UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
‘DR VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ”

DESCONTROL GLUCEMICO COMO FACTOR ASOCIADO A LA
NEUROARTROPATIA DE CHARCOT EN EL HOSPITAL DE
TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA “DR. VICTORIO DE LA
FUENTE NARVAEZ"

No. Folio: 2009-3401-3

TESIS

PARA OBTENER EL TITULO DE POSGRADO EN:

TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA

QUE PRESENTA EL DOCTOR:

EDUARDO NAVARRO ALVAREZ

ASESOR METODOLOGICO: DRA. GLORIA MARIA DEL CARMEN ROMERO FLORES
ASESOR TEMATICO: DRA VERA EUGENIA GALAVIZ IBARRA

COLABORADOR: DR. MAURICIO ORDONEZ HINOJOS

AGOSTO DEL 2009



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
“DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ”

HOJA DE APROBACION

Dr. Rafael Rodriguez Cabrera
Profesor Titular y Director de la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de La Fuente Narvaez’. Distrito Federal

Dr. Uriah Guevara Lépez
Director de Educacion e Investigacion en Salud de la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de La Fuente Narvaez”. Distrito Federal

Dr. Rubén Torres Gonzalez
Jefe de la Division de Investigacion en Salud de la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de La Fuente Narvaez”. Distrito Federal

Dr. Roberto Palapa Garcia
Jefe de Divisién de Educacion En Salud del Hospital de Traumatologia de la Unidad Médica de
Alta Especialidad “Dr. Victorio de La Fuente Narvaez’. Distrito Federal

Dra. Elizabeth Pérez Hernandez
Jefe de Division de Educacion En Salud del Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad “Dr. Victorio de La Fuente Narvaez’. Distrito Federal

Dr. Manuel Ignacio Barrera Garcia
Médico Especialista en Traumatologia Y Ortopedia, Coordinador de Educacién en Salud del
Hospital de Ortopedia de la UMAE “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal.

Dra. Gloria Maria del Carmen Romero Flores.
Médico Especialista Ortopedia y Traumatologia Adscrito al Servicio de Pie y Tobillo del Hospital
Traumatologia de la Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.
Distrito Federal

Dra. Vera Eugenia Galaviz Ibarra
Médico Especialista Ortopedia y Traumatologia Adscrito al Servicio de Ortopedia Mixta del
Hospital de Ortopedia de la Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez”. Distrito Federal



AGRADECIMIENTOS:

A Dios, por haberme dado la oportunidad de llegar hasta el lugar donde hoy me
encuentro, porque sin su ayuda nada de lo maravilloso que me ha sucedido
hubiera sido posible.

A mis Padres, por su infinito apoyo, carifio, confianza, consejo, les expreso mi
mas profundo agradecimiento y admiracion, espero seguir fielmente su
ejemplo, y nunca olvidar lo mas importante que han sembrado en mi, estar
cerca de Dios, y a través de él, atender a cada paciente.

A Lorenza, mi esposa, por su comprensién, amor y aliento para recorrer este
camino juntos, a tu lado todo es mas sencillo, te amo.

A Natalia, mi pequena hija, porque con tu sonrisa me haces recordar lo
realmente importante de la vida, y olvidar todos aquellos momentos dificiles.

A Juan Pablo, que estas a unos dias de nacer, y ya eres para mi una gran
motivacién para seguir adelante con todos los proyectos.

A Oscar y Gabriela, mis hermanos, por todo su apoyo y muestras de carifio,
que me ayudaron a no claudicar.

A la doctora Carmen Romero, por toda su paciencia, horas de trabajo y
desvelo, por su ayuda desinteresada para la realizacion de este trabajo, pero
principalmente por su invaluable amistad, siempre le estaré profundamente
agradecido.

A la doctora Vera Eugenia Galaviz, por ese incansable impetu por la docencia,
por su valiosa y desinteresada ayuda para concluir este proyecto.

A la doctora Marlene Marmolejo por su gran ayuda para incluir pacientes al
presente trabajo.

A la doctora Sonia Patricia de Santillana por su colaboracién en el analisis
estadistico del proyecto.

A Todos los excelentes médicos de la UMAE Magdalena de las Salinas que
han sido parte importante de mi formacion como especialista, les expreso mi
admiracion, respeto y agradecimiento.

A todos mis companeros residentes, que de alguna u otra forma han sido parte
importante de esto, los recordare siempre.



INDICE

| Resumen
Il Antecedentes
[l Justificaciéon y planteamiento del problema
IV Pregunta de investigacion
V Objetivos
VI Hipotesis
VIl Material y métodos
VIl.1 Disefio del Estudio
VI1.2 Sitio del Estudio
VI1.3 Periodo de estudio
VIl.4 Material
VIl.4.1 Universo o poblacion de estudio
VI1.4.2 Criterios de inclusion y no inclusion y de eliminacion
VII.4.3 Grupos de estudio: caso, control
VII.5 Métodos
VI1.5.1 Técnica de muestreo
VI11.5.2 Calculo de tamafo de muestra
VI1.5.3 Descripcion de Variables
VI1.5.4 Modelo conceptual
VII.5.5 Metodologia
VI1.5.6 Recursos humanos
VI1.5.7 Recursos materiales
VI11.5.8 Recursos financieros
VIl Analisis estadistico de los resultados
IX Consideraciones éticas
X Factibilidad
X| Referencias
XIl Anexos



. Resumen

Antecedentes: La Neuroartropatia de Charcot es una entidad conocida como
complicacion de la Diabetes Mellitus, subdiagnosticada y comunmente
confundida con otra entidad como lo es el pie diabético, es sumamente
incapacitante, el manejo es dificil dada la calidad ésea y riesgo a la infeccion,
siendo en algunos casos la amputacion el manejo ultimo, en una poblacién
diabética que ha aumentado en las ultimas décadas, sin embargo no existen
antecedentes de una fuerte asociacién de los factores que desencadenen dicha
entidad.

Justificacion y planteamiento del problema: La fuerza de las conclusiones
que se pueden obtener acerca de la asociacion del descontrol glucémico y la
aparicion de la Neuroartropatia de Charcot son limitadas. Por lo que se
investigd si el descontrol glucémico es un factor de riesgo que se asocia a
Neuroartropatia de Charcot en los pacientes que acuden a atencion medica a
los hospitales de Traumatologia y Ortopedia. Promoviendo asi el entendimiento
de su fisiopatologia y favorecer el diagnostico oportuno de la enfermedad en
estadios mas tempranos y dar un manejo integral reduciendo asi los costos de
la atencion a una poblacion diabética en aumento.

Objetivos: Identificar y ponderar los factores asociados a Neuroartropatia de
Charcot.

Hipétesis: Los pacientes diabéticos con descontrol glucémico tienen mayor
riesgo de presentar Neuroartropatia de Charcot.

