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Titulo: “Impacto del control glicémico en una cohorte de pacientes con pie
diabético”

Antecedentes: La Diabetes mellitus representa en la actualidad uno de los
principales retos a nivel mundial debido a la alta incidencia en la poblacién y a la
mortalidad derivada de las complicaciones propias de su evolucion clinica
descontrolada. Se ha identificado que el control metabdlico adecuado de la diabetes
resulta en cambios significativos en la salud y calidad de vida de los pacientes que
viven con esta enfermedad, se ha identificado ademas que el control glicémico ejerce
un papel importante incidencia y gravedad de las complicaciones propias de la
enfermedad incluidas las lesiones ulcerativas en pie diabético, mismas que se
pueden presentar en hasta el 25% de los pacientes diabéticos a lo largo de su vida.
Objetivo. Evaluar la asociacién del control glicémico en el desarrollo del pie diabético
en pacientes ambulatorios. Hipétesis. En aquellos pacientes con un buen control
glicémico (glucosa en ayuno menor o igual a 140mg/dL) se presentara una menor
frecuencia de lesiones en los pies y de menor gravedad comparados con aquellos
sin un control glicémico adecuado. Materiales y métodos. Se realizara un estudio
de cohorte retrospectivo en el cual se identificara en primera instancia a pacientes
diagnosticados con pie diabético durante el periodo comprendido entre enero de
2018 y enero de 2021, una vez identificados los pacientes, mediante revisién del
expediente clinico y expediente clinico electrénico, se realizara un analisis del control
glicémico durante el afio previo al diagnostico de pie diabético y también se
realizara un seguimiento retrospectivo de 5 afios para identificar otras potenciales
asociaciones con variables clinicas de importancia, incluidas caracteristicas de las
lesiones y su clasificacién, asi como la presencia y severidad de otras
complicaciones de la diabetes, tratamientos empleados en el control de la
enfermedad, problemas relacionados con los medicamentos y variables
antropométricas. Resultados: en este estudio de 100 sujetos, 74 fueron hombres
(74%), 35 en sobrepeso (35%), la frecuencia de control glucémico fue de 19 (19%),
en tratamiento con medicacién oral 44 (44%), el principal estadio de pie diabético fue
Wagner 4 con 40 (40%), el sitio principal de aparicion de la lesién fue en dedos 65
(65%), de los cuales 49 ameritaron amputacién (49%) la cual fue infracondilea en
30( 30%). Antecedente de traumatismo 14%. Secuelas como pie de Charcot en
21(21%). Al analizar la asociacion de control glucémico con escala de Wagner se
encontro una diferencia no estadisticamente significativa (p= 0.32).

Conclusiones: en este estudio se observo que el control glucémico no se
encuentra asociado a la aparicion de pie diabético.

Palabras clave: Diabetes mellitus, control glucémico, pie diabético



1.0 Marco tebdrico.

1.1  Situacién actual de la diabetes en México y definicion.

La Diabetes mellitus representa en la actualidad uno de los principales retos a
nivel mundial debido a la alta incidencia en la poblacién y a la mortalidad derivada
de las complicaciones propias de su evolucion clinica descontrolada (1). Se trata
de una epidemia plenamente reconocida a nivel mundial y un reto en salud para
la economia global (2). Las principales consecuencias de esta epidemia estan
relacionadas con la mortalidad asociada a esta enfermedad, asi como los costos
derivados del tratamiento de la propia enfermedad y de sus potenciales
complicaciones, cuyo costo anual es estimado en 3,872 millones de dolares (3).
La diabetes mellitus es definida como un grupo de desordenes metabdlicos
caracterizados por un incremento en los niveles de glucemia (4). Entre los
sintomas de la hiperglucemia se incluyen la poliuria, polidipsia, pérdida de peso,
polifagia y vision borrosa. La alteracion del crecimiento y la susceptibilidad a
ciertas infecciones pueden acompafar a la hiperglucemia crénica. El grado de
hiperglucemia puede cambiar a lo largo del tiempo dependiendo principalmente
grado de alteracion metabdlica. Las personas que viven con diabetes tienen un
riesgo incrementado de morbilidad y mortalidad que aquellos que viven sin dicha
enfermedad. La prevalencia mundial de este padecimiento es bastante alta y se
ha incrementado a un ritmo alarmante siendo en 2015 del 8.8% (4). En México la
ENSANUT 2016(3) reportd una prevalencia del 9.4%, lo cual es una de las cifras
mas altas en América Latinay se encuentra por encima de la prevalencia mundial.

1.2 Etiologia de la Diabetes mellitus.

Si bien se han reconocido hasta 5 tipos de diabetes, la asociacibn Americana de
la diabetes (ADA) las ha clasificado en 4 principales categorias generales que
incluyen a la diabetes tipo 1, tipo 2, diabetes gestacional y tipos especificos de
diabetes debidas a otras causas, siendo la diabetes tipo 1 y tipo dos los
principales tipos que representan hasta el 95% del total de casos de diabetes
(5):

a) Diabetes mellitus tipo 1. Este tipo de diabetes es caracterizado por un déficit
absoluto en la secrecion de insulina y sobre todo se diagnostica durante la
juventud, motivo por el cual se le conoce también como diabetes juvenil. La
mayoria de los casos de diabetes mellitus tipo 1 han sido descritos como una
interaccion entre diversos factores ambientales y genéticos que conllevan a un
proceso autoinmune que produce la destruccion de las células beta ubicadas en
los islotes pancreaticos de Langerhans, resultando en una deficiencia de insulina
cuando aproximadamente el 90% de las células de los islotes han sido destruidas
(2,6).

Se ha identificado sobre todo en nifios y adolescentes, que la primera
manifestacion clinica de la enfermedad es la cetoacidosis (7).

b) Diabetes mellitus tipo 2. Este tipo de diabetes abarca aproximadamente el 90%
del total de casos de diabetes. La diabetes mellitus de tipo 2 se presenta en



personas con grados variables de resistencia a la insulina, acompafnada de una
deficiencia en la produccién de esta, que puede ser predominante o no, lo cual
origina la elevacion de la glucemia en algin momento. En el caso de la diabetes
mellitus tipo 2 se han descrito que existe una importante contribucion del
componente genético en el desarrollo de esta patologia, sin embargo, se ha
demostrado que los factores ambientales ligados al estilo de vida contribuyen de
manera importante a la aparicion de esta enfermedad. Las bases moleculares y
genéticas propias de la diabetes mellitus tipo dos siguen siendo poco dilucidadas,
sin embargo, de manera general se ha establecido que el sedentarismo, la
ingesta exagerada de alimentos, la obesidad abdominal y una dieta baja en frutas
y verduras, son factores que incrementan la probabilidad de que la enfermedad
se haga presente (6,9).

1.3 Control glucémico

Los objetivos glucémicos apropiados de acuerdo a la Guia ADA para personas
adultas no embarazadas comprenden hemoglobina glucosilada menor a 7%, con
un perfil de glucosa ambulatoria en ayuno con un rango de 80 mg/dl a 130mg/dl
y un valor posprandial menor a 180mg/dl (8).

1.4  Principales complicaciones de la Diabetes mellitus.

Los pacientes con Diabetes melltus a menudo pueden desarrollar
complicaciones derivadas de la enfermedad a largo plazo, en cuyo desarrollo
intervienen diversos factores, tales como: la intensidad y duracién de la
hiperglucemia, asi como la presencia de comorbilidades como la hipertension
arterial, dislipidemia y tabaquismo (1). Las complicaciones crénicas de la diabetes
se pueden clasificar en 3 principales grupos (9):

a) Complicaciones macrovasculares, que son aquellas que afectan a las arterias
en general favoreciendo la aparicion de enfermedad cardiaca coronaria,
enfermedad cerebrovascular y enfermedad vascular periférica.

b) Complicaciones microvasculares, que son aquellas que afectan a los vasos
sanguineos y capilares e incluyen a la retinopatia, nefropatia y neuropatia.

c) El pie diabético, que aparece como consecuencia de la neuropatia y/o de una
afeccién vascular de origen angiopético.

1.5 Lesiones Cutaneas en pacientes diabéticos.

Se ha estimado que hasta un 30% de los pacientes diabéticos presentan
manifestaciones cutaneas al inicio de la enfermedad y este porcentaje puede
incrementarse hasta un 100% durante la evolucion natural de la enfermedad (10).
Las lesiones en el pie del paciente diabético son una de las complicaciones mas
frecuentemente observadas dentro de los servicios asistenciales y abarcan una
amplia variedad de patologias cutaneas incluyendo infecciones cutaneas,
dermatosis (necrobiosis lipoidica, dermopatia diabética, bullosis diabeticorum,
sindrome de engrosamiento cutaneo, entre otras)(11,12). Sin embargo, debido a
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que las lesiones ulcerativas en miembros inferiores (pie diabético), son las de una
mayor frecuencia en los pacientes diabéticos y las de mayor impacto clinico, se
consideran las de mayor relevancia en la actualidad, siendo estimado que
aproximadamente el 25%(13) de los pacientes con diabetes se vera afectado por
una de estas lesiones durante su vida, mientras que, a su vez, el 35% de estas
lesiones evolucionan a lesiones complicadas.

1.6 Efectos de la hiperglucemia sobre la cicatrizacion de lesiones.

La cicatrizacion es un proceso dinamico que implica principalmente a la
coagulacion, inflamacién, formacién de tejido y la remodelacién de estos. La
cicatrizacion inadecuada de heridas cutaneas es una causa comun de morbilidad
y mortalidad entre los pacientes con diabetes (14). La cicatrizacion normal de
heridas es un proceso en el que la induccibn adecuada de citoquinas
inflamatorias conduce al reclutamiento de neutrofilos que es esencial para
defenderse de posibles infecciones. La persistencia de la inflamacion y la
infiltracion de neutréfilos son caracteristicas asociadas con el deterioro de la
cicatrizacion de heridas en pacientes con diabetes. Los tratamientos que mejoran
la curacion de heridas diabéticas a menudo se asocian con la reduccion de las
citocinas inflamatorias en el entorno de la herida diabética (14-16). Se ha
demostrado que la deplecion de neutréfilos puede mejorar la cicatrizacion de
heridas en casi 50%, esto mostraria que mientras que los neutréfilos pueden
prevenir proteccion contra las infecciones, estos podrian retardar la cicatrizacion
(16).

