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Il. RESUMEN

TITULO: Correlacién entre la calidad de vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de
pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo.

ANTECEDENTES: La Diabetes Mellitus, es una enfermedad crénica degenerativa, de gran
relevancia por su prevalencia, consecuencias fisicas y psicosociales en los pacientes, genera un
gran impacto econdémico. Presenta complicaciones crénicas como: retinopatia, nefropatia y el
sindrome de pie diabético, este Ultimo en México se estima se presenta en 7.2% de los pacientes
diabéticos, que al no ser atendidos de manera oportuna puede terminar en amputaciones,
deteriorando la calidad de vida de los pacientes; principalmente en las esfera psicolégica, social,
laboral y familiar, aunado a las consecuencias propias de la discapacidad y el impacto econémico
que genera.

A nivel internacional no se conoce un porcentaje especifico de la afectacién de la calidad de vida del
paciente con pie diabético, existen diferentes instrumentos para medir la calidad de vida; en el
presente estudio utilizaremos el test diabetes 39, que explora las siguientes esferas aspecto de
movilidad, ansiedad- depresidn, aspecto social, carga social y preocupacion y nos refleja si estan
minimamente o severamente afectados.

OBJETIVO: Determinar la correlacion entre la calidad de vida y el grado de lesion en el paciente con

diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio de tipo correlacional, prolectivo, unicéntrico, se
encuestaron 104 pacientes, aplicandoles el cuestionario “Diabetes 39” para determinar la calidad de
vida, y la “Escala de Warner” para la clasificacion del grado de lesiones en pie diabético. Se utilizd
estadistica descriptiva con andlisis univariado, se calcularon frecuencias, porcentajes, medidas de
tendencia central (media o mediana) y dispersion (desviacion estandar o varianza), estadistica
inferencial con andlisis bivariado y la prueba estadistica de correlacién de Pearson con sus
respectivos Intervalos de Confianza al 95% (IC95%), tomando como significativos p menor de 0.05,
mediante el paquete estadistico SPSS 27.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Se cuenta con una investigadora responsable, una
investigadora asociada, ambas especialistas en medicina familiar, con experiencia en el tema; asi
como un tesista médico residente en medicina familiar, infraestructura e instalaciones de la UMF No.
34, material de oficina, expedientes, cuestionarios, paquete estadistico SSPS 27.

Los gastos generados por la presente investigacion seran cubiertos por los investigadores que

participan en ella.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se cuenta con la participacion de una investigadora principal y una
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investigadora asociada ambas especialistas en Medicina Familiar con experiencia en el tema y que
han participado en otros estudios de investigacién, asi como un tesista médico residente en Medicina

Familiar.

RESULTADOS:

Se encontré una media de edad en los grupos de 60-64 (35.9%) El grado escolar predominante fue
primaria con un 36.9%, sin diferencias entre sexo, con una prevalencia de estudios de primaria La
media de afios de diagnostico fue de menos de 5 afios con 49.5%. El tiempo de diagnodstico de pie
diabético fue de 1 a 5 semanas en un 60.2%. En cuanto al grado de ulceracion se present6 un
predomino en ulceras superficiales con un 61.2%. En cuanto a la calidad de vida se determiné que
el 87.4% presento minima calidad de vida. Se determind que la correlacién por chi cuadrada entre
la calidad de vida y el grado de ulceracion de pie diabético fue de 1.401 con una p de 0.844 con IC
95%, y en cuanto a la gravedad de la diabetes se encontré una correlacion de chi cuadrada de 2.044
con una p 0.728 con IC 95%.

DISCUSION: En nuestro estudio se encontré que la calidad de vida no se relaciona al grado lesién,
se determin6 que va relacionada al tiempo de diagnéstico. Relacionado a una disminucién de la
calidad de vida en los pacientes afectados en sus inicios de la enfermedad como lo fueron las ulceras
del pie diabético. Asi como se detectd que el paciente con diabetes no se percata de la gravedad de
su padecimiento y el percibe que es normal su patologia que va relacionada con el pie diabético.
También se detecté en el estudio fue que la calidad de vida es mala en general en el paciente con

diabetes sin relacion con las ulceras diabéticas.

CONCLUSIONES:

En el presente estudio se concluye que el 87.4% de los pacientes con diabetes tienen una mala
calidad de vida en general, asi como un mayor incremento de la gravedad de la diabetes en un
84.7%, pero la mala calidad y la gravedad de la evolucién de la diabetes no se correlaciona con la

gravedad de las lesiones de pie diabético para la poblaciéon de nuestra unidad.

PALABRAS CLAVE: Diabetes/pie diabético/ calidad de vida / gravedad de diabetes/

cuestionario diabetes 39/ clasificacion Meggit-Wagner.
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I1l.  MARCO TEORICO

EPIDEMIOLOGIA PIE DIABETICO

La Diabetes Mellitus es uno de los temas de salud més relevantes, debido a su
prevalencia, consecuencias fisicas y psicosociales sobre las personas que la
padecen, asi como al impacto econémico sobre la sociedad. Especificamente la
Diabetes Mellitus tipo 2, Ocupa una de las primeras patologias mas serias que
enfrenta hoy la humanidad, a la vez que constituye la enfermedad endocrina
incurable mas frecuente; en México y en el mundo forma de los problemas de salud
principales, es una de las primeras causas de infarto, enfermedad vascular cerebral,
muerte prematura, responsable de ceguera y amputacibn no traumética,
generadora de grandes costos, enfocada al tratamiento de las complicaciones.,

etc.).!

La prevalencia de diabetes mellitus (DM) ha incrementado en forma generalizada
en el mundo, con un alza al 8,4% en adultos mayores de 18 afios. Los datos
estadisticos en Estados Unidos de Norte América mencionan que de todos los
pacientes ingresados al area de hospitalizacion son alrededor de 7,7 millones de

pacientes con diabetes hospitalizados en un solo afio. 2

En 2019, la diabetes fue la causa directa de 1,5 millones de muertes y el 48% de
todas las muertes como consecuencia a la diabetes ocurrieron antes de los 70 afios.
Otras 460 000 muertes fueron por complicaciones de enfermedad renal causadas
por la diabetes, y la hiperglucemia causa alrededor del 20% de las muertes
cardiovasculares. Entre 2000 y 2019, hubo un aumento del 3% en las tasas de
mortalidad estandarizadas por edad por diabetes. En los paises de ingresos medios-