Material y Métodos: Estudio de casos y controles, que se realizdé en los
servicios de Pie y tobillo y Ortopedia mixta. Los casos: pacientes con

Neuroartropatia de Charcot y los controles pacientes diabéticos con control



glucémico a los que se les estudio Enfermedades asociadas, descontrol
glucémico, patrén anatomico de destruccion, y resultados electromiograficos.
Se calcularon: frecuencia de exposicion de los casos y controles, el OR para
cada variable, la fraccion y el riesgo atribuibles proporcional a la exposicion,
siendo consideradas las diferencias con significancia estadistica al presentar
valores de p<0.05 e IC al 95%. Utilizando paquete estadistico spss v17
Resultados: Se estudiaron un total de 53 pacientes, 19 masculinos y 34
femenino, con una media de edad de 59.2 afos. Los casos fueron 20 y los
controles 33 pacientes. La media de afos de evolucion con Diabetes Mellitus
fue de 14 anos, Se encontré un promedio de hemoglobina glucosilada (HbA1c)
para el grupo de Casos de 7.23 con desviaciones estandar de * .74, y para el
grupo de Controles de 6.47 con una desviacion estandar de + .53. Se encontré
un OR de 8.0 para HbA1c >6.9 con un IC de 2.24-28.46 y valor de p de 0.001,
asi como OR de 4.8 para el grupo de edad de 42-59 aros de 4.8, con IC de 1.3-
17.47 y un valor de p de 0.017, OR para grupo de IMC mayor de 25 de 4.72
con IC de 1.15- 19.25 y un valor de p de 0.03

Conclusiones: Se comprobd la hipétesis del trabajo al encontrar un aumento
de hasta 8 veces el riesgo de desarrollar Neuroartropatia de Charcot al
presentar descontrol glucémico, (hemoglobinas glucosiladas mayores a 6.9),
con IC de 2.24 a 28.46 y con una significancia estadistica con valor de p de

0.001.



Il. Antecedentes

La Neuroartropatia de Charcot es una entidad establecida como una de las
complicaciones ortopédicas mas frecuentes de la Diabetes Mellitus y que
afecta mas comunmente a las articulaciones tarsal y metatarso-tarsal. Otras
causas de Neuroartropatia de Charcot incluyen la sifilis, la siringomielia, el
mielomeningocele, los traumatismos, la esclerosis multiple, la enfermedad de
Charcot-Marie-Tooth. Anomalias  congénitas  vasculares, patologia
posradiacion, paralisis cerebral, insensibilidad congénita al dolor, neuropatia

sensorial hereditaria, mielitis transversa, tumores medulares (1%1617:18.19.20)

La prevalencia en pacientes con Diabetes Mellitus se reporta como uno en
680", La incidencia en poblacién México-Americana radicada en Estados
Unidos es de 7.4/1000 contra 4.1/1000 en poblacion blanca No-Hispana.

La edad media de presentacion de la Neuroartropatia de Charcot es a los 57
afnos aproximadamente, con una duracion media de 15 afos desde el

diagnostico inicial de Diabetes Mellitus.

Se consideran 4 factores necesarios para la aparicion de la Neuroartropatia de
Charcot, (1) Neuropatia periférica, (2) lesién no reconocida (3) persistencia del
estimulo lesivo sobre estructuras previamente danadas (4) incremento del flujo
sanguineo local®34°6:7:8.9)

Se han identificado factores de riesgo de neuropatia sensorial periférica en la

extremidad inferior. Nivel elevado de glucemia, historia de ulceras plantares,

tabaquismo, edad avanzada, alcoholismo crénico "),



lll. Justificacion y planteamiento del problema

La incidencia de Diabetes Mellitus va en aumento en nuestro medio, sin
respetar edad, sexo, raza, asi como las complicaciones provocadas por la falta
de apego al tratamiento. La falta de estudios de impacto a nivel de nacional e
internacional han impedido que se desarrollen medidas preventivas eficaces.
La falta de estudios que determinen los factores que se encuentran asociados
a la Neuroartropatia de Charcot, asi como el desconocimiento de tal entidad en
los niveles primarios de atencion pone en riesgo el curso de la enfermedad, ya
que es una de las complicaciones mas incapacitantes y en ocasiones pone en
riesgo la integridad de la extremidad afectada. De las complicaciones tardias
por Diabetes Mellitus mas estudiadas estan la neuropatia, la retinopatia y
nefropatia diabética, y quiza siendo subdiagnosticada la Artropatia de Charcot.
En nuestro medio se atienden pacientes que llegan por antecedentes
traumaticos, y al tomar radiografias, se evidencian datos radiograficos
compatibles con Neuroartropatia de Charcot lo que sugiere el diagnostico de
manera fortuita. En nuestro medio los pacientes reciben pocas valoraciones
ortopédicas y se deberia hacer hincapié en que el médico familiar tomara
radiografias simples de pie y tobillo como parte del protocolo de estudios de
pacientes diabéticos.

En los ultimos afos ha aumentado el numero de casos de Neuroartropatia de
Charcot con evoluciones poco favorables debido al mal control de la
enfermedad, microangiopatia diabética, y muchos de los casos se asocian

procesos sépticos, mala calidad 6sea, desanclaje del material, y quedando



como ultimo recurso la artrodésis y en el peor de los casos las Amputaciones,
con el impacto socioecondmico que esto provoca.

Debido a que en nuestro medio se desconoce la prevalencia y la relaciéon de
factores que se asocian con Neuroartropatia de Charcot nos damos a la tarea
de hacer el presente trabajo de investigacion para identificar tales factores, los
cuales nos ayudarian a disminuir o, a prevenir tal entidad. Para lo cual nos

formulamos la siguiente:



IV. Preguntas de investigacion

¢(Es el descontrol glucémico un factor de riesgo que se asocia a la
Neuroartropatia de Charcot en los pacientes que acuden a recibir atencién
médica en los Hospitales de Traumatologia y Ortopedia “Dr. Victorio de la

Fuente Narvaez?

¢ Existe un patron Electromiografico especifico para la deteccion oportuna de la

Neuroartropatia de Charcot?



La teoria neurovascular sugiere que la neuropatia periférica afecta
adversamente el tono vascular y la autorregulacion. Se asocia con un
incremento de flujo sanguineo, este incremento ha demostrado tener un efecto
en la formacion y estructura 0sea, existiendo un incremento en la reabsorcion
trabecular por osteoclastos. Resultando un debilitamiento en la estructura 6sea

con gran susceptibilidad para las fracturas. ??

La deformidad causada por la Neuroartropatia de Charcot provoca alteraciones
de la presion de la superficie plantar durante la marcha, lo cual aumenta la
propension a desarrollar ulceras de presion en dichas areas, estas ulceras son
portal de entrada de bacterias, que desencadenan la infeccion profunda. La
deformidad puede asociarse a inestabilidad articular, la cual se acentua al
cargar peso, especialmente afecta al tobillo y al medio pie. Estos cambios dan
como resultado la perdida de la posicion plantigrada del pie y desencadena

deformidad progresiva en varo, valgo, equino o deformidad del calcaneo.

Mas de la mitad de las amputaciones de extremidades inferiores son a
consecuencia de la diabetes % Principalmente en pacientes con neuropatia

diabética y ulceras plantares.

El sitio de mayor deformidad en pacientes con artropatia de Charcot es el

mediopié, y el pico de presién plantar es en retropié .

El tratamiento de la artropatia de Charcot debe ir encaminado a prevenir la

deformidad crénica del pie y evitar las presiones plantares anormales.



Eichenholtz desarrollo una clasificaciéon clinico radiografica para establecer el

diagnostico de artropatia de Charcot y establecié tres estadios %

Estadio I: (Estadio Inflamatorio agudo) Inflamacion, eritema, sin dolor,
hipoestesia distal, crepitacion, evidencia radiografica de cambios en la
superficie articular y resorcion de hueso subcondral, asi como

subluxacion o dislocacion sin evidencia de consolidacion.

Estadio Il: (Estadio de Coalescencia) Marca el comienzo de la
reparacion, disminuye cuadro inflamatorio, El hueso alrededor de la
articulacion se torna esclerético, la absorcion de detritus celulares

ocurre, y la mayoria de los grandes fragmentos se fusionan.