1.7 Pie diabético.

1.7.1 Definicién y etiologia.

A nivel mundial el concepto de pie diabético es muy diverso y existe una amplia
heterogeneidad en cuanto al concepto y las caracteristicas de las lesiones. De
acuerdo con la guia de practica clinica (GPC) en la prevencién, diagndéstico vy
tratamiento del pie diabético en el primer nivel de atencién (17) se denomina “pie
diabético” a una alteracién clinica de causa neuropatica e inducida por la
hiperglucemia sostenida en la que, con o sin coexistencia de isquemia, y un
previo desencadenante traumatico, se produce lesion y/o ulceracién de
cualquiera de los pies. Pequeios traumatismos son capaces de provocar una
lesion tisular y propiciar la aparicion de Ulceras. La presencia de una neuropatia
periférica, una insuficiencia vascular y una alteracion de la respuesta
inmunoldgica a la infeccién favorece que el paciente diabético presente una
vulnerabilidad excepcional a los problemas relacionados con los pies (9).

1.7.2 Factores de riesgo.
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Se han identificado tres principales categorias de factores de riesgo que
favorecen la apariciéon del pie diabético de acuerdo con la guia de practica clinica
en el manejo del pie diabético de Tirado (18):

a) Factores predisponentes: Son aquellos que en el paciente con diabetes
incrementan el riesgo de sufrir una lesion. Los principales factores de esta
categoria engloban a la disminucion de la sensibilidad en general. El
engrosamiento de la piel en el pie puede provocar restriccion de la movilidad
articular. Finalmente, la isquemia puede producir calcificacion y alteracion de la
presion arterial en las arterias tibiales lo que favorece la aparicion de lesiones.
b) Factores desencadenantes o precipitantes: Se trata de factores que hacen
aparecer la lesion directamente. Los factores desencadenantes intrinsecos son
aquellos derivados de caracteristicas propias del paciente e incluyen a las
deformidades del pie o cualquier trastorno estructural. Por otro lado, los factores
desencadenantes extrinsecos son aquellos derivados de agentes externos al
paciente y pueden ser de tipo traumatico (golpes, calzado mal ajustado, caminar
descalzo), de tipo térmico (exposicion del pie a altas temperaturas como al
introducir el pie en agua caliente, caminar sobre la arena caliente o bien el no
utilizar proteccién adecuada durante temperaturas bajas) y de tipo quimico (uso
inadecuado de agentes queratoliticos como por ejemplo el acido salicilico).

c) Factores agravantes o perpetuantes: Se trata de factores que, en un pie
diabético ya desarrollado, pueden facilitar la aparicion de complicaciones y
retrasar el proceso de cicatrizacion. Las Ulceras neuropéticas suelen infectarse
por diversos microorganismos, principalmente estafilococos (S. Aureus) y
estreptococos. A medida que la profundidad de las Ulceras se incrementa, puede
ocurrir infecciéon con microorganismos aerobios y anaerobios tales como E. Coli
y C. perfringens, mismos que pueden invadir tejidos profundos (18).

1.7.3 Diagna@stico y exploracion del pie diabético.

La recomendacion de acuerdo con la GPC es que al menos una vez al afio en
las consultas del paciente diabético con el médico familiar en el primer nivel de
atencion se realice una revision clinica del pie para identificar a tiempo los
potenciales factores de riesgo y complicaciones en el pie (17). La evaluacién
clinica del pie diabético debe ser llevada a cabo por el médico y debe
comprenderla inspeccién del pie y tejidos blandos, valoracién del calzado,
exploracién masculo esquelética, valoracién de sintomas de enfermedad arterial
periférica y valoracién de la sensibilidad mediante el monofilamento o el diapasoén.
Esta exploracion permite ademas identificar si se trata de un paciente con riesgo
de pie diabético, ya sea neuropatico, isquémico, neuro-isquémico o infectado. Los
principales objetivos de la revision es identificar oportunamente la presencia de
uno o mas de los siguientes sintomas (17,19):

Sintomas neuroldgicos: Principalmente disestesias, parestesias, hiperestesias
0 anestesia.
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Sintomas vasculares: En los pacientes diabéticos los sintomas y signos de la
afeccion isquémica presentan la particularidad de que al estar asociados en la
mayoria de las ocasiones a la neuropatia pueden estar modificados (minimizados
o magnificados) por ésta:

a) Claudicacion manifestada por dolor muscular de localizacion predominante en
los musculos de la pantorrilla de la extremidad enferma y de aparicion mas o
menos rapida al empezar a andar y desaparicion rapida al detenerse, en
individuos que en reposo no tenian ninguna molestia;

b) Dolor en reposo. El cuél es continuo y aumenta en intensidad por la noche en
el paciente en cama.

Sintomas dermatoldgicos: Sequedad, hiperqueratosis en zonas de apoyo,
atrofia del tejido celular subcutaneo.

Para la exploracion de la sensibilidad se recomienda el uso del monofilamento de
Semmes-Weinstein, el cual es de utilidad para la deteccion de neuropatia
sensitiva mostrando una sensibilidad del 95 al 100% y una especificidad del
80%(20), lo que permite identificar aquellos pacientes con mayor riesgo de
desarrollar ulceraciones neuropaticas. Se considera como normal a ocho
respuestas correctas de diez aplicaciones, mientras que se considera como una
respuesta disminuida a obtener 1 a 7 respuestas correctas de diez, mientras que
unarespuesta ausente es considerada cuando existen cero respuestas correctas.
Por otro lado, es recomendada la exploracion vascular mediante la identificacion
de presencia o ausencia de pulsos tibial, popliteo y femoral, asi como la
identificacion de soplos en la arteria femoral y en la aorta abdominal (17, 19).

1.7.4 Clasificacion de las lesiones en el pie diabético.

Las ulceras en el pie diabético son reconocidas como uno de los precursores mas
importantes para una posible amputacién, ademas de que constituyen un grave
problema de salud publica, ya que conlleva un enorme costo econémico a los
sistemas de salud. También son las causantes de repercusiones negativas
sociales y emocionales en las personas que las sufren (21). Existen diversas
escalas o criterios de clasificacion de las lesiones en pie diabético siendo la
clasificacion de

Meggitt-Wagner (21) en la actualidad, el sistema de clasificacién de lesiones de
pie diabético mas empleado. Cuenta con un valor de Kappa(k) de 0,55(IC 95%:
0,522-0,626) obtenido por Bravo- Molina y cols (24). Este sistema consiste en la
utilizacion de 6 categorias o grados (Tabla 1).
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Tabla 1. Clasificacion de Meggit-Wagner para lesiones en pie diabético (22).

Grado Lesion Caracteristicas

0 Ninguna, pie de riesgo Callos gruesos, cabezas de
metatarsianos prominentes,
dedos en garra, deformidades

Oseas

I Ulceras superficiales Destruccion del espesor total de
la piel

[l Ulceras profundas Penetra la piel grasa,

ligamentos, pero sin afectar
hueso, infectada.

[l Ulcera profunda mas absceso| Extensay profunda, secrecion,
(osteomielitis) mal olor

\Y Gangrena limitada Necrosis de una parte del pie 0
de los dedos, taldn o planta

Vv Gangrena extensa Todo el pie
afectado, efectos
sistémicos

1.7.5 Tratamiento del pie diabético.

De manera general, se puede clasificar al tratamiento del pie diabético en cuatro
categorias: Tratamiento general, tratamiento local, tratamiento farmacoldgico y
tratamiento quirdrgico (19).

Tratamiento general.

Dentro del tratamiento general lo mas importante es el garantizar un control
metabdlico 6ptimo, asi como también se debe enfocar en los mecanismos
patogénicos desencadenantes. El control glucémico se asocia a una mayor tasa
de recuperacion de las lesiones, asi como también a una menor incidencia de
amputaciones (23), por lo que ademas del uso de insulina, es recomendado el
uso de un control dietético que incluya, frutas y verduras que aportaran nutrientes
gue favorecen el proceso de recuperacion y favorecen aun mas el control de la
glucemia (19).

Tratamiento local.

Se debe considerar primero que nada el tipo de curacion que se empleara:
curacion seca o humeda. La curacion seca no es tan utilizada debido a que
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previene la infeccion, sin embargo, pueden retrasar la cicatrizacion, ya que la
recuperacion celular requiere humedad. Por este motivo las curaciones secas son
recomendadas en el tratamiento del pie diabético isquémico, en presencia de
Ulcera isquémica seca y gangrena isquémica seca mediante el uso de alcohol
yodado y polvo de sulfa (19,25). Adicionalmente se han utilizado enzimas
proteoliticas tales como proteasa mas peptidasa, fibrinolisina y estreptoquinasa
indicadas en las ulceras con tejido necrdtico y dermis infartada. Estas enzimas
eliminan la fibrina, colageno, elastina y el exceso de esfacelos, sin embargo, su
uso prolongado lesiona el tejido sano (19,20). Los hidrogeles son preparados que
contienen una proporcién de agua superior al 90%, lo que favorece la hidratacion
y la humedad a la lesion, resultando en un incremento en la irrigacion y en la
respuesta inmunolégica que permite la limpieza y aumenta la velocidad de
curacion (26). Se ha utilizado recientemente sustancias provenientes de las algas
marinas (alginatos) indicados en lesiones muy exudativas e infectadas debido a
su gran poder de absorcion (24); incluso se ha considerado el uso de larvas de
moscas sobre las heridas debido a que pueden debridar el material necrético (24).

Tratamiento Farmacologico

Los antibiéticos son indispensables cuando se presenta una infeccion en Ulceras
neuropaticas o isquémicas. Las infecciones leves y sin tratamiento previo con
antibioticos requieren del uso de un antibiético con espectro moderado en contra
de cocos aerobios Gram positivos. En las infecciones moderadas, en pacientes
clinicamente estables, con gran riesgo para la extremidad e infecciones
polimicrobianas se recomienda emplear: ceftriaxona, ampicilina-sulbactam,
levofloxacino, ofloxacina, ciprofloxacinos combinados o no con clindamicina,
linezolid (con o sin aztreonam) ertapenem, cefuroxima, ticarcilina-clavulanato,
piperacilina y tazobactam y daptomycina con o sin aztreonam en pacientes
posiblemente infectados son S. aureus meticilino resistente. Hasta contar con
resultados de cultivo, se deben emplear antibiéticos de amplio espectro que
incluyan accién contra estafilococos y estreptococos, siendo la terapia definitiva
dependiente del reporte de los cultivos tomados por biopsia y por la respuesta
clinica (20,24). Cuando existen casos de osteomielitis el tratamiento
recomendado debe incluir antibiéticos con buena biodisponibilidad y penetracion
Osea, tales como las quinolonas, rifampicina y clindamicina.