bajos, la tasa de mortalidad por diabetes aumenté un 13%. 2
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Actualmente la diabetes mellitus se considera como una epidemia creciente, el pie
diabético es la complicacion mas frecuente entre la poblacion diabética, que afectan
tanto a la calidad como a la duracién de la vida. El pie diabético constituye uno de
estos principales problemas de salud en los enfermos debido a un mal control
metabdlico, se ha calculado que el 20% de los pacientes que presentan un episodio
de pie diabético mueren antes de un afio y que uno de cada cinco diabéticos
presentara un cuadro de pie diabético en el transcurso de su vida. En el mundo,

cada 30 segundos se produce una amputacion por pie diabético.*

Dentro de las complicaciones mas comunes se encuentra el pie diabético la cual es
una complicacion de la diabetes asociada con una gran morbilidad, una elevada

mortalidad, grandes costos y una calidad de vida reducida. ®

En México, durante 2018 de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién
habia 82 767 605 personas de 20 afios y mas de poblacién total, de las cuales
10.32% reportaron (8 542 718) contar con un diagndstico médico previo de diabetes
mellitus; por sexo, 13.22% (5.1 millones) de las mujeres presentan diabetes y 7.75%
(3.4 millones) en los hombres presentan diabetes. Habiendo un incremento del
diagndstico a nivel nacional, donde se estima que una cuarta parte aproximada de
la poblacién de 60 a 69 afios (25.8%) tiene diabetes representado 2.3 millones de
personas, en este grupo las mujeres tienen la prevalencia mas alta con 35.6% (1.4
millones). En los hombres del grupo de 70 y mas afios donde se concentra la

prevalencia mas alta 18.4% de casos de diabetes (714 mil personas).®

La Diabetes Mellitus forma problema de salud publica importante con caracter
prioritario de intervencion segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

considerada una emergencia sanitaria”

El nUmero de personas con Diabetes paso de 108 millones en 1980 a 422 millones
en 2014 y es una causante de dafos a nivel macro y microvascular tal como la

ceguera, la insuficiencia renal, el infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular

12



y la amputacion de los miembros inferiores. Entre 2000 y 2016, la mortalidad
prematura por diabetes crecié en un 5%. En 2019, la Diabetes fue la novena causa
mas importante de muerte: segun los calculos, 1.5 millones de defunciones fueron

consecuencia directa de esta afeccion.®

De acuerdo con el estudio sobre la Mortalidad por DM2 realizado en México durante
el afio 2011-2021 se present6 1 defunciones por cada 10,000 habitantes, En 2020,
151 019 personas fallecieron a causa de la diabetes mellitus, lo cual equivale a 14%
del total de defunciones (1 086 743) ocurridas en el pais; 78 922 defunciones en
hombres (52%) y 72 094 en mujeres (48%). La tasa de mortalidad por diabetes en
2020 fue 11.95 personas por cada 10 mil habitantes, la cifra mas alta en los ultimos

10 afios.®

Segun las estimaciones de la OMS 422 millones de adultos en todo el mundo tenian
Diabetes en 2014, frente a los 108 millones de 1980. La prevalencia mundial de
Diabetes casi se ha duplicado desde ese afo, Entre 2000 y 2019, hubo un aumento
del 3% en las tasas de mortalidad por diabetes por edad. *°

De acuerdo a estimaciones de la Carga Global de la Enfermedad, en 1990 la
diabetes ocupaba el lugar nimero cuatro en las causas de muerte en el pais con el
5.8% del total de las muertes, mientras que para 2019 ocupé el lugar nUmero dos
con el 9.7% del total de las muertes, es decir, un aumento del 67%, para 2020 la
Diabetes ocupd la tercera causa de muerte en la poblacién mexicana con mas de
151 mil muertes anuales por la enfermedad de acuerdo a datos del INEGI.

El estudio de la Carga Global de la Enfermedad estima que cerca del 14% de las
muertes en adultos de 50 a 69 afios se deben a causa de la diabetes siendo uno de

los paises con mayores porcentajes en el mundo.

En el 2013, los costos de la DM2 en México se estimaron en $362,859.82 pesos,
equivalentes al 2.25% del producto interno bruto (PIB). En cuanto a costos directos,

se estimaron en $179,495.3 pesos, equivalentes al 1.1% del PIB; del cual el 87%
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derivo de la atencion de las complicaciones. Los costos indirectos secundarios a la
pérdida de ingresos y productividad por muerte prematura y discapacidad se

calcularon en $183,364.49 pesos.!!

RUBRO COSTOS EN MILLONES
Muerte prematura 132,990.90 (0.83)
Ausentismo laboral 689.97 (0.004)
Incapacidad laboral 16,361.40 (0.10)
Invalidez 16,571.74 (0.10)
Presentismo 16,750.48 (0.10)
Total 183,364.49 (1.14)

La atencién por esta enfermedad represent6 el 64% de los motivos de consulta en
el IMSS en un afio. Durante 2017, se otorgaron 14.5 millones de consultas para
atender a derechohabientes con diabetes en las Unidades de Medicina Familiar y
casi 600 mil en hospitales de especialidad para atender complicaciones y diversas
secuelas de la enfermedad, tales como ceguera, insuficiencia renal, infarto del
miocardio, enfermedad cerebro vascular y la amputacibn de extremidades

inferiores, entre otras.1?

En el articulo “Estado actual, costos econdmicos y sociales del pie diabético y las
amputaciones en la poblacion mexicana” (afio) menciona que el IMSS reporta un
ausentismo por ulceras por pie diabético de un promedio de 2,433 dias autorizados
y 11,920 dias de incapacidad. Las amputaciones reportaron un ausentismo de 2,472
dias y 19,833 dias de incapacidad. El costo del ausentismo laboral se estima 689.9
millones de pesos (0.4%), la incapacidad laboral en 16,361.4 millones de pesosy la
invalidez en 16,571.7 millones de pesos (9.0%). El costo mas alto fue para la
clasificacion Wagner 5, se tom6 en cuenta estudios de laboratorio (924 pesos),
rayos X (798 pesos), amputaciones mayores (14,871 pesos) e interconsultas por
especialidad (2,305 pesos). °Todo esto se ve reflejado en el poder adquisitivo de
la poblacién situacién que deteriora la vida y economia secundario a quienes
padecen Ulceras complicadas y/o amputaciones representan costos desmesurados

en la economia propia, de los empleadores, en la nacional y en los de la sociedad.
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Actualmente, existen 4.2 millones de derechohabientes del IMSS que viven con esta
enfermedad y se realizan 348 detecciones al dia, 15 nuevos casos cada hora
aproximadamente, contabilizando mas de 115 mil detecciones de nuevos casos al

ano

Dentro de la posible etiologia distinguimos:

1. Factores Predisponentes: Son los factores inherentes al paciente
diabético.’®

2. Factores Desencadenantes o Precipitantes: Factores que hacen debutar
la lesion.

3. Factores Agravantes: Factores que en un pie diabético establecido van a
facilitar la aparicion de complicaciones y retrasar la cicatrizacion.