Estadio Ill: (Estadio de Reconstruccién y reconstitucion) Resolucion de la
inflamacioén, inicia la fase de remodelacién, consolidan los grandes
fragmentos, y se reconstituye la articulacion. Puede aparecer deformidad

mecanica.

Eichenholtz estableci6 que dicha clasificacion otorga pronéstico de la
enfermedad y el tiempo optimo para la artrodésis. El referia que el estadio

Optimo era el estadio tardio lIl.

Schon y Marks describen un estadio 0, o preneuropatico, de la clasificacion de

Eichenholtz y representa la poblacion en riesgo que incluye pacientes



diabéticos con neuropatia periférica quienes han sufrido un esguince o fractura

aguda de pie y tobillo ®®

Cualquiera que sea el tratamiento se debe colocar una férula de contacto total
y de no apoyo hasta que haya consolidacion y se confirme la estabilidad de la

articulacion de forma clinica y radiografica.

Sanders y Frykberg describen su clasificacion segun la destruccion anatémica

de huesos y articulaciones de la siguiente manera %

Patrén | (Antepié): Este patron esta caracterizado por afectar
articulaciones Interfalangicas y metatarsofalangicas, los hallazgos
radiograficos son tipicamente atroficos y destructivos, caracterizados por
osteopenia, y osteolisis yuxtaarticular, con subluxacion y destruccién. Se
observa una resorcion concéntrica del hueso que le otorga la apariencia
clasica de reloj de arena de las diafisis falangicas, las bases de las
falanges proximales adquieren una forma de copa alrededor de las
cabezas metatarsianas. Las ulceras plantares son un hallazgo habitual
en este tipo de patron de destruccion. Todos los pacientes con

exposicion 6sea presentan osteomielitis.

Patrén Il (Articulacidn de Lisfranc): La osteoartropatia se presenta como
subluxacion o fractura-luxacion de la articulacion de Lisfranc, y se asocia

a la aparicion de ulcera plantar a nivel del apex de un colapsado



cuboides o cuias. Puede haber evidencia de colapso del mediopié con

la aparicion de una deformidad de pie en mecedora.

Patrén 1l (Cuneoescafoidea, Astragaloescafoidea y calcaneocuboidea):
Esta caracterizado por la luxacion del astragalo o por la desintegraciéon
de la articulacion Cuneoescafoidea, en fases tempranas se evidencia
osteolisis de la articulacibn Cuneoescafoidea, con presencia de
fragmentacion, finalmente aparece el colapso del mediopié, adquiriendo

una deformidad de pie en mecedora.

Patrén IV (Tobillo y articulacion subastragalina): Envuelve la articulacion
del tobillo con o sin afeccién a la articulacién subastragalina. Este patron
invariablemente resulta en severa deformidad estructural e inestabilidad
del tobillo. Los pacientes en un inicio presentan aumento de volumen y
enrojecimiento del pie y tobillo. Posteriormente presentan deformidad y
dolor minimo. Continlan caminando con la extremidad afectada, hasta
que los ligamentos colaterales fallan y comienza una erosién de cartilago
articular y hueso que desencadena un colapso de la articulacion. Aun
traumatismos menores del tobillo pueden provocar una inestabilidad del

tobillo con el resultante colapso y destruccion.

Patrén V (Calcaneo): Es la presentacion menos comun de Osteopatia. Y
esta representada por la fractura avulsién extraarticular del tubérculo
posterior del calcaneo, no es propiamente una artropatia, esta incluida

en la clasificacién por la definicion de pie de Charcot como una



osteoartropatia Neuropatica por J.M. Charcot “fracturas de los huesos y
enfermedades de las articulaciones aparecen por la misma condicién
patoldgica”. Existe una vulnerabilidad del calcaneo a fracturarse debido a
la insensibilidad del pie y el aumento de las fuerzas a nivel del talén, y el
continuar la deambulacion a pesar de la fractura ésea y la presencia
previa o concomitante de ulceras plantares que debilitan el hueso y

permiten la infeccidn y osteomielitis que complican la fractura.

La gammagrafia 6sea, la TAC y la RMN ayudan a diferenciar la Neuroartropatia

de otras enfermedades, como la osteomielitis .

El tratamiento conservador con férula de contacto total sin apoyo de peso es
llamado el estandar de oro para la mayoria de las fracturas y luxaciones del pie
y tobillo neuropatico. EI manejo quirdrgico se reserva para las ulceraciones
cronicas recurrentes, la inestabilidad articular y en algunos casos cuando el

dolor no responde al manejo conservador 9.

Las fallas en el tratamiento conservador son atribuidas a la falta de union
secundaria a una fijacién inadecuada, un compromiso del aporte sanguineo, y
un alto indice de infeccion.

Si el tobillo o las articulaciones del mediopié estan involucrados la
inmovilizacion se prolonga hasta los 12 o 18 meses, o incluso por tiempo

indefinido.



Los objetivos del manejo quirdrgico son preservar la funciéon y evitar la
necesidad de amputacion. Restaurar la alineacién de los segmentos.

Si existe osteomielitis concomitante, el manejo inicial sera mediante
desbridamiento quirurgico y antibioticoterapia hasta resolver proceso
infeccioso.

Dentro de las opciones quirdrgicas se encuentran las osteotomias de las

prominencias 6éseas neoformadas

La realineacion y artrodésis busca la estabilizacion de las articulaciones.

Contraindicaciones de la artrodésis son: (1) infeccion de partes blandas u
Oseas. (2) fracturas en fase aguda (3) descontrol metabdlico o desnutricion (4)
enfermedad vascular periférica (5) reserva 6sea insuficiente para obtener una
fijacion rigida. (6) la incapacidad del paciente para cumplir con el régimen

postquirurgico, por ejemplo enfermedades mentales.

El pamidronato intravenoso es un tratamiento util para la artropatia de Charcot

independientemente de la enfermedad de base %),

El estudio de la Hemoglobina glucosilada es utilizado como un indicador
fidedigno del control glucémico de los ultimos 3 meses en la poblacion

diabética.

No existe en la actualidad un consenso en cuanto al manejo ideal de la

Neuroartropatia de Charcot



V. Objetivo

Objetivo General

Identificar y medir el descontrol glucémico como un factor asociado a la
Neuroartropatia de Charcot en la poblacion que acude a recibir atencion
medica en el Hospital de Ortopedia y Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez”

Objetivos especificos:

1. Establecer la asociacion entre el control glucémico y el desarrollo de
Neuroartropatia de Charcot.

2. Medir la fuerza de asociacion entre hipertensién arterial y obesidad en
relacion al desarrollo de Neuroartropatia de Charcot.

3. ldentificar los cambios Electromiografico y el tipo de lesion reportada en
los pacientes con Neuroartropatia de Charcot.

4. Revisar estudios radiograficos de tobillo y pie y establecer estadios de la

Neuroartropatia, asi como patrones de destruccién anatémico.



VI. Hipotesis

Hipétesis General
Los pacientes diabéticos con descontrol glucémico tienen mayor riesgo de

presentar Neuroartropatia de Charcot.

Hipotesis Especificas:

1. Los pacientes con elevacidn en el nivel de glucosa sérica presentan
mayor riesgo de presentar Neuroartropatia de Charcot.