Ademas del tratamiento con antibiéticos se ha utilizado recientemente
tratamientos inmunomoduladores tales como la terapia génica para sintesis de
factores de crecimiento recombinantes, la transferencia in vivo de DNA de
factores de crecimiento como genes, liposomas y vectores virales, asi como
también se ha utilizado la aplicacién del factor de crecimiento PDGF-BB humano
recombinante que incrementa la cicatrizacion de 10 a 15% en 20 semanas de
tratamiento. Es indispensable el uso de tratamiento farmacolégico para las
enfermedades neuropaticas y vasculares desencadenantes del pie diabético, con
el objetivo de reducir las complicaciones y reducir el riesgo de recaidas (20, 24).

Tratamiento Quirdrgico.

El tratamiento quirargico se clasificar en dos categorias: desbridamientos
quirargicos y amputaciones. Los desbridamientos quirdrgicos tienen como
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principal objetivo la eliminacién del tejido infectado, dafiado o necrosado para
mejorar la cicatrizacion del tejido sano. Las amputaciones por otro lado pueden
ser mayores supracondileas (por encima de la rodilla) o infracondileas (por
debajo de la rodilla) o bien pueden ser menores cuando se trate de amputaciones
de dedos y parciales del pie. Las amputaciones pueden ser necesarias cuando
existe una extensa necrosis tisular o cuando las diversas alternativas terapéuticas
mencionadas anteriormente han fracasado (20). Los injertos de piel pueden
emplearse cuando se requiere de una epitelizacion de las zonas afectadas.

1.7.6 Costos Asociados al tratamiento del pie diabético.

Los costos asociados al tratamiento y control del pie diabético representan una
importante inversion de recursos econémicos y de servicios de salud. En paises
desarrollados, el tratamiento de los problemas relacionados al pie diabético
representa hasta un 15% del total de los recursos econdémicos relacionados con
la diabetes, mientras que en los paises en vias de desarrollo podria llegar a
consumir hasta un 40%(27).

Se estima que en paises desarrollados, el costo de la atencibn médica
relacionada con el pie diabético es de entre 687 y 825 millones de ddlares
anualmente (28). Entre los costos directos relacionados con la atencién del pie
diabético se encuentran los medicamentos empleados, estudios de laboratorio e
imagen, consultas médicas en el primer y segundo nivel de atencion,
desbridamiento, lavado de las heridas, amputaciones y hospitalizaciones, estos
costos son muy variables dependiendo del a institucion de salud, el tipo de
lesiones y las complicaciones. En México se estima que los costos relacionados
con la atencion médica del pie diabético en el IMSS se encuentran entre 43,000
y 82,000 pesos mexicanos para las lesiones grado 1 y 5 de Wagner
respectivamente (27).

2.0 Antecedentes.

El estudio y caracterizacion clinica de los pacientes con pie diabético ha sido
ampliamente estudiado.

En el afio 2015 en Monterrey, México, Gutiérrez y colaboradores (29) llevaron a
cabo un estudio descriptivo de 272 pacientes con diagndstico de pie diabético en
el que identificaron que las lesiones eran mas frecuentes en pacientes del sexo
masculino (67%), y que la edad promedio en la que se diagnostico el
padecimiento fue de 59 afios, por otro lado en promedio el tiempo de diagnéstico
de diabetes hasta la aparicion de la lesion fue de 14 afos.

Por otro lado, un estudio transversal llevado a cabo en Brasil por Pedras y
colaboradores(30) en 2016 que incluyé a 206 pacientes con uUlcera de pie
diabético permitio identificar que la edad promedio en la que aparecieron las
lesiones fue a los 66 afos, observaron ademas que el 99.5% de ellos presentaba
alguna complicacion de la diabetes siendo las mas frecuentes la neuropatia
(97%) , la enfermedad macrovascular (83.5%) y la retinopatia (65%) , por otro
lado identificaron que las comorbilidades mas frecuentemente presentadas
fueron la hipertension arterial (86.4%), la dislipidemia(77.7%).
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Un estudio transversal llevado a cabo en Cuba por Nufiez y colaboradores (31)
en 2017 con 96 pacientes con diagndéstico de pie diabético identific6 que el
tiempo de evolucion de la diabetes fue de 18 afios, mientras que el 66% de los
pacientes tenia mas de 50 afios. También identificaron que las principales
comorbilidades asociadas a la diabetes fueron la obesidad, presente en el 56.7%
de los pacientes, el sedentarismo en el 55.6%, y la hipertension arterial en el 35%
del total de pacientes.

Durante los ultimos afios se han realizado también investigaciones con el objetivo
de identificar potenciales factores de riesgo asociados con el desarrollo de pie
diabético.

Un estudio transversal llevado a cabo por Ahmad (32) en 2013 en Pakistan y que
incluy6 a 196 pacientes con pie diabético identifico que el 80% fueron hombres,
identificaron también que mas del 91% presentaba mas de 5 afios de evolucion,
el 51% de los pacientes tenia diagnostico de neuropatia diabética mientras que
el 63% presentd ausencia o disminucion de los pulsos periféricos. También
identificaron que el 43% de los pacientes presentaba un pobre control de la
glicemia.

Chandra y colaboradores (33), llevaron a cabo un estudio transversal que recluté
1200 pacientes con diabetes en Bangladesh en 2020 identificé que el riesgo de
desarrollar pie diabético era mayor en aquellos pacientes con historial de trauma
en los pies (OR=3.1), retinopatia diabética (OR=1.9), y la presencia de nefropatia
diabética (OR=2.4).

Un estudio transversal llevado a cabo por Klein y colaboradores (32) en 2015 en
poblacion de pacientes con diabetes tipo 1y tipo 2 (n=130) , mostr6é que el 80%
de los pacientes con antecedentes de Ulceras en pie presenté perdida de la
sensibilidad protectora, identificaron también que el 75% de los pacientes
presentaron disminucion de la sensibilidad térmica y al dolor con menos de 10
afos del diagndéstico lo que se considera un dafio prematuro y predisponente a
lesiones de pie diabético.

3.0 Planteamiento del problema.

Una de las principales problematicas a nivel institucional en el IMSS es la gran
cantidad de recursos invertidos en el tratamiento y prevencion del pie diabético,
se trata de lesiones que a menudo involucran la participacién de diferentes
servicios de atencién principalmente de los servicios de medicina familiar,
angiologia, neurologia, endocrinologia, nutricion y dermatologia. Sumado a esto,
las complicaciones derivadas del pie diabético pueden mermar significativamente
la cantidad y calidad de vida de los pacientes que viven con diabetes, lo que
representan una problematica actual considerando que tanto el paciente como
las instituciones de salud tratante deben invertir una cantidad de recursos
tangibles e intangibles significativos para el diagnostico, tratamiento y
seguimiento de estas lesiones.

Considerando lo anterior se propone la siguiente pregunta de investigacion:
¢,Cual sera la asociacion entre el control glicémico y el desarrollo del pie
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diabético?

4.0 Justificacion.

La prevalencia mundial de la diabetes se incrementa cada afio y por igual varias
complicaciones de esta enfermedad, representando en México actualmente la
segunda causa de muerte en adultos. Es de suma importancia identificar que el
pie diabético, complicacion que puede hacerse presente en hasta el 25% de los
pacientes diabéticos en algin momento de su vida y esto puede representar un
impacto econdémico, psicolégico y social en los pacientes que sufren de esta
complicacion derivado de los posibles desenlaces de este tipo de lesiones que
pueden llevar a amputaciones totales o parciales, generando discapacidad y en
el peor de los casos puede causar la muerte.

Es importante sefialar que este tipo de padecimientos requiere de la participacion
activa de multiples profesionales de la salud en los 3 niveles de atencion, sin
embargo, considerando la GPC-Prevencion, diagnéstico y tratamiento del pie
diabético en el primer nivel de atencion, es de principal relevancia el papel del
primer nivel de atenciébn en la prevencion, diagndstico oportuno y en la
identificacion de pacientes de riesgo para el desarrollo de este tipo de lesiones
asi como en su derivacion a los servicios de segundo y tercer nivel en caso de
que dichas lesiones de pie diabético se compliquen.

Considerando que la UMF No.1 del IMSS, Delegacion Morelos cuenta con
aproximadamente 10,618 pacientes con diagnostico de diabetes, es de
importancia evaluar el impacto del control glicémico en el desarrollo del pie
diabético en esta poblacion, asi como también analizar los potenciales factores
clinicos, antropométricos y socio-econdmicos asociados al desarrollo de esta
complicacion de la diabetes, esto permitiria evaluar la situacién actual de los
pacientes con estas lesiones y el plantear potenciales estrategias para mejorar la
deteccién oportuna de pacientes con riesgo de desarrollo de pie diabético.

5.0 Objetivos

5.1 Objetivo general.
Evaluar la asociacién del control glicémico en el desarrollo del pie diabético en
pacientes ambulatorios.

5.2 Objetivos especificos.

1. Describir las caracteristicas clinicas y de la farmacoterapia de los pacientes
participantes en el estudio.

2. Evaluar los potenciales factores de riesgo en el desarrollo del pie diabético.
3. Identificar los potenciales factores asociados a un buen control glicémico.

4. Evaluar los costos asociados al tratamiento del pie diabético mediante un
microcosteo.
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6.0 Hipotesis.

En aquellos pacientes con un buen control glicémico (glucosa en ayuno menor o
igual a 140mg/dL) se presentara una menor frecuencia de lesiones en los pies y
de menor gravedad comparados con aquellos sin un control glicémico adecuado.

7.0 Metodologia.

7.1 Disefio del estudio.
Estudio de cohorte.
Temporalidad: retrospectivo

7.2Universo y sede de estudio.

Expedientes clinicos y expedientes clinicos electrénicos de pacientes con
diabetes derechohabientes del HGR c/MF No.1 del IMSS, delegacion Morelos
con diagnadstico de pie diabético.

7.3Tiempo de desarrollo del estudio y periodo de seguimiento.

Tiempo de desarrollo del estudio: La identificacion e inclusion de los expedientes
de los pacientes con pie diabético se llevara a cabo durante los meses de
septiembre 2021 a febrero de 2022.

Para fines del seguimiento se llevara a cabo la revision retrospectiva de los
expedientes clinicos de 5 afios desde la fecha de diagndstico.

7.4Tamafio de la muestray tipo de muestreo.

