermedades de las extremidades inferiores incluyendo, la neuropatia diabética periférica, las

ulceras de los pies, la enfermedad arterial periférica o la amputacién de extremidades inferiores es dos
veces mas comun en personas diabéticas. La pérdida de la sensibilidad protectora da como resultado
una incapacidad para detectar los traumas menores, alteraciones en la presion plantar y deformidad
del pie, lo que conlleva a la formacién de ulceras y posteriores amputaciones de miembros inferiores.
Las ulceras del pie diabético causan pérdidas emocionales, fisicas, de productividad y econémicas
sustanciales, por lo que se decide mediante este proyecto la realizacion de la prueba de
monofilamento Semmes Weinstein para la deteccion sensibilidad protectora alterada y el instrumento
de Michigan para neuropatia diabética a pacientes con diagnostico fractura luxacién de tobillo mayores
de 18 afios en hospital de tercer nivel para asi disminuir el riesgo de complicaciones asociadas a estas
dos condiciones mencionadas anteriormente, como lo son infeccién de sitio quirargico, consolidacion
viciosa, retardo en consolidacion, artrosis postraumatica, ulceras incluso perdida de miembro
intervenido.

Consistira en aplicacién de cuestionario de instrumento de Michigan y prueba de monofilamento de
semmes weinstein a pacientes ingresados en urgencias con diagnéstico de fractura luxacién de tobillo.

Procedimientos:

NO EXISTE NINGUNO, ya que solo se llevara acabo la aplicacion de instrumento de deteccién de

Posibles riesgos y as: , L ) o

molestias neuropatia de Michigan, prueba de monofilamento y DNS, los cuales se basan en pruebas clinicas no
invasivas.

Posibles beneficios que recibira al participar en el Se me informo que una este estudio tiene como fin una deteccion temprana de neuropatia diabética,

estudio: para asi en caso de presentar la patologia se me pueda realizar recomendaciones para evitar o

retrasar posibles complicaciones propias de la enfermedad

Se me indico que la decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria. No habra
ninguna consecuenciapara mi, en caso de no aceptar la invitacion. Si decido participar en el estudio
puedo retirarme en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable no me lo
solicite, pudiendo informar o no, las razones de mi decision, la cual sera respetada en su integridad

Participacion o retiro:

Se me informo que la informacién obtenida en este estudio, utilizada con estricta confidencialidad por

Privacidad d:
rvacidac y a el grupo de investigadores.

confidencialidad

Autorizo el estudio:
Si autoriza.
No autorizo.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable:

Rubén Torres Gonzalez ruben.torres@imss.gob.mx, rtorres.tyo@gmail.com
Colaboradores: _Juan Pablo Jerves Urgiles Tel. 5611130677. Correo electrénico: juanpijerves@hotmail.com David Santiago German Tel|
5534342198. Correo electronico: david.santiagoge@imss.gob.mx. / Olga Stephanie Machorro Mufioz Teléfono 5577424796. Correo|
electronico: olgasmm.om@gmail.com / Victor Garcia Hernandez Teléfono 2721672830 .Correo electrénico:victor_garher@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230,
Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

54



UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacion Sensibilidad protectora alterada en pacientes con

“Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Ciudad de México diagndstico de fractura luxacion de tobillo
Garcia-Hernandez VM, et al.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relaciéon y firma

Clave: 2810-009-013
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia por la Direccion.

Unidad Médica de Alta Especialidad

Hospital de Traumnatologla, Ortopedia y Rehabilitacién
M E X I C 0 “Or. Victorio de la Fuente Narvéez", Ciudad de México
IM$ Direccién de Educacion e Investigacién en Salud

Ciudad de México a 5 de mayo de 2022

A DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNO DE @

Carta de No Inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
Protocolo de Investigacién

A Quien Corresponda
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente con referencia al “Procedimiento para la Evaluacién, Registro,
Seguimiento, Enmienda y Cancelacién de Protocolos de Investigacién presentados ante el
Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité Local de Etica en Investigacién” Clave 2810-
003-002; asi como en apego a la normativa vigente en Materia de Investigacién en Salud, en mi
caracter de Directora Titular de la UMAE de Traumatologia, Ortopedia y Rehabilitacién “Dr.
Victorio de la Fuente Narvéez" en la Ciudad de México, declaro que no tengo inconveniente en
que se efectle en esta institucion el protocolo de investigacién en salud titulado: Incidencia De
Sensibilidad Protectora Alterada Ajustada Por Factores De Riesgo En Pacientes Con
Diagnéstico De Fractura Luxacién De Tobillo Mediante El Instrumento De Deteccion De
Neuropatia De Michigan En Comparacién Con La Prueba De Semmes Weinstein