4. Factores Genéticos: Forman parte de los factores no modificables como la
predisposicidn genética, la herencia y los holotipos genéticos.

5. Factores Ambientales: Encontramos la dieta, la actividad fisica, obesidad,
tabaquismo, al consumo de alcohol, consumo de café y disruptores

endocrinos.1*

En la diabetes mellitus tipo 2 se han determinado factores de riesgo que son
modificables y no modificables ; de los factores de riesgo no modificables son
los antecedentes familiares, edad y origen étnico; de los factores de riesgo
modificados son el peso, la actividad fisica, la presion arterial, los niveles de
colesterol, la dieta, los niveles de estrés, el patron del suefio, asi como el consumo
de sustancias nocivas como tabaco y alcohol, dieta inadecuada, la historia familiar,
algunos polimorfismos genéticos, factores ambientales internos como proceso

inflamatorios y adipocinas; asi como disruptores endocrinos ambientales.1%16
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CALIDAD DE VIDA

La calidad de vida relacionada con la salud es la percepcion subjetiva del paciente
de los efectos que tiene su enfermedad y el tratamiento, sobre la vida del propio

paciente, lo cual nos da bienestar fisico, emocional o social.*

Desde el punto vista médico, diversos factores tanto emocionales como
psiquiatricos interfieren en el diagnostico y tratamiento de la diabetes; por qué
dificultan la evaluacion de la gravedad de los sintomas, ya que los pacientes que no
tienen un equilibrio en su estado emocional pueden presentar una mayor gravedad
en los sintomas, ademas que estas caracteristicas emocionales estan relacionadas

con la adherencia al tratamiento farmacol6gico.®

Estas repercusiones en el estilo de vida de los pacientes diabéticos modifican su
calidad de vida principalmente por las restricciones en la alimentacion, limitaciones
de la actividad laboral, el uso crénico de hipoglucemiantes y el impacto que provoca

en su economia?.

También cabe mencionar las posibles alteraciones interpersonales en la perdida de
la funcién, actividades laborales, movilidad y alteraciones en sus habitos personales
como lo pueden ser su desempefio sexual; todo esto altera la salud mental de los
pacientes como la perdida de la integridad corporal, disminucion del cuidado
personal, baja autoestima, sentimientos de autocomplacencia y pérdida del auto

control.t’
El pie diabético es una complicacion impactante en la calidad de vida. Se calcula

gue un 68% de los portadores de pie diabético tienen una mala calidad de vida, ya

que el dafio que produce tiene consecuencias severas en los pacientes.!8
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PIE DIABETICO

Dentro de las complicaciones, encontramos las relacionas al sistema vascular como
lo es la enfermedad microvascular, siendo la causante de las complicaciones
frecuentes y devastadoras de la diabetes mellitus: retinopatia, nefropatia,

neuropatia.

El pie diabético esta relacionado con la afectacion del proceso de cicatrizacion de
la piel, asi como la barrera protectora de la piel; al sufrir una pérdida de la integridad
pueden provocar la formacién de Ulceras y si estas tienden a infectarse facilmente,
en particular en los miembros inferiores. Un buen control en las cifras glucemia

puede evitar o retrasar muchas de estas complicaciones vasculares. 2

A nivel de grandes vasos tenemos complicaciones llamadas enfermedad macro
vascular, implica ateroesclerosis de los grandes vasos, lo que puede conducir a
angina de pecho e infarto de miocardio, Ataques isquémicos transitorios y accidente
cerebrovascular, enfermedad arterial periférica. La alteracién a nivel inmunitaria es
otra de las complicaciones de la enfermedad, ocasionada por los efectos directos
de la hiperglucemia sobre la inmunidad celular. Los pacientes diabéticos son

caracteristicamente susceptibles a las infecciones bacterianas y micéticas. 2*

En los pacientes con DM2, una de las complicaciones mas comunes es el Pie
Diabético, debido a su dificil tratamiento, carga social y los altos costos para la salud
publica e individual. Se relaciona con una gran morbilidad y una alta mortalidad,
elevados costos y una calidad de vida disminuida. ComUnmente se presenta como
Ulceras de pie diabético con o sin un proceso infeccioso subyacente y pie de Charcot
en presencia de neuropatia periférica o enfermedad arterial periférica en personas
con diabetes, es el precursor mas relevante para las amputaciones de las
extremidades inferiores pélvicas. La prevalencia mundial de la enfermedad del pie
diabético se calcula con un aproximado del 6%. Un estudio de cohorte basado en la

poblacién en el Reino Unido demostré que el desarrollo de una ulcera de pie
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diabético se asocia con una mortalidad del 5% en los primeros 12 meses y del 42%
en 5 afios; ademas, estos pacientes tienen un riesgo de muerte 2.5 veces mayor

gue los pacientes diabéticos sin heridas en los pies.

Los factores de riesgo que se asocian es la edad avanzada, el sexo masculino y el
tabaquismo. Un paciente diabético tiene un riesgo de amputacion de 15 a 40 veces
mayor que una persona que no es diabética. Las tasas de amputaciones de la
extremidad inferior secundarias a pie diabético fueron de 8.3, 9.5y 9.2 por 100,000
en la poblacion general en México en los afios 2009, 2010 y 2011, respectivamente
20.

La mayoria de las lesiones por pie diabético son prevenibles a la par de la
enfermedad. Si se lleva un buen control de esta, desafortunadamente al estar

asociados, la expectativa no es favorable.’3

La etiologia de la ulcera del pie diabético es compleja y los factores de riesgo mas
importantes para ulceracion son neuropatia diabética, enfermedad arterial periférica

y traumas del pie.

Se estima que el 25% de los pacientes con DM2 sera afectado por un tipo de ulcera,
el 35% evolucionara a lesiones complejas Wagner 3 o 4, el 40% desarrollaran

necrosis, del 4 al 46% tendra problemas neuro isquémicos. 3

En la actualidad no se dispone de suficiente informacién sobre la mortalidad a largo
plazo en los pacientes operados de amputacion mayor secundaria a pie diabético en

México?!.