Para el calculo del tamafio de muestra se empled un método probabilistico
mediante el uso del software para estudios epidemioldgicos Epidat, empleando
el médulo de calculo de tamafio de muestra para estudios de cohorte.
Empleando los siguientes parametros:

Riesgo en expuestos (con buen control glicémico) = 6.5 %
Riesgo en no expuestos (sin buen control glicémico) = 20%
Nivel de confianza =95%

Potencia = 80%

Obteniéndose un tamafio de muestra de 196 pacientes.

7.5 Criterios de seleccion.

7.5.1 Criterios de inclusion.
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a) Expedientes clinicos (EC) y Expedientes clinicos electronicos (ECE) de
pacientes mayores de 18 afos adscritos a la sede del estudio.

b) EC y ECE de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 verificable
mediante expediente clinico con mas de 10 afios de progresion.

c) EC y ECE de pacientes que reciban tratamiento farmacolégico para el control
de la diabetes mellitus tipo 2.

d) Registros de pacientes diagnosticados con pie diabético durante el periodo
enero 2018-enero 2021 verificable mediante expediente clinico.

7.5.2 Criterios de no inclusion.

a) EC y ECE de pacientes que no cuenten con la informacién minima necesaria
sobre el desenlace del pie diabético.

b) EC y ECE de pacientes que hayan fallecido previo al conocer el desenlace del
pie diabético.

c) EC y ECE de pacientes con menos de 2 mediciones anuales de glicemia en
ayuno.

d) EC y ECE de pacientes que hayan solicitado cambio de UMF o bien hayan
perdido vigencia de derechos previo al conocimiento del desenlace del pie
diabético.

7.5.3 Criterios de Eliminacion.

a) Expedientes clinicos de pacientes que no sea encontrados dentro del archivo
clinico fisico.

b) Expedientes clinicos que no cuenten con informacion clinica correspondiente
al periodo de seguimiento.

c) Expedientes clinicos electronico no se cuente con informacion retrospectiva de
al menos 5 afos.

7.6 Instrumentos de recoleccién de datos.

Se elaboro el formato SFPD de registro para la recoleccion de variables clinicas,
de la farmacoterapia y variables sociodemogréaficas (Anexo 1). Todos los datos
seran recolectados mediante consulta del expediente clinico y expediente clinico
electrénico, previa autorizacion por el hospital sede y por el CLIS 17018.

7.7 Desarrollo del estudio.

7.7.1 Seleccion y clasificacién de los pacientes.

Previa autorizacion por la direccion de la UMF No.1, se realizara la revision del
Sistema de Informacion de Medicina Familiar (SIMF) del IMSS para identificar

20



mediante busqueda a aquellos pacientes con diagndstico de pie diabético durante
el periodo comprendido entre enero de 2018 y enero de 2021 mediante la
clasificacion CIE10 de acuerdo con los siguientes codigos:

10. DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE.

E104 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE, CON
COMPLICACIONES NEUROLOGICAS
E105 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE, CON

COMPLICACIONES CIRCULATORIAS PERIFERICAS
E106 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE, CON OTRAS
COMPLICACIONES ESPECIFICADAS

E107 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE, CON
COMPLICACIONES MULTIPLES

E108 DIABETES MELLITUS INSULINODEPENDIENTE, CON
COMPLICACIONES NO ESPECIFICADAS

E114 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE,
COMPLICACIONES NEUROLOGICAS

E115 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE,

COMPLICACIONES CIRCULATORIAS PERIFERICAS

E116 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, CON OTRAS
COMPLICACION ESPECIFICADAS

E117 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, CON
COMPLICACIONES MULTIPLES

E118 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPENDIENTE, CON
COMPLICACIONES NO ESPECIFICADAS

E134 DIABETES MELLITUS ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
NEUROLOGICAS

E135 DIABETES MELLITUS ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
CIRCULATORIAS PERIFERICAS

E136 DIABETES MELLITUS ESPECIFICADA, CON OTRAS
COMPLICACIONES ESPECIFICADAS

E137 DIABETES MELLITUS ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
MULTIPLES

E138 DIABETES MELLITUS ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES NO
ESPECIFICADAS

E144 DIABETES MELLITUS, NO ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
NEUROLOGICAS

E145 DIABETES MELLITUS, NO ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
CIRCULATORIAS PERIFERICA

E146 DIABETES MELLITUS, NO ESPECIFICADA, CON OTRAS
COMPLICACIONES ESPECIFICADAS

E147 DIABETES MELLITUS, NO ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES
MULTIPLES

E148 DIABETES MELLITUS, NO ESPECIFICADA, CON COMPLICACIONES NO
ESPECIFICADAS
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Se dara preferencia a los cédigos E10.4, E10.5, E11.4, E11.5, E14.4 y E14.5,
debido a que son los principales codigos en donde se clasifica a los pacientes
con pie diabético.

Una vez identificado el expediente se consultardn las notas médicas
correspondientes al periodo antes referido para identificar si existié un registro
que haga alusién al desarrollo de pie diabético.

Se clasificara a los pacientes de acuerdo con el promedio de los valores de
glucemia en ayuno en el afio previo al diagnéstico de pie diabético mediante la
estimacion de un promedio de los niveles de glucemia en dos grupos: pacientes
con buen control glicémico cuando los valores promedio de glucosa durante el
altimo afio previo al diagndstico de pie diabético, sean iguales o menores a 140
mg/dl , pacientes sin buen control glicémico cuando los valores promedio de
glucosa en ayuno durante el Ultimo afio previo a la inclusion sean mayores a 140
mg/dl.

7.7.2 Seguimiento de los pacientes.

Una vez identificada la fecha de diagndstico de pie diabético, se procedera a
realizar la revision del historial clinico, mediante la revision de las notas médicas
y hojas de control de enfermedades crénicas del Sistema de Informacién de
medicina Familiar, registrandose los datos sociodemogréficos, antropométricos y
clinicos en el formato SFDP (Anexo 2). Particularmente se registraran los datos
de laboratorio clinico, principalmente los datos de la glucemia en ayuno,
hemoglobina glicosilada, y otros parametros clinicos de interés para el monitoreo
de la diabetes y las potenciales complicaciones durante los 5 afios previos al
diagnostico del pie diabético. En dicho formato también se registraran los
procedimientos médicos quirdrgicos y no quirargicos derivados del tratamiento
del pie diabético, derivaciones a servicios de segundo nivel de atencion, asi como
también, la farmacoterapia empleada en el tratamiento de esta complicacion de
la diabetes, su dosis, posologia y duracién del tratamiento. Adicionalmente se
registrara cualquier otro farmaco que haya sido empleado para el tratamiento de
comorbilidades crénicas.

En el caso de que se identifique derivacion al segundo nivel de atencion, se
procedera a la revision del expediente clinico fisico disponible en el archivo clinico
del hospital para la consulta y registro de las intervenciones, farmacoterapia
empleada e informacion adicional disponible sobre las lesiones y potenciales
problemas relacionados con los medicamentos.

7.7.3 Identificacién y clasificacion de potenciales Problemas Relacionados
con los Medicamentos (PRM).

Se tomara en cuenta la informacion consultada en las notas médicas del
expediente clinico y expediente clinico electrénico, informacion de importancia
reportada por su medico familiar y médico especialista tratantes, que permita
identificar potenciales problemas relacionados con los medicamentos, (tabla 3)
de acuerdo al tercer consenso de Granada(33).

Una vez clasificados se procedera la evaluaciéon de las principales categorias de
PRM identificados en los pacientes, asi como a la clasificacion de los principales
medicamentos involucrados.
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Tabla 3. Listado de PRM de acuerdo con el tercer consenso de granada.

Problemas Relacionados con los Medicamentos

Administracion erronea del medicamento
Caracteristicas personales

Conservacion

Contraindicacion

Dosis, pauta y/o duracién no adecuada

Duplicidad

Errores en la dispensacién

Errores en la prescripcion,

Incumplimiento

Interacciones

Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
Probabilidad de efectos adversos

Problema de salud insuficientemente tratado Otros

7.7.4 Identificacion de Interacciones farmacoldgicas.

Una vez identificada y caracterizada la farmacoterapia de los pacientes, se
procedera a realizar la identificacion de potenciales interacciones farmacolédgicas
en el tratamiento del pie diabético junto con la farmacoterapia concomitante
empleada en el tratamiento de las comorbilidades, esto se realizara mediante el
empleo de la base de datos “drugs.com” (34), las interacciones identificadas se
clasificaran posteriormente de acuerdo con la severidad de las mismas (tabla 4).

Tabla 4. Clasificacion de interacciones farmacologicas (34).
Clasificacion de interacciones farmacoldgicas
Estas clasificaciones son solo una guia. La relevancia de una interaccion

farmacoldgica particular para un individuo especifico es dificil de

determinar

Mayor Altamente clinicamente significativo.
Evitar combinaciones; El riesgo de la
interaccion supera el beneficio.

Moderada Moderadamente clinicamente

significativo. Por lo general, evite

combinaciones; Uselo solo bajo
circunstancias especiales.
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Menor Minimizar el riesgo; evaluar el riesgo y
considerar un medicamento
alternativo, tomar medidas para sortear
el riesgo de interaccion y / o instituir un
plan de monitoreo.

Desconocida No hay informacién de interaccion
disponible.

7.7.5 Micro-costeo de los costos directos asociados al tratamiento del pie
diabético.

Mediante un analisis del tratamiento empleado en el pie diabético, las consultas
realizadas y procedimientos médicos reportados en el expediente clinico y
expediente clinico electronico, derivaciones a segundo nivel de atencion,
consultas médicas de control y seguimiento, se realizara un micro-costeo de
abajo hacia arriba mediante la metodologia (buttom-up) de acuerdo con el grado
de la lesion en la escala de Wagner-Meggit, considerando una perspectiva
institucional.

Los datos de los costos de las consultas y procedimientos se determinaran
mediante la consulta de los costos unitarios por el nivel de atencion médica
publicados en el Diario Oficial de la Federacién en el acuerdo numero:
ACDO.AS3.HCT.301120/310.P.DF.

Los costos relacionados con los medicamentos, material de curacién o quirdrgico
empleado se realizardn mediante la consulta del portal de compras del IMSS
(http://compras.imss.gob.mx).

7.6.6 Finalizaciéon del estudio.

Se considerara terminado el seguimiento de los pacientes cuando se registren
los datos de seguimiento de los 5 afios previos al diagnéstico del pie diabético.