2. Los pacientes con obesidad e hipertension arterial tienen mayor
propension a desarrollar Neuroartropatia de Charcot.

3. Existe un patron Electromiografico que puede diagnosticar
oportunamente la aparicion de Neuroartropatia de Charcot.

4. Existe un patréon de Destruccién anatdmico detectado mediante
radiografias simples de pie y tobillo que guarda relacion con las

caracteristicas sociodemograficas de los pacientes.



VII. Material y Métodos:

VII.1 Diseio

El presente es un estudio de casos y controles.

VII.2 Sitio
Se realizd6 en el Hospital de Ortopedia y Traumatologia de la UMAE Dr.
Victorio De La Fuente Narvaez, en los servicios de Pie y tobillo y Ortopedia

mixta.

VII.3 Periodo

En el periodo de Marzo de 2009 a Agosto de 2009.

VIl.4 Material

VIl.4.1 Universo o grupo de Estudio

Casos.- Fueron aquellos pacientes que presentaron diagnostico de Diabetes

Mellitus de por lo menos 5 afos de evolucion con diagnostico establecido de

Neuroartropatia de Charcot. Asociados a patologia Ortopédica y/o traumatica

de tobillo y pie

Controles.- Pacientes con Diabetes Mellitus de por lo menos 5 afos de

diagnostico, con adecuado control glucémico y sin presentar patologia



ortopédica de tobillo y pie corroborada mediante toma de radiografias simples

de pie y tobillo.

VIl.4.2 Criterios de Seleccion

Criterios de inclusion

CASOS

1) Pacientes diabéticos de mas de 5 afios de diagnostico, derechohabientes
del .LM.S.S. con el diagnostico de Neuroartropatia de Charcot y que hayan
sido referidos a las Unidades de Ortopedia y Traumatologia, por
padecimiento traumatico y/o Ortopédico.

2) Pacientes diabéticos de ambos sexos que al llegar a las Unidades de la
UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez y tomarles Radiografias por
padecimiento de envié se establecio el diagnostico de Neuroartropatia de

Charcot.

CONTROLES

1) Pacientes diabéticos de mas de 5 afios de diagnostico y con adecuado
control glucémico, derechohabientes del IMSS, de ambos sexos que
acuden a la UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez, sin referir
padecimiento traumatico y/o ortopédico a nivel de tobillo y pie, corroborado

mediante la toma de radiografias simples de pie y tobillo.



Criterios de no inclusiéon
1) Pacientes con Neuroartropatia de Charcot secundario cualquier otra
etiologia que no sea la Diabetes Mellitus.

2) Pacientes que no firmen consentimiento informado.

Criterios de eliminacion
1) Pacientes sin reportes de hemoglobina glucosilada.
2) Pacientes que se nieguen a realizarse estudio Electromiografico, de

Hemoglobina glucosilada y/o Rayos X.

VII5.1 Técnica de muestreo

No probabilistico de casos consecutivos

VII.5.2 Tamaio de Muestra
Durante un periodo de 6 meses se captaron 20 pacientes que reunieron los
criterios de inclusion del estudio como Casos confirmados clinico y

radiologicamente con diagnostico de Neuroartropatia de Charcot.



VII.5.3 Descripcion de variables:

VARIABLE DEPENDIENTE

Neuroartropatia de Charcot:

Definicion ~ Conceptual. Entidad  patoldégica  neuromusculoesquelética
caracterizada por la afectacion de la medula espinal y nervios periféricos, en la
cual se destruyen los mecanismos protectores de articulaciones, y se alteran
los mecanismos de regulaciéon en la nutricion trofica osea.

Definicion Operacional. Son aquellos pacientes que reunan los criterios
diagnésticos clinicos y radiograficos segun los estadios de Eichenholtz, y el
patrén de destruccion anatémico de la Neuroartropatia de Charcot.

Tipo de Relacion causal. Dependiente

Tipo de variable. Nominal cualitativa

Escala de medicion. Dicotémica. Si o no.

VARIABLE INDEPENDIENTE.

» Anhos de Diagnostico de Diabetes Mellitus
» Diagnésticos asociados

» Control Glucémico

> Hipertension arterial

> IMC



DESCRIPCION DE VARIABLES

Variable | Definicion Definicion Tipo de | Escala de | Codificacion Estadistico
Conceptual Operacional relacion medicion
causal
Sexo Caracteristicas Se clasificara | De estudio cualitativa, 1) Masculino Frecuencias
bioldgicas que | en femenino o nominal 2) Femenino y
distinguen al | masculino dicotomica Porcentajes
hombre de Ila
mujer
Edad Edad de la | Edad de la | De estudio Cuantitativa | Afos Medidas de
persona se define | persona en continua de tendencia
como el tiempo | afios en el razén central y de
transcurrido desde | momento del dispersion
su nacimiento estudio
Lado Es el sitio en | se medirda en | De estudio Cualitativa y | a) Derecho Frecuencias
afectado | donde se localiza | el lado nominal b) lzquierdo y porcentajes
la afeccion | derecho, c) Bilateral
traumatica de las | izquierdo o
extremidades bilateral
Afos de | Se define como el | Tiempo Independien | Ordinal Afos Frecuencias
Diagnosti | tiempo transcurrido te y porcentajes
co de | transcurrido en | en afos desde
Diabetes | afios desde el | el momento de
Mellitus diagnostico inicial | diagnostico de
de diabetes | diabetes
mellitus mellitus
Actividad | Conjunto de Se De estudio Cualitativa, 1.-Sedente Frecuencias
Laboral operaciones 0 determinara la Ordinal 2. De pie y
tareas propias de | actividad poliotémica 3. De Carga Porcentajes
una persona o laboral que le
entidad demanda con
mayor
frecuencia su
ocupacion
Diagnosti | entidades clinicas Se Independien | Cualitativa a) cardiovasc | Frecuencias
cos que presenta el consignara lo | te nominal ular, y porcentajes
Asociado | paciente que que el categorica b) metabodlica,
s pueden ser o no paciente c) osteomusc
resultado de la(s) refiera en la ular,
lesion (es) HC y de d) endocrina
traumatica (s) u acuerdo al e) inmune
ortopédicas padecimiento
cardiovascular
, metabdlica,
osteomuscular
, endocrina,
inmune
Tabaquis | intoxicacion aguda | se interrogara | De estudio Cualitativa a) Si Fuma Frecuencias
mo o crénica por el al paciente Nominal b) No fuma y porcentajes
abuso del tabaco sobre el
consumo de Cuantitativa Numero de
tabaco Cigarrillos que
fuma al dia
Alcoholis | trastorno temporal | se interrogara | De estudio Cualitativa a)Si bebe Frecuencias
mo causado por el al paciente nominal b)No bebe y porcentajes
abuso de bebidas sobre el
alcohdlicas consumo de
alcohol previo Cuantitativa | Frecuencia,
ala lesion numero de