Otros factores de riesgo son género (masculino), duracién de la diabetes mayor de
10 afios, edad avanzada de los pacientes, indice de masa corporal elevado y otras
comorbilidades como retinopatia, neuropatia diabética periférica, enfermedad
vascular periférica, nivel de hemoglobina glucosilada (HbA1C), deformidad de los

pies, presién plantar alta, insuficiencia cardiaca, infecciones y habitos inadecuados
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de autocuidado de los pies un tercio de los pacientes presenta ademas otras

comorbilidades. 2°

La mayoria de los autores recomienda que un sistema de clasificacion de ulceras
debe ser facil de usar y debe reproducir y ayudar en la planificacion estratégica del
enfoque terapéutico, asi como predecir la aparicibon de complicaciones,
especialmente pensando en la reduccién del nimero de amputaciones.?®

La clasificacion de las heridas cronicas ha sido siempre una necesidad de los
profesionales implicados en su cuidado, la heterogeneidad caracteristica de las
heridas crénicas es un inconveniente a la hora de desarrollar un sistema de

clasificacion universal. Existen varios sistemas de clasificacion de heridas cronicas.

Algunos fueron disefiados para el estadiaje especifico de ulceras por presién, otras
para evaluar de la efectividad de determinadas terapias, con el fin de clasificar de
forma universal lesiones de diferente etiologia.
Como lo son las siguiente

> Clasificacion de Meggit-Wagner la mas conocida utiliza el grado de lesién,?®
Clasificacion de Gibbons clasifica las lesiones diabéticas en tres niveles de
acuerdo con la severidad, si presencia de infeccion y su profundidad-28
Clasificacion de Forrest y Gamborg-Neilsen, utiliza segun el grado de
contaminacion.?®
> Clasificacion de Pecoraro y Reiber (Seattle), tipo morfolégico-anatémico,?®
> Clasificacion de Brodsky denominada Clasificacion por Profundidad-
Isquemia,?®
Clasificacion de lesiones de pie diabético de la Universidad de Texas, evalua
la profundidad y existencia de infeccidén/isquemia, este sistema de
clasificacion evalua area, profundidad, infeccién, arteriopatia, denervacion,
que son los cinco componentes que esta clasificacion valora, Simple Staging
System (SSS), basadas en la evolucion natural de las lesiones,?®
> Clasificacion de Van Acker/Peter ofrece una estimacion de riesgo clinico de

amputacién en relacion a la lesion en pie diabético,?®
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Sistema de clasificacion PEDIS evalua irrigacion, extension, profundidad,
infeccién y sensibilidad,?®

Sistema de clasificacion DEPA evalla la profundidad de la ulcera,?6

indice de severidad de ulceras diabéticas (Diabetic Ulcer Severity Score-
duss) evalua ausencia de pulsos pedios, existencia de afectacién 6sea, lugar
de la ulceracion y presencia de una o varias Ulceras,?®

Sistema de clasificaciéon SINBAD evalua localizacion, isquemia, neuropatia,
infeccion bacteriana, area y profundidad) 25,

San Elian, incluye el Triage urgente por la diferenciacion de la gravedad que
proporciona el sistema para los cinco tipos de Ataque Del Pie Diabético
(APD): isquémico, infeccioso, edema grave, neuropatia (Charcot) y el mixto.
Los pacientes con DM2 pueden evolucionar desde un pie con bajo riesgo
hasta un ataque del pie diabético que logre remitir a una etapa de riesgo alto
o que finalmente evolucione a amputacion mayor y/o muerte. Se describen

las etapas evolutivas (I-111).27

En el IMSS se sigue utilizando la clasificacién Meggit-Wagner que se apegan a las

guias de practica clinica de pie diabético de CADIMSS, derivado de esto serd la

escala a utilizar en el estudio.

La clasificacion de Meggit-Wagner consiste en la utilizacién de 5 categorias o

grados.

Cada grado describe un tipo de lesion. Los tres primeros grados recogen

como descripcion principal la profundidad, el cuarto adiciona la infeccion y los dos

ultimos

incluyen la enfermedad vascular. 3

TABLA 1 CLASIFICACION DE MEGGIT — WAGNER ?°

GRADO LESION CARACTERISTICAS

0 NINGUNA, PIE DE CALLOS GURUESOS, CABEZA DE METARTASIANOS
RIESGO PROMINENTES, DEDOS EN GANRRA, DEFORMIDADES

OSEAS.

I ULCERAS DESTRUCCION DEL ESPESOR TOTAL DEL PIE
SUPERFICIALES

I ULCERAS PENETRA LA PIEL GRASA, LIGAMENTOS, PERO SIN
PROFUNDAS HUESO, INFECTADA

Il ULCERA EXTENSA 'Y PROFUNDA, SECRECION, MAL OLOR
PROFUNDA MAS
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BACESO(OSTEOMIE
LITIS)

IV GRANGRENA NECROSIS DE UNA PARTE DEL PIE O DE LOS DEDOS
LIMITADA TALON O PLANTA

v GRANGRENA TODO EL PIE AFECTADO, EFECTOS SISTEMICOS.
EXTENSA

WAGNER FW. THE DYSVASCULAR FOOT: A SYSTEM FOR DIAGNOSIS AND TREATMENT. FOOT ANKLE
1981:2:64-122

INSTRUMENTO CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON DIABETICOS

El instrumento Diabetes 39, en su version en idioma espafiol hablado en Espania,
fue proporcionado por G. Boyer, uno de los autores de su version original en inglés,
mediante comunicacion personal. Esta version en espafol, que no contaba con
validacion previa, fue adaptada al espafiol hablado en México mediante
modificaciones minimas en la redaccion de algunos items, por consenso de un
panel de cinco investigadores con experiencia en la construcciéon y validacion de
cuestionarios, con el fin de facilitar su comprension en los pacientes mexicanos con

Diabetes mellitus tipo 2.2°

El cuestionario contiene 39 items cerrados que se agrupan en cinco secciones:
e Energia-Movilidad (15 items: 3, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 16, 25, 29, 32, 33, 34,
35, 36).
e Control de la diabetes (12 items: 1, 4, 5, 14, 15, 17, 18, 24, 27, 28, 31, 39).
e Ansiedad-preocupacion (cuatro items: 2, 6, 8. 22),
e Carga social (cinco items: 19, 20, 26, 37, 38).