7.6.7 Medidas sanitarias derivadas de la pandemia de COVID-19.

Como parte de las medidas sanitarias para evitar el contagio y transmision del
virus SARS-COV2 , el investigador responsable de la recoleccién de los datos,
asistira a a la UMF No.1 del IMSS y al area de archivo clinico del HGR No.1
usando el equipo de proteccion personal correspondiente y realizara el lavado de
manos Yy desinfeccion de las mismas con gel antibacterial antes y después de
tener contacto con cualquier equipo de cémputo y/o expedientes, ademas de
mantener distancia de al menos 1.5 del personal que se encuentre laborando en
las areas donde se realice la consulta de los expedientes clinicos y expedientes
clinicos electronicos.
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7.7.8 Analisis estadistico.

El andlisis estadistico se realizara en el software SPSS.

Las variables categdricas se presentaran como frecuencias y proporciones, las
variables continuas y que asuman distribucion normal se presentaran como
mediat desviacion estandar.

Se determinaré el Riesgo relativo para evaluar el impacto del control glicémico en
el riesgo de desarrollar pie diabético.

Se determinara también el Riesgo relativo para identificar otros potenciales
factores de riesgo de desarrollo de pie diabético.

Para el analisis bivariado de las variables categoricas se empleara X2 y para las
variables cuantitativas continuas que asuman distribucion normal se utilizara
prueba t de Student.

Para establecer la posible asociacion entre variables que permitan evaluar dentro
de la muestra las se elaborard un modelo de regresion logistica multivariado.

8.0 Recursos, financiamiento y factibilidad.

Recursos humanos. Investigadores metodoldgicos y clinicos. Asi como un
Médico Familiar en capacitacion en investigacion.

Recursos materiales. Equipo de codmputo, paquete estadistico SPSS, software
Microsoft Excel.

Recursos fisicos. Espacio fisico para la instalacion de un consultorio de atencién
farmacéutica.

Financiamiento. Los recursos seran los proporcionados por los investigadores
participantes del estudio.

Factibilidad. El presente proyecto de investigacién sera factible su realizacion
debido a que el investigador doctorante responsable cuenta con una beca
econdémica para el desarrollo de actividades de investigacion del CONACYT, asi
como también se cuenta con la participacion de un equipo multidisciplinario de

investigadores expertos en investigacion clinica para dar soporte al proyecto.
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9.0 Operacionalizacion de las variables.
Variable Definicion Tipo de Indicador Fuente de
operativa variable obtencién
Sexo Caracteristicas Cualitativa, 1. Hombre Expediente
bioldgicas y Nominal 0. Mujer clinico
fisiologicas que dicotomica electronico
definen a hombres
y mujeres
Edad Tiempo vivido Cuantitativa, | Edad cumplida Expediente
desde una Discreta en anos. clinico
persona desde el electronico
nacimiento
expresado en
afnos.
Escolaridad Conjunto de Cualitativa, | Nula Expediente
Cursos que un Ordinal Primaria (afios) | clinico
estudiante sigue Secundaria electrénico
en un (afios)
establecimiento Preparatoria
docente. (afios
Universidad
(afios)
Posgrado
Tiempo de Afos transcurridos | Cuantitativa ARos Expediente
evolucion de la desde el Discreta clinico
diabetes diagnostico de electrénico
mellitus tipo2 diabetes hasta el
desarrollo de pie
diabético
Pie diabético Lesiones Cualitativa, | Grado Wagner: Expediente
principalmente de Nominal 1,2,3,4,5 clinico
tipo ulcerativo de categorica Electrénico
lenta cicatrizacion
que aparecen en
los pies de
pacientes con
diabetes y con
origen isquémico
y/o angiopatico
Diagnostico de Diagnostico Cualitativa, Si/no Expediente
pie diabético médico de pie nominal, clinico
diabético ulceras dicotomica electronico

de pie diabético o
lesiones en pie
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Paciente con
control
glucémico
adecuado

Paciente con
control
glucémico no
adecuado

Glucosa en
ayunas

Tratamiento
farmacoldgico
para diabetes

Farmacoterapia
concomitante
nimero de
medicamento
prescritos

Presencia de
PRMs

diabético

Pacientes con Cualitativa, Si/no Expediente
valores de glucosa nominal, clinico
en ayunas dicotomica electronico
promedio en el
afio previo al
desarrollo de pie
diabético menores
o iguales a
140mg/dl
Pacientes con Cualitativa, Si/no Expediente
valores de glucosa nominal, clinico
en ayunas dicotomica electronico
promedio en el
afio previo al
desarrollo de pie
diabético mayores
a 140mg/dl
Concentracion de | Cuantitativa, | Concentracion | Expediente
glucosa en sangre Continua en mg/dl clinico
en ayunas electronico
Tratamiento Cualitativa, Grupo Expediente
farmacoldgico Nominal, Farmacologico. clinico
para diabetes Categodrica electrénico
Clave en
cuadro basico.
Dosis.
via de
administracion
e Intervalo.
Cantidad de Cuantitativa, Numero de Expediente
medicamentos Discreta medicamentos clinico, y
prescritos al Expediente
paciente clinico
electrénico.
Presencia o Cualitativa, Si/no Formato
ausencia de Nominal SFDP
problemas dicotomica

relacionados con
los medicamentos
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Tipo de PRMs
Identificados

Adherencia
terapéutica

Presencia de
PRMs

Tipo de PRMs
Identificados

Presencia de
RNMs

Tipo de
resultados
negativos

asociados a la
medicacion

Costos
directos
relacionados
con el
tratamiento de
pie diabético

Cantidad de Cuantitativa, Numero de Expediente
medicamentos Discreta medicamentos clinicoy
prescritos en el Expediente

paciente. clinico
electronico
Adherencia del Cuantitativa, | Porcentaje de Cuestionario
paciente hasta el Discreta cumplimiento SMAQ
tratamiento
farmacoldgico
prescrito
Presencia o Cualitativa, Si/no Formato
ausencia de Nominal SFDP
problemas dicotomica

relacionados con

los medicamentos
Tipo de PRM Cualitativa, Clasificacion Formato
identificados en la Nominal de acuerdo con SFDP
farmacoterapia de Categorica el tercer
los pacientes consenso de

Granada
Presencia o Cualitativa, Clasificacion Formato
ausencia de Nominal de acuerdo con SFDP
resultados dicotémica el tercer
negativos consenso de
asociados a la Granada
medicacion
Tipo de RNM Cualitativa, Clasificacion Formato
identificados en la Nominal de acuerdo con SFDP
farmacoterapia de Categodrica el tercer
los pacientes consenso de
Granada
Valor monetario Cuantitativa Costo en Expediente
desde el punto de Discreta pesos clinico
vista institucional mexicanos electrénico,
de las (MXN) portal de
intervenciones , copras IMSS,
insumos y costos de
medicamentos atencion
empleados en el medica en el
tratamiento de pie IMSS 2021

diabético
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9.1 Consideraciones Eticas.

El presente protocolo de investigacion se apegara a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién y a la
declaracion de Helsinki de principios éticos para la investigacion médica en seres
humanos y también considera los principios éticos basicos del respeto por las
personas, beneficencia y justicia declarados en el Informe de Belmont de
principios y guias éticos para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion. El presente proyecto sera sometido a revision por el comité local
de investigacién en salud 1701 y al comité de ética en investigacion 17018 del
HGR No.1 del IMSS del Estado de Morelos. Dado que el proyecto no considera
interaccion alguna con los pacientes no se considera necesario la firma de un
consentimiento informado, sin embargo, se incluye en el Anexo 2 la propuesta de
consentimiento informado en caso de que los comités correspondientes
consideren necesaria la firma de dicho consentimiento.

El presente proyecto garantiza ademés la confidencialidad y seguridad de la
informacion obtenida, siendo codificados los datos personales y adicionales en la
base de datos siendo accesibles Unicamente para los investigadores
responsables tanto de la facultad de farmacia de la UAEM como del Instituto
Mexicano del seguro social.

Los datos obtenidos seran de manera confidencial, utilizando para su
identificacion el numero de afiliacién, iniciales del nombre del participante y seran
enumerados con un folio consecutivo.

Consideraciones de bioseguridad. Dado que la propuesta de este estudio es
Unicamente la revision de expedientes clinicos y entrevistas con los pacientes, no
se tendr& contacto con ningun residuo biolégico peligroso, o sustancias quimicas
gue pongan en riesgo la seguridad de los participantes.

10. 0 Resultados

10.1 Anélisis univariado

Revisamos 2021 expedientes de pacientes derechohabientes al IMSS HGR C/MF 1
con las claves CIE 10 especificadas, obteniendo una poblacion total de 102
pacientes con diagnostico de pie diabético y 2 fueron eliminados por falta de
informacion, de acuerdo a la caracterizacion de los sujetos 74 fueron hombres que

corresponden al 74% y mujeres 26%(n=26).

La variable escolaridad se caracteriza de la siguiente manera: secundaria 35%,

primaria 34%, preparatoria 21%, licenciatura 6% y escolaridad nula 4%.
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Tabla 1. Frecuencia y porcentaje de las caracteristicas sociodemogréficas de

pacientes con diagnostico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Frecuencia
Variable (n)=100 %
Sexo
Mujer 26 26
Hombre 74 74
Escolaridad
Nula 4 4
Primaria 34 34
Secundaria 35 35
Preparatoria 21 21
Licenciatura 6 6

Los diagnésticos CIE-10 se distribuyeron de la siguiente manera y se presentan en

la tabla 2.

Tabla 2. Frecuencia y porcentaje de los diagnoésticos CIE-10 de pacientes con
diagnostico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

complicaciones neurologicas

Frecuencia

Variable (n)=100 %
Diabetes mellitus insulinodependiente, con 26 26
complicaciones circulatorias periféricas
Diabetes mellitus insulinodependiente, con 12 12
complicaciones mdltiples
Diabetes mellitus insulinodependiente, con 3 3
complicaciones neuroldgicas
Diabetes mellitus no especificada, con 1 1
complicaciones circulatorias periféricas
Diabetes mellitus no insulinodependiente con 39 39
complicaciones circulatorias periféricas
Diabetes mellitus no insulinodependiente, con 11 11
complicaciones multiples
Diabetes mellitus no insulinodependiente con 8 8

La variable de indice de masa corporal se caracteriza de la siguiente manera:
sobrepeso 35%, obesidad 33% y peso normal 32%. La Escala de Wagner para la
estatificacion de pie diabético, grado IV 40%, grado | 28%, grado V 15 %, grado Il
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11% y grado lll 6%. El 49% de la poblacion presenté amputacion. Respecto a la
variable tiempo de evolucidén de Diabetes mellitus 83% con una evolucién mayor de
10 afios y 17% evolucion menor a 10 afios. La variable habito tabaquico 27% positivo
y 73% negativo. La variable de Pie de Charcot se presentd en79% poblacion.
Capacitacion en DiabetIMSS 4%. Tabla 3.