copas y tipo de




bebida

Control El control Se obtendra el | Independien | Cualitativa Determinacion Frecuencias
Glucémic | glucemico se control te Nominal de HbA1c y porcentajes
o] define como el glucémico de
adecuado manejo | los ultimos 3 a
de los niveles 4 meses
séricos de glucosa | mediante la
obtenido por determinacion
medidas dietéticas | de
y/o farmacoldgicas | Hemoglobina
glucosilada del
paciente
Hiperten | Es aquella presién | Hipertension Independien | Cualitativa, a) Si Frecuencias
sién arterial que se | arterial te nominal vy Hipertensié | y porcentajes
Arterial encuentre en | diagnosticada Dicotémica n
cifras iguales o | antes de b) No
mayores a 130mm | realizarse el Hipertensio
Hg. de presion | estudio n
sistélica o igual o
mayor de 90mmhg
de presion
diastdlica
IMC relacion entre talla | Se  obtendra | Independien | Cualitativa a) bajo peso Frecuencias
y peso, obtenido por el calculo | te ordinal (<16 a y porcentajes
de la divisién del del indice de 18.49)
peso en Quetelét que b) peso
kilogramos entre se calcula normal (
el cuadrado de la dividiendo el 18.5a
talla en metros peso 24.99)|
(kilogramos) c) sobrepeso
entre el (>25a
cuadrado de la 29.99)
talla (metros). d) obesidad (>
30 hasta >
40)
Ejercicio | El ejercicio fisico se interrogara | De estudio Cualitativa a) sin ejercicio | Frecuencias
Fisico es toda aquella al paciente Ordinal fisico y porcentajes
practica regular y sobre la b) ejercicio
sistematica de practica de fisico 2
actividad fisica ejercicio fisico veces por
que da como que realice en semana
resultado el el c) ejercicios
mejoramiento de dia/semana/m fisicos mas
la aptitud fisica y es de dos
motriz veces por
semana.
Electromi | Es el estudio de la | tiene Dependiente | Cualitativa y | poli neuropatia Frecuencias
ografia actividad eléctrica polineuropatia Ordinal sensorio motora | y
del nervio, del sensoriomotor distal Porcentajes
musculo y de la a distal y sus Alteraciones en
union indicadores si la
neuromuscular o no, neuroconduccioé
mediante técnicas | alteraciones n sensorial y
y métodos enla motora
estandarizados. neuroconducci
6n tanto
sensorial
como motora y
esto incluye
latencias
motoras y

sensoriales




prolongadas,
disminucion
del voltaje de
nervios
sensorial y
motores (de
predominio los
primeros) y
disminucion
de las
velocidades
de conduccién
nerviosa.

Patrén Es la obtenciéon de | Se obtendran Dependiente | Cualitativa y | |. Antepie Frecuencias
de una imagen radiografias Ordinal 1. Articulacion y porcentajes
destrucci | fotografica de una | con Lisfranc
on muestra opaca proyecciones IIl. Cuneo-
anatémic | mediante la dorso escafoidea,
o transmision de plantares, astragalo-
rayos X a través laterales y escafoidea y
de la misma. oblicuas de calcaneo-
Dicha imagen ambos pies, cuboidea
resulta de las con la V. Tobillo y
variaciones de finalidad de articulacion
espesor, densidad | definir un subastragalina
y composicion patron V. Calcaneo
quimica de la anatémico de
muestra. destruccion,
utilizando la
clasificacion
de Sanders y
Frykberg.
Estadio Se establecio la Se valorara el Dependiente | Nominal Estadio I Frecuencia y
Radiogré | clasificacion de estadio Cualitativa Inflamatorio porcentajes
fico acuerdo a los clinicoradiogra Estadio Il:
hallazgos clinicos | fico de la Coalescencia
y radiogréficos de | Artropatia de Estadio III:
la Neuroartropatia | Charcot de Reconstitucion
de Charcot acuerdo a la
Clasificacion

de Eichenholtz




VI1.5.4 MODELO CONCEPTUAL

NEUROARTROPATIA

DE CHARCOT

Revisién biblografica

Epidemiologia
Etiologia
Tratamiento
Pronostico

Pregunta de Investigacion:

Variable
dependiente

> Antecedentes

Edad

Sexo

) Lado
afec}ac:o

Factores

asociados

¢Es el descontrol

glucémico un factor de riesgo que se asocia a la
Neuroartropatia de Charcot en los pacientes que
acuden a recibir atencion medica en los Hospitales
de Traumatologia y Ortopedia “DrVictorio de la

Fuente Narvaez?

Variables
independiente

Grupos de
riesgo

Justificacion

Planteamiento
del problema

= Hipotesis: Los pacientes

diabéticos con descontrol
glucemico enlos Gltimos 5 aifios
tienen mavyor riesgo de
presentar Neuroartropatiade

Charcot
MODELO CONCEPTUAL
FACTORES ASOCIADOS CRITERIOS DE
(variables independientes) INCLUSION VARIABLE DEPENDIENTE
» Anos de edad CASOS
» Sexo Paciente
> Lado afectado Diabético
> Actividad laboral De 5 0 mas afios
o . . evolucion
» Anos de Diagnostico de + NEUROARTROPATIA DE
Diabetes Mellitus Fractura o Padecimiento ortopédico CHARCOT
» Diagnostico asociados (por el que demanda atencion
» Tabaquismo medica el paciente) Clasificacién de Eichenholtz
» Alcoholismo Reporte _de Elec_trom’iv.:)grafia
> Control Glucémico CONTROLES Estadios Radiograficos
> Hipertension arterial Pacientes Diabéticos con adecuado
> "\{IC L control glucémico y con
> Ejercicio fisico Fractura o padecimiento ortopédico

ajeno al tobillo y pie (por la que
demanda atenciéon medica el
paciente)




VII.5.5 Metodologia

1. En los Hospitales de Ortopedia y Traumatologia de la UMAE Dr. Victorio De
La Fuente Narvaez, en los servicios de Pie y Tobillo y Ortopedia mixta, previa
informacion al personal médico, sobre la realizacion del presente estudio, se
reunid a dos grupos de pacientes el primero (Los Casos) fueron aquellos
pacientes con el diagnostico de Diabetes Mellitus de mas de 5 afios de
evolucion y con el Diagnostico de Neuroartropatia de Charcot y el segundo
grupo (los Controles) fue constituido por pacientes con Diagnostico de Diabetes
Mellitus de mas de 5 afos de evolucion, con adecuado control glucémico y que
acuden a atencién médica por patologia traumatica u ortopédica en otra region

que no sea el pie y el tobillo.

2. Tanto los pacientes como un familiar responsable recibieron una explicacion
y aclaracion de dudas, indicandoles el propésito del estudio y las bondades que
este puede ofrecer al conocer los factores que se asocian a la Neuroartropatia
de Charcot con el fin de identificarlos de manera temprana y evitar secuelas y

riesgos inherentes a la integridad fisica de la persona.

3. Se les invitd a participar dandoles a firmar la carta de consentimiento
informado (anexo 1) de participacion consignando nombre del paciente,
nuamero de afiliacién, firma y fecha del mismo ademas de la firma del
investigador y la firma de dos testigos no relacionados laboralmente en el

IMSS



4. Se recolectaron los datos de mayor interés para el estudio, en la hoja de
recoleccién de datos (variables de estudio), el cual incluyé un niumero de folio

(anexo)

5. Los estudios de Electromiografia se realizaron en las Unidades de Medicina

Fisica y Rehabilitacion Norte.

6. La determinacién de hemoglobina glucosilada tanto para los casos como
para los controles, se realizara en las UMF #2, #41, y HGZ #24 para valorar

dichas variables de acuerdo a lo antes descrito.

7. Los estudios radiograficos de pie y tobillo para los casos se realizaron en los
Hospitales de Traumatologia y Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez,
para los controles se realizaron en sus Unidades de Medicina Familiar y en

urgencias de la UMAE Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

8. Una vez registrados los datos se realizo el vaciamiento en la hoja de calculo

de SPSS v 17 para su analisis estadistico.

VII.5.6 Recursos humanos

Investigador Responsable: Dra. Gloria Maria del Carmen Romero Flores
Experto en el Tema: Dra. Vera Eugenia Galaviz Ibarra
Colaborador. Dr. Eduardo Navarro Alvarez

Colaborador. Dr. Mauricio Ordéfiez Hinojos



VII.5.7 Recursos materiales

Computadora portatil

Lapices, hojas papel Bond.