Funcionamiento sexual (tres items: 21, 23, 30). 28

Los pacientes responderan qué tanto estd afectada su calidad de vida durante el
altimo mes por la accion o actividad que expresa cada item, siendo una escala de
Likert de 7 puntos colocando una X en una escala de tipo analoga visual modificada,
gue en su version original se presenta como una linea horizontal continua con

marcas verticales que delimitan espacios, cuya escala de valores es el nimero 1
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para nada afectado en lo absoluto y el 7 a sumamente afectado en la calidad de
vida. Cuando la X toca alguna marca vertical, la calificacion debe redondearse en
0.5 puntos por arriba o por debajo de la puntuacion contenida entre las dos marcas
proximas al numero elegido, por lo que las puntuaciones minima y maxima para

cada respuesta van de 0.5a 7.5.

A continuacion, las puntuaciones de cada seccion se transforman a una escala de
0 a 100 mediante una formula para su conversion lineal. Contiene dos items finales
que califican la percepcién del paciente acerca de su calidad de vida de manera
global, con un rango del 1 (minima) al 7 (maxima), y la severidad de la diabetes con

un rango del 1 (ninguna severidad) al 7 (extremadamente grave).?®

Entendiendo lo anterior, se puede llegar a conocer de manera integral al paciente y
poder brindarle un seguimiento multidisciplinario, lo cual le permite al profesional
conocer cOmo se siente el paciente con su enfermedad, evaluar el apego que tiene
con el tratamiento, mejorar la relacion médico paciente, fortalecer la toma de
decisiones al prevenir complicaciones futuras y mejorar la calidad de vida del

paciente.®

Conforme pasa el tiempo, la calidad de vida va disminuyendo o no se logra
conseguir el bienestar que se desea, ya que la baja autoestima se convierte en el
problema principal a superar. Esta situacion hace que los pensamientos y la actitud
de la persona con baja autoestima no se dirijan a buscar el beneficio propio ni el
aprendizaje personal, sino que se centra en las carencias, en el pasado que puede
ser desagradable y del futuro que no ofrecera nada mejor.?

El test como instrumento de medicion diabetes 39 menciona que “El presente ya no
tiene importancia y menos la oportunidad de ser felices”. Aun cuando la persona
con autoestima baja obtiene logros en su vida, tiene la sensacion de no ser
merecedor de lo bueno que le sucede y por tanto, las metas alcanzadas en su vida

no satisfaran al individuo, porque nada parece ser suficiente. En cambio, una
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autoestima sana busca la felicidad y es lo que motiva la propia accién o busqueda

de sentido, es decir, se busca la expresion del ser.®
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IV. JUSTIFICACION

La presente investigacion en el paciente con diabetes mellitus tipo 2 se enfoca en
la calidad de vida en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF no. 34
Tulancingo, Hidalgo, la diabetes representa una de las 10 enfermedades cronicas
no transmisibles, que constituyen la principal causa de muerte y discapacidad en el

mundo.

De acuerdo a los protocolos de atencion integral del IMSS existen 4.2 millones de
derechohabientes en IMSS con diabetes mellitus tipo 2, se diagnostican 15 nuevos
casos cada hora aproximadamente, con mas de 115 mil detecciones de nuevos
casos al afio. Representa el 64% de los motivos de consulta. En el 2017 de 4.5
millones de consultas en las Unidades de Medicina Familiar, aproximadamente 600
mil fueron referidas a hospitales de especialidad para atender complicaciones y
secuelas, como ceguera, insuficiencia renal, infarto del miocardio, enfermedad

cerebro vascular y la amputacion de extremidades inferiores?’.

Destaca como entidad propia el llamado “Sindrome del Pie diabético” que afecta al
15% de los diabéticos a lo largo de la evolucion de su enfermedad y que da lugar a
frecuentes ingresos hospitalarios y puede terminar con la perdida de la

extremidad?!.

Las complicaciones vasculares de la diabetes mellitus representan la principal
causa de discapacidad por amputacion no traumatica de la extremidad inferior y de
pensiones por discapacidad; lo que conlleva a una disminucion de la calidad de vida

de los pacientes y un elevado coste econémico y social?®.

Las amputaciones conllevan a discapacidad y mortalidad prematura. Condicion que
representa una de las causas mas frecuentes de hospitalizacion en pacientes con
Diabetes Mellitus, genera gastos adicionales derivados de su atencidon meédica,

rehabilitacion, tratamientos de discapacidad y gasto econdmico por invalidez. En la
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literatura internacional no se encuentra estudios que determinen el grado de
alteracion de la calidad de vida en los pacientes con pie diabético. En consecuencia,
existe mayor riesgo de complicaciones entre ellas el pie que puede afectar su

calidad de vida, movilidad, economia y atencion familiar y social. 3°

Consideramos importante conocer la correlacion entre la calidad de vida y el grado
de lesidn en el paciente con diagnostico de pie diabético en la UMF No. 34
Tulancingo, Hidalgo, esta investigacion nos brindara informacion importante que
puede ser de utilidad en la atencién futura de los pacientes con diagnéstico de
diabetes y complicaciones de la misma encaminadas orientar acciones en la

atencion por un lado y por otro lado generar nuevas investigaciones.
En la unidad no existen estudios precedentes, por lo que el analisis de los datos que

surjan en este estudio aportara datos importantes motivo por el cual se considera

factible su realizacion.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Calidad de vida segun la OMS, nos describe que es la percepcion que un
individuo tiene de su lugar en la existencia en el contexto de la cultura y del sistema
de valores en los que vive y en relacion con sus objetivos, sus expectativas, normas

y sus inquietudes.

Con esta conceptualizacion podemos observar un entorno muy abierto donde
comprende factores de salud de tipo emocional, fisica, ser independiente, contar
con relaciones que contribuyan a un mejor desarrollo y que exista relacién con el
entorno en que vivimos el cual se ve impactado en los problemas de salud y el
seguimiento de tratamiento, por lo cual debemos de tomar en cuenta para los

factores del grado en el pie diabético.

La prevalencia de la diabetes se ha incrementado de manera dramatica sobre todo
en las ultimas tres o cuatro décadas, resultando en una epidemia mundial que ha
hecho de la diabetes una de las condiciones médicas mas comunes y mas graves
de enfrentar, lo que implica que las complicaciones graves como son el pie diabético
que tienen una posibilidad grande de prevencion y cuidado aumenten, es raro que
un adulto con diabetes desarrolle una infeccion de las extremidades sin una herida
como un factor precipitante, lo que lleva a que se generen en esos pequefios

descuidos, laceraciones, que se complican al no tener el cuidado adecuado.