Tabla 3. Frecuencia y porcentaje de las caracteristicas clinicas de pacientes

con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Frecuencia
Variable (n)= 100 %
IMC
Normal 32 32
Sobrepeso 35 35
Obesidad 33 33
Pie diabético Escala Wagner
1 28 28
2 11 11
3 6 6
4 40 40
5 15 15
Amputacion
Si 49 49
No 51 51
Control glucémico
Si 19 19
No 81 81
Tiempo de evoluciéon de DM
Menor a 10 afios 17 17
Mayor a 10 afios 83 83
Tabaquismo
Si 27 27
No 73 73
Pie de Charcot
Si 21 21
No 79 79
Capacitacién DiabetIMSS
Si 4 4
No 96 96

Las patologias agregadas y sitio de lesion, amputacion, se distribuyeron de la
siguiente manera y se representan en la tabla 4.
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Tabla 4. Frecuencia y porcentaje de las caracteristicas clinicas de pacientes

con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Frecuencia
Variable (n)= 100 %
Patologias agregadas
Cardiovasculares 38 38
Multimorbilidad 26 26
Neuroldgicas 5 S
Renales 2 2
Gastrointestinales 1 1
Pulmonares 1 1
Neoplasicos 1 1
Sin patologia agregada 26 26
Sitio de lesion
Dedos 65 65
Plantar 33 33
Dorsal 2 2
Sitio de amputacion
Infracondilea 30 30
Supracondilea 19 19
Sin amputacion 51 51
Trabajadores activos
Si 56 56
No 44 44
Pension por invalidez
Si 17 17
No 83 83
Antecedente de traumatismo*
Si 14 14
No 86 86

*(Contusion, corte de ufias inadecuado, lesion por friccion en calzado inadecuado,

lesion por objeto punzo cortante).

La variable tratamiento farmacolégico se caracteriz6 de la siguiente forma:
medicacion oral 44%, combinado 28%, insulina 22% y sin tratamiento 6%. Los cuales

se muestran en la tabla 5.
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Tabla 5. Frecuencia y porcentaje de las caracteristicas clinicas de pacientes

con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Frecuencia
Variable (n)=100 %
Tratamiento farmacolégico
Sin tratamiento 6 6
Medicacion oral 44 44
Insulina 22 22
Combinado 28 28

El promedio de edad de la poblacion es de 59.24 afios con una desviacion estandar
de 10.54 afios. La glucemia en ayuno reportada presenta una mediana de 196 mg/dl
con un limite inferior de 148mg/dl y superior de 274mg/dl. La presiéon sistélica
promedio es de 121.27 con una desviacion estandar de 13.76, la presion diastolica
media es de 76.48 con una desviacion estandar de 9.46. Respecto al tiempo de
evolucion de la Diabetes mellitus se cuenta con una media de 18.65 afios con una

desviacion estandar de 9.23. Tabla 5.

Tabla 5. Medidas de tendencia central y dispersiéon en pacientes con
diagnostico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Medida de

dispersion

Medida de (desviacion
tendencia estandar, rango,
central(media, | limite superior -

Variable mediana) inferior)

Edad 59.24 10.54
Glucosa en ayuno (mg/dl) 196 148-274
TA sistélica (mmHQ) 121.27 13.76
TA diast6lica(mmHg) 76.48 9.46
Tiempo de evolucion de DM 18.65 9.23

10.2 Anélisis Bivariado

A continuacion, se describe el analisis bivariado en las siguientes tablas:
Al contrastar las variables control glucémico y escala de Wagner se observo que no

hay diferencias estadisticamente significativas.
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Tabla 5. Relacion entre control glucémico y escala de Wagner en pacientes

con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Control glucémico (n=100)

Escala de Wagner No control Control Total
1 26 2 28
2 9 2 11
3 5 1 6
4 30 10 40
5 11 4 15

Total 81 19 100

P=0.32
En la siguiente tabla se muestra que al contrastar las variables sexo y escala de
Wagner se observa que hay diferencia estadisticamente significativa.
Tabla 6. Relacion entre sexo y escala de Wagner en pacientes con
diagnédstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1
Sexo(n=100)

Escala de Wagner Femenino Masculino Total
1 13 15 28
2 2 9 11
3 1 5 6
4 9 31 40
5 1 14 15

TOTAL 26 74 100

P=0.05

Al contrastar las variables indice de masa corporal y escala de Wagner se observo

una diferencia no estadisticamente significativa.
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Tabla 7. Relacién entre indice de masa corporal y escala de Wagner en

pacientes con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

IMC (n=100)
Escala de Wagner Normal Sobrepeso Obesidad Total
1 6 11 11 28
2 3 4 4 11
3 2 3 1 6
4 15 11 14 40
5 6 6 3 15
Total 32 35 33 100
P=0.78

En la tabla siguiente se muestra que al contrastar las variables pie de Charcot y

escala de Wagner se observo una diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 8. Relacion entre pie de Charcot y escala de Wagner en pacientes con
diagnostico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Pie de Charcot (n=100)

Escala de Wagner No Si Total
1 27 1 28
2 7 4 11
3 2 4 6
4 32 8 40
5 11 4 15
Total 79 21 100
P=0.00

Al contrastar las variables sitio de amputacion y escala de Wagner se observé una

diferencia estadisticamente significativa.
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Tabla 9. Relacidn entre sitio de amputacion y escala de Wagner en pacientes

con diagnéstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1

Sitio de amputacion(n=49)

Escala de Wagner Infracondilea Supracondilea Total
1 1 0 1
4 26 8 34
5 3 11 14
Total 30 19 49
P=0.00
La tabla siguiente muestra que al contrastar las variables sitio de lesion y escala de
Wagner se obtuvo una diferencia estadisticamente significativa.
Tabla 10. Relacion entre Sitio de lesion y escala de Wagner en pacientes con
diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1
Sitio de lesion (n=100)
Escala de Wagner Dedos Dorsal Plantar Total
1 16 0 12 28
2 0 5 11
3 0 5 6
4 32 1 7 40
5 10 1 4 15
Total 65 2 33 100
P=0.01
La siguiente tabla contrasta las variables pension por invalidez y escala de Wagner
la cual resulto con un valor estadisticamente significativo.
Tabla 11. Relacion entre pensidn por invalidez y escala de Wagner en
pacientes con diagndstico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1
Pension por invalidez
(n=100)
Escala de Wagner No Si Total
1 28 0 28
2 9 2 11
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3 5 1 6
4 33 7 40
5 8 7 15
Total 83 17 100
P=0.00
Al contrastar las variables de paciente amputado y escala de Wagner se observo
una diferencia estadisticamente significativa.
Tabla 12. Relacién entre amputado y escala de Wagner en pacientes con
diagnostico de pie diabético en el HGR C/MF No. 1
Amputado
(n=100)
Escala de Wagner NO Sl Total
1 27 1 28
2 11 0 11
3 6 0 6
4 6 34 40
5 1 14 15
TOTAL 51 49 100
P=0.00

11.0 Discusioén:

En el presente estudio se evalud la asociacion mediante el analisis bivariado de las
variables control glucémico y pie diabético en los pacientes con diabetes mellitus del
HGR C/MF No.1 de Cuernavaca Morelos, la diferencia no fue estadisticamente
significativa (p=0.329). De acuerdo al resultado de Ahman A. (30) llevado a cabo en
Pakistan el 30% de la poblacion contaba con un pobre control glucémico, para
Chandra y colaboradores (31) con un estudio realizado en Bangladesh, 89.3%.
Nuestro resultado corresponde al 81%. El resultado puede obedecer a que la
poblacion de Chandra toma en cuenta el area rural, con una economia similar a la
de nuestro pais y con un coste en salud similar.

En cuanto a la caracterizacion de la poblacion mediante el analisis univariado la
frecuencia en la que se presenta el pie diabético en el sexo masculino es 80% para
Ahmanm A. (30) mientras que para Gutiérrez y colaboradores (27) realizado en
México fue de 67%, nuestro resultado para hombres es de 74% en comparaciéon de
la poblacion de sexo femenino con un 26 %. Sin embargo, se puede observar que la
poblacién masculina es predominante para ambos autores y nuestro estudio.

La escolaridad con mayor frecuencia para Chandra y colaboradores (31) fue nivel
primaria con 35%, realizado en Bangladesh, nuestro resultado fue nivel secundaria
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con un 35%, seguida de primaria con un 34%, preparatoria con un 21%, licenciatura
6% Yy escolaridad nula 4%. Sin embargo, la diferencia no es tan drastica respecto a
lo reportado por el autor.

De acuerdo al CIE-10 donde se obtuvo el diagndstico de pie diabético basado en la
nota medica se encontr6 mayor frecuencia en diabetes mellitus no
insulinodependientes con complicaciones circulatorias periféricas, 39%, diabetes
mellitus insulinodependiente con complicaciones vasculares periféricas 26%,
diabetes mellitus insulinodependiente, con complicaciones multiples, 12%, diabetes
mellitus no insulinodependiente, con complicaciones multiples,11% diabetes mellitus
no insulinodependiente con complicaciones neuroldgicas, 8%, diabetes mellitus
insulinodependiente,, con complicaciones neuroldgicas, 3%,diaetes mellitus no
especificada, con complicaciones circulatorias periféricas.

Respecto al indice de masa corporal para Nufiez y colaboradores (29), la obesidad
se present6 en 56.7%, en nuestro estudio el resultado fuel 35% que se encuentra
con sobrepeso y obesidad 33%, solo el 32% con peso normal. Sin embargo, por
palabras expresadas por el autor en dicho estudio la poblacion estudiada tenia un
alto indice de sedentarismo.

En cuanto a la escala de Wagner presento mayor frecuencia el grado 4 con 40%,
seguido por el grado 1, 28%, para el grado 5, 15%, grado 2, 11% y grado 3, 6%.
Los pacientes que ameritaron amputacion para Chandra y colaboradores (31), fue
de 2.9%, nuestro resultado fue de 49 % en comparacion de aquellos que no
requirieron amputacién 51%. para Chandra en su estudio la mayor parte de su
poblacién se encontraba con un adecuado control glucémico, derivado quiza a una
dieta mas balanceada con mayor aporte proteico por ser zona pesquera.