Impresora

Hojas de registro (consentimiento informado, hojas de captacion de la
informacion)

Area fisica. Consultorio.

Radiografias Dorso plantar y Lateral de pie y tobillo.

Electromiografia

Base de datos

Paquete estadistico SPSSv 17.0

VII.5.8 Recursos Financieros

El financiamiento se realiz6 con los recursos propios de los Hospitales de
Traumatologia y Ortopedia asi como por el apoyo de los estudios de
Electromiografia en la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion y con

recursos de los investigadores.



VIIl. Analisis estadistico y resultados

Se realizé un analisis exploratorio con el fin de detectar valores aberrantes o
missing, asi como la limpieza de la base de datos.

Se realizo la identificacion de la distribucién de las variables.

Se hizo un analisis descriptivo con medidas de tendencia central y dispersion
para las variables cuantitativas y frecuencias (absolutas y relativas) para
cualitativas.

Se midié la homogeneidad de los grupos

Se determiné la fuerza de asociacion entre las variables independientes y la de
resultado a través de OR, con intervalos de confianza al 95% vy significancia

estadistica con valor de p < 0.05.



RESULTADOS

Se estudiaron un total de 53 pacientes, de los cuales 34 (64.2%) fueron del
sexo femenino y 19 (35.8%) del sexo masculino (Fig. 1), con una media de
edad de 56.4 (+/- 7.32) aifos para los casos y de 61 (+/-8.55) afios para los

controles (Cuadro 1).
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CASO

PACIENTE CONTROL

Figura 1

En cuanto a la presentacion de la Neuroartropatia de Charcot, el 45% (9) de los
casos fueron en lado derecho, otro 45% (9) correspondieron al lado izquierdo y

un 10% (2) fue de presentacion bilateral. (Cuadro 1) (Fig. 2)
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Figura 2

Con respecto a actividad laboral de los pacientes con diagnostico de
Neuroartropatia de Charcot, 9(45%) pacientes realizaban actividad laboral que
requiere estar de pie, 8(40%) pacientes presentaron actividad sedente. 3

(15%) pacientes realizaban alguna actividad de carga. (Fig. 3)
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Figura 3



CUADRO 1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

CASOS CONTROLES | TOTAL

Frec | % /DS | Frec | % /DS | Frec | % /DS

EDAD 56.4 | £7.32 161.0 | +855 |59.26 | £8.3

SEXO

MASCULINO 5 25% |14 42.4% |19 35.8%

FEMENINO 15 75% 19 57.6% | 34 64.2%
LADO AFECTADO

DERECHO 9 45%

IZQUIERDO 9 45%

BILATERAL 2 10%
IMC

PESO NORMAL 3 15% | 15 45.5% | 18 34%

SOBREPESO 17 |85% |18 54.5% | 35 66%

ANOS DM 16 | +6.06 | 13 +5.12 | 1413 | £5.63

HbA1c 723 |£.74 647 |+.53 |6.7 .71

Dentro de la poblacién estudiada se encontré que 18 pacientes (34%) tenian un
indice de masa corporal menor de 24.99 y 35 pacientes (66%) tenian un indice
de masa corporal mayor de 25 (Fig. 4). Se encontr6 una alta prevalencia de
sobrepeso y obesidad en la poblacidn de casos diagnosticados con
Neuroartropatia de Charcot, un total de 17 pacientes (85%) presentaban un
indice de masa corporal arriba de 25, y unicamente 3 pacientes (15%)

presentaron un indice de masa corporal menor de 24.99.
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Figura 4

En cuanto al ejercicio fisico 16 pacientes (80%) con diagnostico de
Neuroartropatia de Charcot contestaron no realizar ejercicio fisico
regularmente, unicamente 4 pacientes (20%) realizaban ejercicio dos veces por
semana, y ninguno mas de dos veces a la semana. Dentro del grupo control se
encontré que 18 paciente (54.5%) no realizaba ejercicio fisico con regularidad,
mientras de 14 pacientes (42.4%) contesto hacer ejercicio fisico por lo menos 2
veces por semana, y unicamente 1 paciente (3%) contesto realizar ejercicio

fisico mas de 2 veces por semana. (Fig. 5)
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El patrén encontrado en los estudios electromiograficos, nos muestra un patrén
especifico de polineuropatia sensorimotora distal, principalmente de miembros
inferiores en la poblacion con diagnostico de Neuroartropatia de Charcot. Un
total de 17 pacientes (85%) del grupo de casos reportd este patron
electromiografico. 2 pacientes (10%) presentaron alteraciones en la
neuroconduccion sensorial y unicamente 1 paciente (5%) presento alteraciones

de la neuroconduccién motora. (Fig. 6)
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Figura 6

En cuanto al estadio de Eichenholtz del grupo de pacientes con diagnostico de
Neuroartropatia de Charcot, se encontr6 que 12 pacientes (60%) se
encontraban en un estadio Il de Eichenholtz, 5 pacientes (25%) se encontraba
en un estadio | de la enfermedad, y 3 pacientes (15%) se encontré en estadio

[Il de Eichenholtz. (Fig. 7)

ESTADIO EICHENHOLTZ

ESTADIO |
ESTADIO Il EICHENHOLTZ
1% 25%

ESTADIO II
60%

Figura 7



El patrén anatdomico de destruccion de Sanders y Frykberg, nos demuestra una
distribucion de 8 pacientes (40%) con afectacion de la articulacion
tibioastragalina y subastragalina, 6 pacientes (30%) con afectacion de la
articulacion de Chopart, 4 pacientes (20%) con afectacion de la articulacién de
Lisfranc, y 2 pacientes (10%) con afeccion principalmente en antepié, no se

reporto ningun caso de afeccion a calcaneo. (Fig. 8)

PATRON ANATOMICO DE DESTRUCCION

ANTEPIE ARTICULACION DE ARTICULACION DE TOBILLO Y
LIZFRANC CHOPART SUBASTRAGALINA

PATRON DESTRUCCION

Figura 8

Los niveles de hemoglobina glucosilada aumentaron de forma directamente

proporcional al aumento en el indice de masa corporal. (Fig. 9)
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En cuanto a los niveles de hemoglobina glucosilada por Estadios de
Eichenholtz nos arrojé6 que la media de hemoglobina glucosilada durante el
estadio | fue de 7.32 con una desviacion estandar de .79, mientras que en el
estadio Il fue de 7.25 con una desviacion estandar de .70 y en el estadio | fue

de 7.0 con una desviacion estandar de 1.08. (Fig. 10)
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Se analizaron Odds Ratio (OR), intervalos de confianza (IC) y valores de p para
cada variable, encontrandose que para el grupo con HbA1c >6.9 presentaron
un OR de 8.0, con un IC de 2.24 a 28-46 y con un valor de p de .001. (Cuadro
2)

Para la variable de sexo, se encontré que para sexo femenino presentaron un
OR de 2.21, con IC de .64 a 7.5, con un valor de p de .2 (Cuadro 2)

En cuanto a la distribucién por edad se encontr6 para los pacientes del grupo
de edad 61-90 un OR de 4.8 con IC de 1.3 a 17.47 y un valor de p de .017
(Cuadro 2)

De acuerdo a los afios de evolucion se observo para el grupo de 11-30 afios un
OR de 2.6 con de .709 a 9.53, con un valor de p de .14 (Cuadro 2)