Dentro de los sistemas de salud, existen areas especificas de apoyo como son
CADIMSS, y con las consultas de medicina familiar donde se realiza una revision y
explicacion al paciente sobre este cuidado que debe tener, aun asi, la tasa de
presencia del pie diabético en los diversos grados es muy alta, lo cual nos lleva a
un deterioro de la calidad de vida de los pacientes; lo cual nos lleva a la pregunta:

¢Existe Correlacién entre la Calidad de viday el grado de lesion en el paciente

con diagnostico de pie diabético en la UMF No? 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo?

26



VI. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Determinar la correlaciéon entre la Calidad de vida y el grado de lesién en el paciente

con diagndstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar el grado de lesion en el que esta mas afectada la calidad de vida
en el paciente con diagnostico de pie diabético, en la UMF No. 34 IMSS
Tulancingo, Hidalgo

e Determinar el sexo en el que esta mas afectada la calidad de vida en el
paciente con diagnostico de pie diabético, en la UMF No. 34 IMSS
Tulancingo, Hidalgo

o Determinar la escolaridad en la que esta mas afectada la calidad de vida en
el paciente con diagndstico de pie diabético, en la UMF No. 34 IMSS
Tulancingo, Hidalgo

e Determinar el grupo edad en el que esta mas afectada la calidad de vida en
el paciente con diagnéstico de pie diabético, en la UMF No. 34 IMSS
Tulancingo, Hidalgo

e Determinar el tiempo de diagnéstico en el que estd mas afectada la calidad
de vida en el paciente con diagnostico de pie diabético, en la UMF No. 34
IMSS Tulancingo, Hidalgo

e Determinar el porcentaje de afectacion de la calidad de vida minima en el
paciente con diagndstico de pie diabético, en la UMF No. 34 Tulancingo,
Hidalgo

e Determinar el porcentaje de afectacion de la calidad de vida maxima en el
paciente con diagndstico de pie diabético, en la UMF No. 34 Tulancingo,

Hidalgo

27



VIl. HIPOTESIS:

HIPOTESIS DE TRABAJO:

Existe correlacion entre la Calidad de vida y el grado de lesion en el paciente con

diagndstico de pie diabético en la UMF No. 34 Tulancingo, Hidalgo

HIPOTESIS NULA (H0):

No existe correlacion entre la Calidad de vida y el grado de lesion en el paciente

con diagnostico de pie diabético en la UMF No. 34 Tulancingo, Hidalgo
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a)

b)

VIIl. MATERIAL Y METODOS

UNIVERSO DE TRABAJO: Pacientes derechohabientes al IMSS, adscritos a la
UMF No. 34 Tulancingo Hidalgo, con diagndstico de pie diabético.

TIPO DE DISENO Se realizard un estudio tipo correlacional prolectivo,

unicéntrico.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes Derechohabientes del IMSS adscritos a la UMF No. 34 Tulancingo
Hidalgo

e Portadores de Diabetes Mellitus 2

e Con diagndstico de pie diabético.

e Ambos sexos

e De edad igual o mayor a 20 afios

¢ Que acepten participar en el estudio y den su consentimiento por escrito

> CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Con discapacidad mental o psiquiatrica que dificulten el llenado de la

encuesta

> CRITERIOS DE ELIMINACION:

e Encuestas incompletas o ilegibles
e Expedientes incompletos
e Pacientes que habiendo dado su consentimiento para participar en algun

momento de la investigacion externen el deseo de retirarse
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d) OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE:

PIE
DIABETICO

Segun la OMS, el pie
diabético es una infeccion,
ulceracion y/o destruccion

de los tejidos profundos,

relacionada con alteraciones

neurologicas y distintos

grados de arteriopatia en las

extremidades inferiores.

Las ulceras del pie diabético
mediante la escala de
Wagner-Merritt, constituye la
base para el plan de
tratamiento. El grado, la
gravedad, profundidad,
infeccién y gangrena.

0= ninguna

1=ulceras superficiales

2= ulceras profundas

3= ulceras profundas

Méas absceso
4=necrosis/gangrena
limitada
5=necrosis/gangrena
extrema

VARIABLE DEPENDIENTE:

CALIDAD DE
VIDA

De acuerdo con la OMS la
calidad de vida es:

un concepto de amplio
alcance que esta atravesado
de forma compleja por la
salud fisica de la persona, su
estado fisioldgico, el nivel de
independencia, sus
relaciones sociales y la
relacion que tiene con su
entorno.

El cuestionario Diabetes 39
se disefd para medir la
calidad de vida en pacientes
con diabetes.

De manera global,

con un rango

Del 1  (minima=ninguna
severidad),

7(maxima = extremadamente
grave)

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS:

ANOS CON
DIAGNOSTICO
DE DIABETES

TIEMPO CON
DIAGNOSTICO
DE PIE
DIABETICO

Tiempo transcurrido
desde que se hizo el
diagnésticos de diabetes
hasta el momento de la
entrevista.

Tiempo transcurrido
desde que se hizo el
diagnosticos de pie
diabético hasta el

momento de la entrevista.

Numero de afios que han

trascurrido desde que se le Cuantitativa
dio el diagnostico

Numero de semanas que

han trascurrido desde que Cuantitativa

se le dio el diagnostico

CUALITATIVA

CUALITATIVA

ORDINAL

Ordinal

Discreta

Discreta

Ninguna

Ulceras
superficiales
Ulceras profundas
Ulceras profundas
Mas absceso
Necrosis/gangrena
limitada
Necrosis/gangrena
extrema