Respecto al tiempo de evolucién de diabetes el 83% tenian una evolucion mayor a
10 afios, mientras que el 17 % una evolucibn menor a 10 afios. El tiempo de
evolucion promedio es de 14.2 afios. Para Gutiérrez y colaboradores (27), 18 afios
para Pedras y colaboradores (28) en nuestro estudio fue de 18.65 afos, esto puede
obedecer a que en el estudio de Gutierrez realizado en Monterrey, la mayor parte de
la poblacion estudiada pertenecia a obesidad por lo que la edad de presentacion de
la diabetes seria mas temprana.

Referente al tabaquismo el 73% de la poblacién no tenia habito tabaquico, solo el 21
% era fumador, resultado que concuerda con Gutiérrez y colaboradores (27) con un
21%. De la poblacién contaba con alguna deformidad para Chandra y colaboradores
(31), fue de 11.6% en nuestro estudio la complicacion fue pie de Charcot con un
21%. Chandra a su vez reporta menos casos de complicacion de pie diabético por lo
que justifica a su vez el resultado menor de complicaciones a largo plazo. El 4%
recibié capacitacion por parte de DiabetIMSS. La temporalidad del estudio fue
mediante esta estrategia, actualmente se cuenta con CADIMSS la cual ha
modificado su normativa, con lo que se espera la capacitacion a diabéticos tenga
mayor cobertura.

La frecuencia de patologias agregadas en el estudio de Pedras y colaboradores (28)
fue de 24.3%. para problemas cardiacos para Gutiérrez y colaboradores (27) 6.1%.
En nuestro estudio los pacientes con patologias agregadas fueron de 74% vy
principalmente fue de enfermedades cardiovasculares en un 38%, multimorbilidad
26% y sin patologias agregadas un 26%. México ocupa el tercer lugar en prevalencia
de enfermedades cardiovasculares y primer lugar en obesidad, por lo que se espera
un porcentaje considerable de dicha complicacion, la diferencia entre los autores
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puede deberse a la clasificacion de dichas complicaciones ya que ninguno hace
mencion de las enfermedades cardiovasculares de forma global.

El sitio de aparicion de lesién en nuestro estudio fue con mayor frecuencia en region
de dedos 65%, seguida por la plantar con un 33% y dorsal 2%, para Gutiérrez y
colaboradores (27), en su estudio presenta un resultado similar donde menciona que
el sitio principal de lesion son los dedos, seguido de planta, talén y por ultimo dorso.
El sitio de amputacion de mayor frecuencia fue para Gutiérrez y colaboradores (27)
supracondilea 34%, nuestro resultado fue infracondilea 30% y 19% supracondilea.
De la poblacion analizada 56% eran trabajadores activos y solo el 44% eran
beneficiarios.

El 17% de los trabadores activos fueron acreedores a pension por invalidez.

El 14% de la poblacién analizada tenia antecedente de traumatismo previo que
desencadeno el evento de pie diabético. Chandra y colaboradores (31), lo menciona
como principal factor de riesgo con (OR=3.1). no se cuenta con antecedente en
estudios previos para comparar dicha variable.

El tratamiento farmacolégico empleado con mayor frecuencia fue medicacién oral,
seguida por un tratamiento combinado 28%, basado Unicamente en insulinoterapia
22% y sin tratamiento 6%. Ahmad (30) en un estudio realizado en Pakistan reporta
un 41.3% en tratamiento con medicacién oral y 11.2% con insulinoterapia y 47.4%
sin tratamiento. El uso de la insulina aun representa un reto importante debido a las
creencias de la poblacion, es probable que, si el porcentaje de cobertura con la
misma incrementara, el riesgo de complicaciones de la diabetes mellitus como pie
diabético seria menor.

La edad de presentacién promedio fue de 59.24 afios.

La glucemia en ayuno reportada presento una mediana para Gutiérrez y
colaboradores (27) fue de 232.2% nuestro resultado fue de 196mg/dl. La dieta en la
region norte del pais se diferencia a la del centro por el alto consumo de grasas e
hidratos de carbono, ademas de la poblacién con obesidad que fue mayor en el
estudio citado.

La presién arterial promedio de 121.27/76.48 mmHg.

En el andlisis bivariado se encontro diferencias significativas en las asociaciones de
las variables sexo y escala de Wagner con una frecuencia mayor en hombres.
Presencia de pie de Charcot y escala de Wagner, donde la frecuencia de casos fue
de 21. Sitio de amputacion y escala de Wagner siendo la frecuencia mas
representativa a nivel infracondilea. Sitio de lesion y escala de Wagner siendo mayor
para la lesién a nivel de dedos. Pension por invalidez y escala de Wagner con una
frecuencia menor para aquellos que fueron acreedores a la misma. Paciente
amputado y escala de Wagner, siendo la frecuencia mayor para aquellos que no
ameritaron amputacion.

Las Fortalezas del estudio al ser un estudio transversal analitico nos permite valorar
la asociacion existente entre el control glucémico y la presencia de pie diabético, asi
como la asociacion de otras variables independientes que nos permiten generar
estrategias preventivas en nuestra poblacion especifica como médicos familiares, el
presente estudio es inédito ya que integra variables nunca antes estudiadas,
integrando incluso las de indole administrativo y complicaciones; esto debido a que
en otros estudios se tienen un enfoque Unicamente de la caracterizacion clinica y
sociodemogréfica de la poblacion estudiada asi como factores de riesgo, no hay
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evidencia de estudios que integren la asociacion directa entre el control glucémico y
la aparicion de pie diabético por lo que este estudio nos permite conocer un
panorama integral de la poblacion estudio.

En el presente estudio se obtuvo una muestra limitada por lo que es probable que
exista un subregistro diagnostico, y se encontraron escasas notas de subsecuencia,
de tal modo que el estudio de cohorte no pudo ser efectuado, sin embargo, el objetivo
principal se cumpli6 mediante el subanalisis basado en un estudio transversal
analitico, el cual tiene como limitante que no puede evaluar otra temporalidad ni
establecer relaciones causales.

Para la obtencion de la muestra fue necesario una busqueda exhaustiva en
expediente clinico electronico tanto de primer nivel de atencion, segundo nivel de
atencién y del &rea de urgencias médicas, basandose en censo de pacientes
registrados con diabetes mellitus, revisando los CIE-10 establecidos; sin embargo,
se desconoce si existan casos de pie diabético en aquellos que Unicamente se
registran bajo diagndstico de diabetes mellitus sin complicaciones.

12.0 Conclusiones:

En este estudio la asociacion entre el control glucémico y pie diabético no tuvo una
diferencia estadisticamente significativa en los pacientes con diabetes mellitus del
HGR C/MF No.1 de Cuernavaca Morelos.

El objetivo en el que nos basamos se encuentra inserto en una cohorte y le dimos
respuesta al mismo, nuestra hipétesis principal fue evaluar la asociacion entre control
glucémico y pie diabético dandole respuesta adecuada.

Sin embargo, el resultado debera ser pauta para considerar que en los pacientes con
diagnéstico de pie diabético no son exclusivos de los pacientes con descontrol
glucémico.

Se espera gue con los resultados obtenidos permitan o den inicio una nueva linea
de investigacion ya que este tema es de suma importancia en la actualidad y hasta
el momento poco estudiado dentro de las unidades de atencion medica de primer
nivel.

El impacto de este estudio debera generar la necesidad del reconocimiento de la
poblacién, situacién y estatus para dar origen a estrategias que permitan acciones
preventivas, ya que la poblacion que se encuentra en riesgo es creciente derivado
de la transicion demografica y epidemiologica con el potencial incremento en la
incidencia de las enfermedades cronicodegenerativas como la diabetes y como
consecuencia de sus complicaciones a corto, mediano y largo plazo.

Se dara continuidad al estudio de cohorte para dar respuesta a las covariables no
expuestas en el presente.

13.0 Recomendaciones:

Se sugiere generar estrategias en todo el personal de primer nivel para especificar
de forma adecuada las complicaciones propias de la diabetes mellitus, generando
un diagnostico de complicacion y no solo como un agregado en las notas médicas,
esto para permitir un seguimiento adecuado y dar pie a nuevas investigaciones.
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15.0 Anexos
Anexol.

Cronograma de Actividades.

“Impacto del control glicémico en una cohorte de pacientes con pie

diabético”
Investigador responsable IMSS: Investigador asociado. Investigador asociado.
Daniel Alvarez Escobedo. M. en F. Julio César Zaira Garcia Maldonado
Matricula 99132124 Parra Acosta Matricula: 99188980
Médico Familiar HGR ¢ MF 1 MCS Estudiante de Residente de Medicina
Epidemiologia clinica Doctorado en Farmacia, Familiar HGR ¢ MF 1 Tel
daniel.alvareze@imss.gob.mx Facultad de Farmacia, 7774490834
3155000 ext. 1301 UAEM. Tel. 7771203654 | mehagertz@hotmail.com

julio.parra@uaem.mx

Actividad Ago. Oct. 2021 Ener2022  Abril . Jul. Sep 2022  Oct 2022
2021 A Dic A 2022 a 2022 a
A Sep 2021 Mar2022 Jun Agost 2022
2021 2022

Envio de

protocolo al

Comité Local

de

Investigacion

del IMSS
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Correcciones
del protocolo

Inicio del
estudio

Periodo de
reclutamiento

Periodo de
revision de
expedientes

clinicos y
expedientes
clinicos

electrénicos

Analisis
preliminar  de
resultados

Analisis
estadistico 'y
resultados
finales
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Anexo 1. Formato de seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD).

o3

Universidad Autonoma del Estado de Morelos

Formato de Seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD)

1.- Datos generales

1.- Iniciales

2 .- Fecha del Registro

3.- Tiempo de evolucion de la DM2

4.- Codigo de paciente

5.- Fecha del DX de Pie diabético

6.- Edad (afios)

7.- Fecha de nacimiento

DD [ MM [ AA

8.- Sexo

@ @ (Kg)

9.- Peso corporal | 10- Escolaridad

11.- Estatura (cm)

- 2 .- Antecedentes clinicos de importancia

Comorbilidades

Antecedentes quirdrgicos de importancia

Compor i relacionados con potenciales

Habitos de vida

T i no farmacolégico

Derivaciones a segundo nivel

Otros datos clinicos de importancia

3.- Informacion de las lesiones

Grado de la lesion (Wagner):

Descripcion de la lesion

Diametro{cm)

Profundidad (cm):
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Universidad Auténoma del Estado de Morelos

Formato de Seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD)

4.- Control glicémico y Analisis de Laboratorio

Parametro

Valor (mg/dl) / Fecha

Glucosa en ayuno

H_ glicosilada

LDL

HDL

TGC

Creatinina

Urea

OTROS:

5.- Farmacoterapia en

el tratamiento

de la diabetes:

Medicamento

Dosis

Via de administracion Intervalo

Inicio del tratamiento
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Universidad Auténoma del Estado de Morelos

Formato de Seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD)

Farmacoterapia para el tratamiento de comorbilidades.