Vinculado al(a) Alumno/a Victor Manuel Carcia Hernandez del curso de especializacion médica
en Ortopedia. El cual serd realizado en el Servicio de Urgencias, bajo la direccién del
investigador(a) responsable Dr. Ruben Torres Gonzalez en caso de que sea aprobado por el
Comité de Etica en Investigacién en Salud 34018 y el Comité Local de Investigacién en Salud 3401,
siendo este(a) el(la) responsable de solicitar la evaluacidn del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al Comité Local de Investigacién en Salud
(CLIS) correspondiente, respecto al grado de avance, modificacién y eventualidades que se
presenten, durante el desarrollo del mismo en tiempoy forma.

A su vez, hago mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi como los
recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se presente durante la
realizacion del estudi j in otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

by
Investigador Responsable

Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, y escanear
posteriormente desde su bandeja como investigador en SIRELCIS, se ca
llegar la original al secretario del CLIS correspondiente.

Ricardo
20228157
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Anexo 4. Carta de Aceptacioén del Tutor.

~ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

GOBIERNO DE -q Unidad Mbdica do At Expecuided
= g Howpttal de Traumatolog & O10pedta y Rehatiilacion
MEXICO “Or. Victerio de 1a Fuente Narvier", Oudaed de Mésiio
IM$ Drecciin de Fducacién @ Investipecon en Salud

Ciudad de México a 5 de mayo de 2022
Carta de aceptacion de tutor y/o investigador responsable del proyecto

Nombre del Servicio/ Departamento
Urgencias

Nombre del/La Jefe de Servicio/ Departamento:
Dr. Rubén Torres Conzalez

Par medio de la presente con referencia al "Procedimiento para la Evaluacion, Registro,
Seguimiento y Modificacien de Protocolos de Investigacion en Salud presentados ante
ol Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud® Clave 2810-003-002;
Asl comeo en apego en la normativa vigente en Materia de Investigacion en Salud,
Declarc que estoy de acuerdo en participar como tutor de trabajo de investigacion
del/a Alumnela) Victor Manuel Garcia Hernandez del cursode especialidad en
Ortopedia, avalade por la Universidad Nacional Auténoma de México , vinculado al
proyecto de investigacion titulado:

Incidencia De Sensibilidad Protectora Alterada Ajustada Por Factores De Riesgo En
Pacientes Con Diagnéstico De Fractura Luxacion De Tobillo Mediante El Instrumento
De Deteccien De Neuropatia De Michigan En Comparacién Con La Prueba De Semmes

Weinstein

En el cual se encuentra como investigador/a responsable elfla:

Dr. Rubén Torres Gonzdlez.

Siendo este(a) el(la) responsable de solicitar |a evaluacion del proyecto, asi como una vez
autorizado y asignado el nimero de registro, informar al comité local de investigacién
en salud (CLIS) correspondientemente, respecto al grade de avance, meadificacion y
eventualicades que se presenten, durante el desarrollo de este en tiempo y ferma.

Nombre y firma autégrafa d tutor/a
Dr. Rubén Torres Gonzilez{ #

v/
Nombre y firma del/la Inve or/a responsable:
Dr. Rubén Torres Gonzal //

/4
Para el investigador responsable: Favor de imprimir, firmar, escanear el documento,

postericrmente desde su bandeja como investigador responsable en SIRELCIS, se
cargara en anexos. Hacer llegar |a original al secretario del CLIS correspondiente.
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Anexo 5. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion en Salud.

COBDENACION

~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salug 3401.
Unidad Médica de Alts Especialidad De Trax Ortopedia y Rehabiltacin Dr. Victorio de la Fuente Narvéer

Reglstro COFEPRIS 17 CI 09 005 092
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 001 2018012

FECHA Jueves, 21 de julio de 2022
Dr. Rubén Torres Gonzélez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Incidencia de sensibilidad
protectora alterada ajustada por factores de riesgo en pacientes con diagnéstico de fractura luxacion
de tobillo mediante el instrumento de deteccion de neuropatia de Michigan en comparacién con la
prueba de Semmes Weinstein en un centro de referencia de tercer nivel que sometid a consideracién para
evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBA D
0:

Nimero de Registro Institucional

R-2022-3401-054

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a u cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
e TeaptBhacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del

)

gstigacion en Salud No, 3401

mismo.
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