Minima=ninguna
severidad,
Maxima
extremadamente

grave

Igual o menos
de 5 afos
2. De 6 a9 afos
3. Mas de 10
afos

1. De 1 a 5

semanas
2. De 6 A 9
semanas
3. Mas de 10
semanas
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Tiempo que ha vivido una | El resultado del rango de 20-29
persona u otro ser vivo edad registrado al momento 30-39
contando desde su del estudio 40-49
EDAD nacimiento Cuantitativa Discreta 550-59
60-69
70-79
80 y mas
Periodo de tiempo que un = El resultado de la 1-primaria
individuo asiste a la escolaridad registrada al 2-secundaria
escuela para estudiar y = momento del estudio e . 3-preparatoria
ESCOLARIDAD ' gprender, especialmente Cualitativa Ordinal 4-licenciatura
el tiempo que dura la 5-posgrado.
ensefianza obligatoria. 6-sin estudios
El estado civil es un
concepto legal. Dentro del
cédigo  civil  federal, 1-Soltero
podemos encontrar que la = El resultado del estado civil 2-Casado
ESTADO CIVIL  Unica forma en la que se  registrado e n la base de Cualitativa Nominal 3-Union Libre
puede demostrar es a datos 4- Separado
través de un acta 5-Divorciado
expedida por el registro
civil.
Caracteristicas bioldgicas
seglin caracteres El resultado del sexo = o iaiiva Nominal 1.-Masculino
SEXO sexuales primarios y registrado en la base de Dicotémi )
icotémica 2.-Femenino

secundarios externos datos

e) DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacién por el Comité de Etica en Investigacion en Salud y por el Comité
Local de Investigacién en Salud, se acudié a la sala de espera de la consulta de
medicina familiar para identificar a la poblacién que reuna los criterios de seleccion,
se procedio a explicar detalladamente el objetivo de la investigacion invitandoles a
participar en la misma, una vez que el paciente hay aceptado participar de manera
voluntaria y libre de coaccion se procedié a obtener su consentimiento por escrito,
una vez obtenido el consentimiento se le otorgd el cuestionario para ser respondido.
El cuestionario Diabetes 39 “el cual se diseid para medir la calidad de vida en
pacientes con diabetes. Se determiné el grado de lesién del pie diabético mediante
la escala de clasificacion Wagner-Merritt (Pie Diabético), la cual se obtuvo del
expediente electronico; una vez obtenida el total de la muestra se procedié a la
creacion de una base de datos en SSPS 27, la cual se manejé con folios para
garantizar la confidencialidad de la informacién; posteriormente se procedi6 a su
analisis mediante el paquete estadistico SSPS 27, para determinar media, moda,

mediana, porcentaje de las variables sociodemogréficas, calidad de vida y
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estadificacion de pie diabético, se procedio a realizacion de correlacion de Pearson
de la calidad de vida en el paciente con pie diabético en la UMF No. 34 mediante la

prueba estadistica

f) ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé estadistica descriptiva con analisis univariado que consistié en calcular
frecuencias, porcentajes, medidas de tendencia central (media o mediana) y
dispersion (desviacion estandar o varianza); asi como estadistica inferencial con
analisis bivariado; aplicando prueba estadistica de correlaciéon de Pearson con sus
respectivos Intervalos de Confianza al 95% (IC95%); tomando como significativos
los valores de p menores de 0.05, para ello se utilizara el paquete estadistico SPSS
27.

g) TAMANO DE LA MUESTRA

Acorde a ARIMAC de la UMF 34 la poblacién que presenta por censo nominal con
diagnostico de pie diabético de 104 paciente a Marzo del 2023, por lo que se
determina la muestra para poblacién finita con IC 95% margen de error del 5%

dando como muestra de 83 pacientes

h) MUESTREO

Se realizd por conveniencia, por cuota.
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IX. ASPECTOS ETICOS

Los procedimientos de esta investigacion se apegan a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
y a la Declaracion de Helsinki y sus enmiendas, siendo la ultima enmienda en Brasil
2013.

PRIVACIDAD.

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificandolo solo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.
CLASIFICACION DE RIESGO DE LA INVESTIGACION.

Articulo 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. De acuerdo con lo estipulado en este del Reglamento de la Ley General

de Salud en Materia de Investigacién para la Salud se considera:

. Investigacion con riesgo minimo: los estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos
de diagnosticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién
de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
desiduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufas sin causar desfiguracién, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 ml. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los
que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de

uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
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indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este

Reglamento, entre otros.

Dado que se emplearan procedimientos comunes y de rutina en adultos, se
considera una INVESTIGACION TIPO 1 CON RIESGO MINIMO.

DECLARACION DE HELSINKI.

Los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos estan
normados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su
ultima actualizacion Brasil 2013, el cual ha sido considerado como uno de los
documentos mas importantes en materia de proteccién y ética de la investigacion
en seres humanos, por lo que esta investigacion se adhiere a dichos principios,

mencionando a continuacion aquellos que se relacionan con este estudio.
Introduccion

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion

identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres

humanos a adoptar estos principios.
Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el
Cadigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo

mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
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pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos

y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,

debe incluir estudios en seres humanos.

6. El propodsito principal de la investigacion meédica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,

efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacibn médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los

intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigaciéon médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccién de las personas que toman parte
en la investigacidon debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccién para las personas que participan en la

investigacion establecida en esta Declaracion.
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11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el

posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacidon médica en seres humanos debe ser llevada a cabo soélo por
personas con la educacion, formacién vy calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacibn en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y calificada

apropiadamente.

13. Los grupos que estan sub-representados en la investigacidén médica deben tener

un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite
un justificado valor potencial preventivo, diagnéstico o terapéutico y si el médico
tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara de

manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas

gque son dafiadas durante su participacion en la investigacion.
Riesgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que

participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacién de los riesgos y los costos para las personas y los grupos
que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles
para ellos y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se
investiga. Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los
riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el

investigador.
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18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los
beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos,
los médicos deben evaluar si continuan, modifican o suspenden inmediatamente el

estudio.
Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable solo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo
podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la

investigacion.
Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion. El protocolo debe
hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe
indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion. El
protocolo debe incluir informacioén sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del
estudio y la informacion sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las
personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la

investigacion.
Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracién, comentario,

consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de

37



comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe
ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El comité debe considerar
las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como
también las normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas
disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan

en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los

resultados y conclusiones del estudio.
Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigaciéon y la confidencialidad de su informacion

personal.
Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion meédica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte

libremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada individuo potencial debe recibir informaciéon adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio
y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser

informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su
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consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar
especial atencion a las necesidades especificas de informacién de cada individuo

potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona.
Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe

ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacién médica deben tener la opcién

de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacién en la investigacion, el
meédico debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado
con él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presién. En una situacién
asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada

adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacién.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidn que
tienen relacién con la investigacidon. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la

relacion médico-paciente.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacién y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del
publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de
la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas
éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos
e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declaracidon no deben ser aceptados para

su publicacion.
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ARCHIVO DE LA INFORMACION

La informacién recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y
para uso exclusivo de los investigadores, sera ordenada, clasificada y archivada
bajo la responsabilidad del investigador principal, durante un periodo de cinco afios

una vez capturada en una base de datos.