Medicamento

Dosis

Via de administracion

Intervalo

Inicio del tratamiento

6.- Identificacion de RNM y PRM

RNM de Necesidad

RNM de Efectividad

RNM de seguridad
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Formato de Seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD)

Universidad Auténoma del Estado de Morelos

Problemas relacionados con los medicamentos

Medicamento implicado

Descripcion del PRM

Fecha de Ocurrencia

Formato de Seguimiento para pacientes con pie diabético (FSPD)

Universidad Autonoma del Estado de Morelos

7. Abordaje del Pie diabético

Tratamiento no farmacolégico

Tratamiento farmacoldgico

Medicamento

Dosis

Via de
administracion

Intervalo

Inicio del Duracién del
tratamient tr i

Tratamiento quirargico y
procedimientos médicos

Fecha

Intervencion

Otros procedimientos no quirdrgicos
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ANEXO 2. Carta de Consentimiento Informado.

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

POLITICAS DE SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
semoemoos(AB| TOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: “Impacto del control glicémico en una cohorte de
pacientes con pie diabético”

Patrocinador externo (si aplica): No aplica
Lugar y fecha: Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 IMSS
Cuernavaca

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: La diabetes es una enfermedad que implica el desarrollo de ciertas complicaciones que
pueden afectar a diversos 6rganos de nuestro cuerpo, y retrasa el proceso
de cicatrizacion normal pudiendo ocasionar el llamado pie diabético, esta
complicacidn consiste en la aparicién de una Glcera o herida que no
cicatriza rapidamente y que puede infectarse y derivar en la amputacion de
una parte del pie o de toda la pierna. El objetivo de este estudio es analizar
la asociacion entre el control de su diabetes y la aparicién de las lesiones
en pie diabético.

Procedimientos: Le hacemos la invitacion a participar en un trabajo de investigacion el cual, si acepta, su participacion
consistird Unicamente en permitir el acceso a sus datos registrados en su
expediente clinico por parte de su médico familiar y/o médico especialista
durante los 5 afios previos a que usted acudiera a consulta por sus lesiones
en pie. Se recopilaran datos relacionados con el tratamiento de su diabetes,
el tratamiento de otras enfermedades incluidas las lesiones en su pie, datos
sobre su lesién en pie, datos sobre su edad, peso, talla, asi como estudios
de laboratorio e imagen y antecedentes sobre enfermedades que usted
haya tenido antes del diagndstico de pie diabético.

En la realizacion de este estudio, solo se revisard informacién de
Posibles riesgos y molestias: su expediente clinico por lo que no existe riesgos o0 molestias a su salud
relacionadas con la consulta de su informacion.
Posibles beneficios que recibira al participar Los principales beneficios del proyecto seran identificar los en el estudio:
potenciales factores de riesgo que llevan al desarrollo del pie diabético permitiendo proponer cambios en el estilo de vida de
los pacientes para lograr un control de la diabetes y prevenir este tipo de padecimientos.

Informacion sobre resultados y alternativas Si usted lo desea, durante el periodo de enero de 2022 usted podria de tratamiento:
solicitar una llamada telefdnica donde se le informaréan los
resultados del estudio incluidos los principales factores de riesgo para el
desarrollo de pie diabético identificados en este estudio.
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Participacion o retiro: Su participacion sera de forma voluntaria y en caso de querer
detener la participacion en el estudio lo podréa hacer en cualquier
momento sin que se afecte su atencion que reciba en el IMSS.
Usted podrd expresar sus dudas la informacion recolectadao de
cualquier tema relacionado con el proyecto en el momento que

surja .

Privacidad y confidencialidad: La informacion obtenida de su expediente nosera asociad a asu
nombre, se usara un codigo clave para clasificar sus datos, lo S
cuales seran de uso confidencial durante todo el estudio; solo los

investigadores de presente estudio conoceran la informacién yen
ningin momento se divulgara algin dato personal.

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto participar en el estudio.

|:| Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador a o investigador Investigador Principal
responsable : Nombre: Daniel Alvarez Escobedo.
Categoria: Médico Familiar.
Adscripcién: HGR ¢/MF No.1 Ignacio Garcia Téllez
Teléfono: 3155000 ext. 1301
Correo electrdnico: daniel.alvareze@imss.gob.mx

Colaboradores:

Investigadores asociados:

Nombre: Julio César Parra Acosta.

Categoria: Estudiante del programa de doctorado en Farmacia.
Adscripcién: Universidad Auténoma del Estado de Morelos.
Teléfono: 7771203654

Correo electrdnico: julio.parra@uaem.mx

Nombre: Zaira Garcia Maldonado

Categoria: Residente de Médicina Familiar
Adscripcién: HGR ¢/MF No.1 Ignacio Garcia Téllez
Teléfono: 777 4490834

Correo electrénico: mehagertz@hotmail.co m

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion 17018 del
Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1, del IMSS: Avenida Plan de Ayala No. 1201, Col. Flores Magén, C.P. 6245 0,
Municipio de Cuernavaca, Morelos. Tel. 7773155000, extension 51315, corr eo electronico: comitedeetical7018HGR1@gmail. com
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Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1
Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma

Nombre, direccién, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3. Carta de solicitud de no inconveniencia para realizar investigacion.

[ N
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GRGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MORELOS
E M$ JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

Hospital General Regional Con Medicina Familiar No.1

Cuernavaca, Morelos a _21 de _Junio _de_ 2021

Asunto: Solicitud de NO INCONVENIENCIA

DR(A). Delia Gamboa Guerrero.
Directora del Hospital General Regional con Medicina Familiar No.1
PRESENTE

Por medio de la presente me permito solicitar a usted de manera atenta y respetuosa su
autorizacién para realizar en la consulta externa de la Unidad de Medicina Familiar NGmero 1 a su
digno cargo, el proyecto de investigacion titulado “Impacto del control glicémico en una cohorte
de pacientes con pie diabético” La cual tiene como objetivo: Evaluar la asociacién del control
glicémico en el desarrollo del pie diabético en pacientes ambulatorios , por lo que se requiere de
revision de expedientes a través del SIMF y la consulta de expedientes clinicos fisicos. En esta
investigacién su servidor Médico Familiar Dr. Daniel Alvarez Escobedo con adscripcién en el HGR
¢/MF No. 1 funge como el investigador responsable y como investigadores asociados M.F. Julio
César Parra Acosta con adscripcién a la con adscripcion en la Facultad de Farmacia, UAEM y Dra.
Zaira Garcia Maldonado con adscripcion en el HGR ¢/MF No. 1.

Cabe mencionar que el protocolo serd sometido a evaluacién y, en su caso, aprobacién de los
Comités de Etica e Investigacién 17018 y 1701, respectivamente. El equipo de investigacidon se
compromete no hacer mal uso de las instalaciones, documentos, expedientes, archivos fisicos y/o
electrénicos o cualquier informacién relacionada con la investigacién. Asimismo, también refrenda el
compromiso de resguardar la confidencialidad de los datos a través de folios y codificacién de los
nombres y apellidos de los pacientes, ademas de, salvaguardar la privacidad de los participantes. La
divulgacion de informacidon serd exclusivamente a través de foros, carteles, medios impresos,
electrénicos o presenciales con fines cientifico-académicos. No se difundird, distribuird o
comercializard informacién derivada de la ejecucion de este estudio.

De no tener ningun inconveniente para que este estudio se realice en este HGR ¢/MF No. 1 a su
digno cargo, le solicito, de manera atenta y respetuosa, realizar un oficio dirigido a la Dra. Delia
Gamboa Guerrero Presidenta del Comité Local de Investigacién 1701, en donde se manifieste la no
inconveniencia de su parte para que este equipo de investigacion lleve a cabo el estudio en esta

unidad médica.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENT

Dr. Daniel ! L
Mat’ 99132124
Adscripcién en el HGR ¢/MF No.1.
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Anexo 4. Cartarespuesta de no inconveniencia para realizar investigacion.

[

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA MORELOS
i MSS JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

HOSPITAL GENERAL REGIONAL C/MF No. 1
“DR. IGNACIO GARCIA TELLEZ"

Cuernavaca, Morelos a _25 de _junio de _2021

Asunto: NO INCONVENIENCIA

"Comité Local de Investigacién 1701
PRESENTE

En respuesta a la solicitud realizada con fecha del 21 de Junio de 2021 por parte de Dr. Daniel
Alvarez Escobedo con matricula 9132124, adscripciéon en el HGR ¢/MF No.1 y los investigadores
asociados M. en F. Julio César Parra Acosta con adscripcion a la Facultad de Farmacia de la UAEM
y Dra. Zaira Garcia Maldonado con adscripcion al HGR ¢/MF No.1 quienes estén desarrollando la
propuesta de investigacion titulada “Impacto del control glicémico en una cohorte de pacientes
con pie diabético” cuyo objetivo es: evaluar la asociacién del control glicémico en el desarrollo del
pie diabético en pacientes ambulatorios, para el cual se requiere de revisién de expedientes a
través del SIMF y la consulta de expedientes clinicos fisicos.

Le hago de su conocimiento que no tengo ningun inconveniente para que este estudio se realice
en esta unidad médica. Asimismo, manifiesto mi compromiso para apoyar el desarrollo de
actividades de investigacion dentro de este HGR C/MF No.1 a mi cargo. Esperando que se aporte
conocimientos cientificos que apoyen a mejorar la atencién a nuestros derechohabientes.

Aprovecho para reiterar el compromiso que manifest6 e! equipo de investigacion de resguardar la
confidencialidad y salvaguardar la privacidad de los participantes. Asimismo, que la divulgacién de
informacién sera exclusivamente con fines cientifico-académicos.

Quedo de usted a sus amables ordenes

ATENTAMENTE

Dra. Delia G Guerrero
Directora del Hospital, ral Regional ¢/MF No.1
“Ignacio Garc ez”, IMSS Morelos
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