Para el indice de masa corporal se agruparon en dos, los que presentaban un
IMC menor de 24.99, y los que presentaban un IMC mayor de 25, encontrando
un OR de 4.72 para el grupo con sobrepeso y obesidad con IC de 1.15 a 19.25,

con un valor de p de .03 (Cuadro 2)



DISCUSION

La edad media de presentacion de Neuroartropatia de Charcot es a los 57 afios
y coincide con los datos obtenidos en el estudio, ya que la media de edad fue
de 56.4 afnos, asi como se reporta también en cuanto a la distribucion del
patrén de destruccion, reportado en la literatura como principalmente en
articulaciones tarsal y metatarsotarsal, encontramos un 60% de afectacién a
estas articulaciones y un 40% a la articulacion del tobillo y subastragalina.' "

Cuadro 2. Odds Ratio, Intervalos de Confianza, Significancia

CONTROL CASO O.R. I.C. P
HbA1c
HbA1c <6.8 24 5
HbA1c >6.9 9 15 8.00 (2.24-28.46) .001
SEXO
Hombres 14 5
Mujeres 19 15 221 (64-7.5) 2
EDAD
61-82 18 4 48  (1.3-17.47) .017
42-60 15 16
ANOS DM
1-10 13 4 26 (.709-9.53) .14
11-30 20 16
IMC
15-24.99 15 3

>25 19 17 472 (1.15-19.25) .03




Alder Et. Al. Encontraron factores de riesgo para desarrollar neuropatia
sensorial periférica en la extremidad inferior como Nivel elevado de glucemia,
historia de ulceras plantares, tabaquismo, edad avanzada, alcoholismo
cronico®”. Encontramos en el presente estudio que los niveles de Hemoglobina
glucosilada por arriba de 6.9 son un factor que aumenta hasta 8 veces el riesgo
de desarrollar Neuroartropatia de Charcot, asi como se encontré un riesgo
hasta 4 veces mayor de desarrollar la enfermedad al presentar un indice de
masa corporal por arriba de 25, lo cual corrobora la hipotesis del presente
estudio. En este estudio no se encontré una diferencia estadisticamente
significativa de asociacién entre el tabaquismo, alcoholismo y el desarrollo de la
enfermedad, muy probablemente relacionado al tamafo de muestra, es
necesario realizar estudios con muestras mayores para determinar la fuerza de

asociacion.



CONCLUSIONES

Se corroboro la hipétesis del trabajo al encontrar un aumento de hasta 8 veces
el riesgo de desarrollar Neuroartropatia de Charcot al presentar hemoglobinas
glucosiladas mayores a 6.9, Consideramos que es de vital importancia el
adecuado control glucémico para prevenir las complicaciones ortopédicas de la
Diabetes Mellitus, principalmente en pacientes con obesidad y sobrepeso,
consideramos que seria adecuado que en las unidad de atencién primaria, se
pudiera solicitar estudios de electroneuromiografia y determinaciones de
hemoglobina glucosilada para llevar a cabo una deteccion oportuna de ésta y
otras complicaciones de la Diabetes Mellitus y establecer un manejo de una
forma precoz y oportuna, es necesario realizar estudios con un mayor numero
muestra, y de seguimiento a largo plazo para lograr un mayor entendimiento de

la enfermedad.



IX. Consideraciones Eticas

Las investigaciones en el terreno de la salud, constituyen un factor
determinante para mejorar las acciones destinadas a conservar, promover,
restablecer la salud del individuo y la sociedad. La investigacién debe seguir los
planteamientos éticos que garantizan la libertad, dignidad y bienestar de los
individuos que participen en ella, asi como los criterios técnicos que regulan el
uso de sus recursos humanos y materiales. Su propdsito es obtener nuevos y/o
mejores recursos profilacticos, diagnosticos, terapéuticos y de rehabilitacion.
Las actividades de investigacion en salud deben controlarse con medidas de
seguridad, que las hagan eficaces y eficientes a la vez que eviten riesgos a la
salud de los individuos.

El presente estudio se llevara a cabo utilizando documentos que forman parte
del expediente clinico. Esto no implica alteracion en el acceso a los servicios
médicos, de acuerdo a lo estipulado por la ley general de salud en relacion en
material de investigacion para la salud, actualmente vigente en el territorio de
los estados unidos mexicanos:

Titulo primero: disposiciones generales.

Articulo 2°: fraccion VII

Articulo 3° fraccion IX

Titulo segundo: capitulo Il: distribucion de competencias.

Articulo 17°: fraccion Ili

Titulo quinto: investigacion para la salud.

Articulo 96° a 103°



Siguiendo también los codigos internacionales de ética: declaracién de Helsinki
de la asociacibn medica mundial: principios éticos para las investigaciones
medicas en seres humanos, adoptada por la 18% asamblea medica mundial y
enmendada por las 29? asamblea medica mundial (Tokio, Japén, Octubre
1975) 35% asamblea medica mundial (Venecia, lItalia, Octubre 1983) 412
asamblea medica mundial (Hong Kong, Septiembre 1989) 482 asamblea
general (Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996) y la 522 Asamblea General
(Edimburgo, Escocia, Octubre 2000)

Este trabajo se presentara ante el comité local de investigaciéon para su
evaluacion y dictaminarian. Una vez autorizado, se presentara el numero de
registro del proyecto ante la jefatura del archivo clinico del hospital de
Traumatologia y Ortopedia de la UMAE Magdalena de las Salinas del IMSS,
para su autorizacién. Una vez constada por escrito dicha autorizacion, se

realizara el estudio.



X. Factibilidad

Se llevé a cabo el presente estudio en la poblacién de pacientes del Los
Hospitales de Traumatologia y Ortopedia de la UMAE Dr. Victorio De La Fuente
Narvaez del IMSS, utilizando los recursos que normalmente son solicitados
dada su patologia de base como lo es la Diabetes Mellitus, determinacion de
hemoglobina glucosilada, estudios electromiograficos, y proyecciones
radiograficas de tobillo y pie, asi como el programa SPSS para Windows
version 17.0 para el analisis estadistico.

Se conté con los recursos humanos y materiales para llevar a cabo dicho
estudio.

Por lo anterior, fue factible llevar a cabo el presente estudio.
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XIl. Anexos

ANEXO 1

| FoLio| | | |
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:
DESCONTROL GLUCEMICO COMO FACTOR ASOCIADO ALA
NEUROARTROPATIA DE CHARCOT EN EL HOSPITAL DE ORTOPEDIA
DR. VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ

SITIO DEL ESTUDIO:

Servicio de Pie y tobillo y Ortopedia mixta, Hospital de Ortopedia y
Traumatologia. UMAE Dr. Victorio De La Fuente Narvaez. Instituto Mexicano del
Seguro Social.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Dra. Gloria Maria del Carmen Romero Flores
PROPOSITO DEL ESTUDIO:

Identificar y medir los factores asociados a Neuroartropatia de Charcot en la
poblacién que acude a recibir atencion medica en el hospital de Ortopedia y
Traumatologia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

1. A cada paciente que sea visto en urgencias o enviado de su unidad de medicina
familiar a consulta a los servicio de pie y tobillo y ortopedia mixta de la UMAE “Dr.
Victorio De La Fuente Narvaez” y que cubra los criterios de seleccién, se le
explicara sobre el presente estudio y se solicitaran sus datos generales y de
localizacion a fin de incluirlos a la base de datos.

2. Se pedira a los pacientes llenen completamente y firmen la hoja de consentimiento
informado para autorizacion de las valoraciones clinicas y el seguimiento de su
caso.

3. Se realizara una valoracioén clinica en la consulta externa, asi como se definiran los
hallazgos radiograficos de pie y tobillo, clasificando su estadio de Eichenholtz, asi
como su patron de destruccion segun Sanders y Frykberg. Se complementara la
valoracién con el reporte Electromiografico y se solicitara una determinacion de
hemoglobina glucosilada.

4. Las valoraciones clinicas y radioldgicas las realizaran los mismos evaluadores: en
la consulta externa, cada uno por separado, inmediatamente después uno del otro
y en orden consecutivo aleatorio durante el periodo descrito.

RIESGOS O INCONVENIENTES DEL ESTUDIO:

El paciente no sera expuesto a ningun riesgo adicional al inherente a la lesion que
ya presenta y del tratamiento habitual de dicha lesion. Su participacion implica acudir a
las valoraciones subsecuentes de su evolucion ADEMAS de las consultas
subsecuentes del servicio asi como asistir a la toma de estudio electromiografico y
determinacion de hemoglobina glucosilada, ya que su participacion en este estudio es
INDEPENDIENTE del tratamiento y del manejo habitual del servicio mencionado.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO:



= Con el presente estudio se espera identificar los factores de riesgo asociados a la

Neuroartropatia de Charcot, asi como el valor pronostico y de tratamiento de la

electromiografia. Buscando los medio para realizar una deteccion oportuna de la

lesion.

= Al estar incluido el paciente en este estudio, su lesion sera valorada con mayor
detenimiento en busca de complicaciones, tratandose de forma mas oportuna
cualquiera que se pudiera presentar.

= Durante su participacion en este estudio, el paciente podra resolver sus dudas
sobre el tratamiento y la evolucion de su lesion no resueltas en su consulta habitual
dentro de los servicios de pie y tobillo y ortopedia mixta.

DURACION DEL ESTUDIO:

Su participacion en el estudio y su seguimiento tendra una duracion de alrededor de
6 meses.

COSTOS:

El presente estudio no tendra ningun costo para usted.
COMPENSACION:

El paciente no recibira ninguna compensacion por enrolarse en el presente estudio.
CONFIDENCIALIDAD:

Se garantiza por parte de los autores del estudio que los resultados se comentaran
con el paciente él disponga lo contrario. Su identidad también sera mantenida en
forma confidencial conforme a lo sefialado por la ley.

PARTICIPACION:

La participacion es voluntaria. El Paciente puede hacer cualquier pregunta
relacionada con este estudio y tienen derecho a obtener respuestas adecuadas. Si el
paciente decide no participar, eso no sera obstaculo para ningun tratamiento médico
que este recibiendo o que tenga que recibir y no afectara la calidad de sus consultas
médicas actuales o futuras en los servicios que ofrece el Hospital de Ortopedia y
Traumatologia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

Se le proporcionara una copia de este consentimiento informado y podra preguntar
cualquier otra duda en cualquier momento durante el estudio, llamando al teléfono 55
25 718248 con el Dr. Eduardo Navarro.

1. He leido el consentimiento informado para este estudio. Se me ha explicado la
naturaleza, el objetivo, la duracion, los efectos y riesgos predecibles del estudio y
lo que se espera de mi. Se han contestado todas mis dudas a mi entera
satisfaccion.

2. Estoy de acuerdo en participar en este estudio.

3. Entiendo que mi participacion en el estudio es voluntaria y de que puedo
rehusarme a participar o puedo retirarme del mismo en cualquier momento, sin
penalizacion o pérdida de los beneficios a los que tengo derecho. También
entiendo que se me dara a conocer cualquier otra informacién que surja durante el
estudio que pueda afectar mi deseo de participar en el mismo.

4. Estoy de acuerdo en que los resultados del estudio pueden darse a conocer a las
autoridades pertinentes. Mi nombre y direccidon se mantendran confidenciales.

5. Es probable que representantes del patrocinador, comité de ética independiente /
consejo de revision institucional o autoridades regulatorias locales o extranjeras
deseen examinar mis registros médicos para verificar la informacion recopilada. Al
firmar este documento, autorizo a que se revisen mis registros.



México; D. F. a de de 200 .

PACIENTE: TESTIGO:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre

Domicilio Domicilio
Parentesco:

TUTOR:

Firma:

Nombre:

Domicilio:

Parentesco:

Confirmo que personalmente le he explicado a la persona cuyo nombre aparece
arriba la naturaleza, objetivo, duracion del estudio:

INVESTIGADOR:
Firma:

Nombre:
Domicilio:




ANEXO 2

Clasificacion de Eichenholtz

Stage

Radiographic Features

Clinical Features

1 — Dissolution

11 — Coalescence

111 — Resolution

Demineralization of regional bone, periarticular
fragmentation, dislocation of joint

Absorption of osseous debris in soft tissues.
organization and early healing of fracture
fragments, periosteal new-bone formation

Smoothing of edges of large fragments of bone,
sclerosis, osseous or fibrous ankylosis

Acute inflammation (casily confused with
infection): swelling, erythema, warmth

Less inflammation, less fluctuation in swelling,
increased stability at fracture site

Permanent enlargement of foot and ankle,
fixed deformity, minimum daily swelling or
activity-related swelling, normalization of
skin temperature

#Reproduced, with modification, from: Johnson, J. E.: Surgical reconstruction of the diabetic Charcot foot and ankle. Foot and Ankle Clin.,
2: 3940, 1997. Reprinted with permission.



ANEXO 3 Clasificacion del Patron Destruccion Anatomico de Sanders y
Frykberg



ANEXO 4

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

DESCONTROL GLUCEMICO COMO FACTOR ASOCIADO A LA
NEUROARTROPATIA DE CHARCOT EN EL HOSPITAL DE
TRAUMATOLOGIAY ORTOPEDIA DR. VICTORIO DE LA FUENTE

NARVAEZ
Observador: Fecha: Folio:
/ /
d a
Paciente:
Telefono:
1. Edad AfosS: Meses:
1 Masculino
2. Sexo ]
2 Femenino
1 Izquierdo
3. Lado Afectado 2 Derecho
3 Bilateral
Sedente
4. Actividad Laboral
2 De pie
De carga
5. Afios de
diagnostico de
Diabetes Mellitus Afos:
Si fuma
6. Tabaquismo
2 No fuma
7. Consumo
tabaquico No cigarros/dia
Sitoma

8. Alcoholismo

No toma




9. Consumo de
Alcohol

No copas/semana

10. Hemoglobina

Glucosilada HbAle_____
11. Hipertension Si hipertension
arterial No hipertension
1 Bajo peso (< 16 a 18.49)
12, IMC 2 Peso normal ( 18.5 a 24.99)
3 Sobrepeso (> 25 a 29.99)
4 Obesidad (> 30 hasta > 40)
1 Sin ejercicio fisico
2 Ejercicio fisico 2 veces por semana,
13. Ejercicios fisico Ejercicios fisico mas de dos veces
por semana.
1 Polineuropatia sensoriomotora distal
2 Alteraciones en la neuroconduccion
14. Electromiografia sensorial
3 Alteraciones en la neuroconduccion
motora
15. Estadio de 1 Estadio |
Neuroartropatia de Estadio Il
Charcot segun Estadio IlI
Clasificacion de
Eichenholtz
Antepié

16. Patron Anatomico
de destruccion

a A WO N -

Articulacién de Lisfranc
Articulacién de Chopart
Tobillo y subastragalina

Calcaneo
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