AUTORIZACION INSTITUCIONAL

ARTICULO 102.- El titular de la institucion de salud, con base en los dictamenes de
los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacién y de Bioseguridad, segun
corresponda, decidira si autoriza la realizacion de las investigaciones que sean
propuestas, excepto cuando se trate de investigaciones que requieran la
autorizacion de la Secretaria, en términos de los articulos 31, 62, 69, 71, 73y 88 de
este Reglamento.

Para efectos de lo establecido en el parrafo anterior, los Comités de Etica en

Investigacion, de Investigacion y de Bioseguridad, podran sesionar conjuntamente.
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X. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO:

a. Recursos Humanos: Se cuenta con una asesora responsable y una
investigadora asociada, ambas especialistas en Medicina Familiar con
experiencia en el tema y que ha participado en otros estudios de
investigacion, asi como un tesista meédico residente en medicina familiar, con
experiencia en el tema

b. Recursos Fisicos: Se Infraestructura e instalaciones de la UMF No. 34

c. Recursos Materiales: se cuenta con equipo de cOmputo, impresora,
Material de oficina, hojas, encuestas boligrafos, gomas, encuestas, paquete
estadistico, etc.

d. Recursos Financieros: Los gastos generados por la presente investigacion

seran cubiertos por los investigadores que participan en la misma

FACTIBILIDAD:

La factibilidad Se sustenta por la accesibilidad de aplicacién cuestionario Diabetes
39, para medir la calidad de vida del paciente diabético; asi como la escala de
Wagner-Merrit, para determinar el grado de lesién del pie diabético, a los pacientes
con diagnéstico de DM tipo 2, mayores de 20 afos y que acudan a la unidad de
medicina familiar de la UMF No 34, se aprovechara el tiempo que esperan en las

salas de espera, para no interferir con sus actividades cotidianas.
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XI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Xll.  RESULTADOS

En el estudio sobre calidad de vida en pacientes con pie diabético se analizé un total

de 103 pacientes encuestados.

Se encontré una media de edad en los grupos de 60-64 (35.9%) El grado escolar
predominante fue primaria con un 36.9%, sin diferencias entre sexo, con una
prevalencia de estudios de primaria La media de afios de diagndstico fue de menos
de 5 afios con 49.5%. El tiempo de diagnostico de pie diabético fue de 1 a 5
semanas en un 60.2%. En cuanto al grado de ulceracion se presentd un predomino
en ulceras superficiales con un 61.2%. En cuanto a la calidad de vida se determind
que el 87.4% presento minima calidad de vida. Se determind que la correlacion por
chi cuadrada entre la calidad de vida y el grado de ulceracion de pie diabético fue
de 1.401 con una p de 0.844 con IC 95%, y en cuanto a la gravedad de las diabetes

se encontrd una correlacion de chi cuadrada de 2.044 con una p 0.728 con IC 95%.

Se encuestaron 103 pacientes con diagndstico de pie diabético atendidos en la UMF
No. 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo, de los cuales de acuerdo con su caracterizacion
sociodemografica se determindé que 204 (61.1%) fueron hombres y 130 (38.9%)

mujeres (tabla 1), con una razén de 1.6 hombres por cada mujer afectada.
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TABLA 1

Clasificacion por sexo

60

50

40

30

Porcentaje

20

MWujer Hombre

Clasificacion por sexo

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leon L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad
de vida y el grado de lesion en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS,
Tulancingo, Hidalgo

44



Al agrupar la edad por quinquenios, se encontro la media de edad predominante fue

de 60 a 64 afos presentando 35.9% de los pacientes (37 pacientes) (tabla 2).

TABLA 2

Clasificacion por grupo de edad

M20-24
Mo 44
W49
M50-59
Weo64
W65 y mas
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En cuanto al nivel de escolaridad de manera global se encontré una media que
concluyeron primaria en 36.9% de los pacientes, seguido de 34% en los pacientes

que no tenian estudios, 21.4% completaron la preparatoria (tabla 3).

TABLA 3

Escolaridad

40

30

20

Porcentaje

Primaria Secundaria Preparatoria Licenciatura Sin estudios

Escolaridad

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la
calidad de vida y el grado de lesién en el paciente con diagndstico de pie diabético en la UMF No. 34
IMSS, Tulancingo, Hidalgo.

46



En relacion con el estado civil se identific6 que 72.8% pacientes eran casados,

10.7% pacientes vivian en union libre 7.8% pacientes estaban separados, 6.8%

solteros y 1.9% divorciados (tabla 4).

TABLA 4

a0

G0

40

Porcentaje

20

Estado civil

Soltero Casado Union libre

Estado civil

 ——

Separado

Divorciado

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leén L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,

Hidalgo
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En cuanto a las variables clinicas, se determiné que el tiempo de evolucion con
diabetes mellitus fue menor a 5 afios en 49.5% de los pacientes y de mas de 10

afos en 39.8% de los pacientes, (tabla 5).

TABLA 5

Afios de diagnhostico con DM

50

40

30

Porcentaje

20

Menos de 5 afios De 6 - 10 afios Was de 10 afios

Afos de diaghostico con DM

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leon L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo.
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Asi mismo se determiné que el tiempo de diagndstico con pie diabético fue de 1 a5

semanas en 60.2% de los pacientes, 31.10% en mas de 10 semanasy 8.7% en 6 a

10 semanas (tabla 6)

TABLA 6

Tiempo de diagnostico con pie diabetico

&0

40

Porcentaje

20

De 1 a5 semanas De 6 - 10 semanas Mas de 10 semanas

Tiempo de diagnostico con pie diabetico

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,

Hidalgo.
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Se encontré con una mayor frecuencia la presencia de ulceras superficiales en
pacientes 61.2%, asi como ulceras profundas y profundas con absceso, ambas en
la misma proporcion en un 12.6% de la muestra de estudio, 7.8 % en necrosis

limitada y 6% en gangrena extrema (tabla 7).

TABLA 7

Escala de Wagner-Merrit

&0

40

Porcentaje

20

Ulceras Ulceras profundas Ulceras profundas Necrosis / Mecrosis /
superficiales mas abseso gangrena limitada gangrena extrema

Escala de Wagner-Merrit

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo.
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Del total de los casos, se determiné una afectacion de la calidad de vida minima en
90 pacientes (87.4%) de la muestra de estudio, siendo mas frecuente en hombres
(90.4%) que en mujeres (84.3%), dando como resultado que la afectacion de la
calidad de vida maxima solo se presentd en 12 pacientes (11.7%) de los casos,
siendo més notoria en mujeres (15.7%) que en hombres (7.7%) (tabla 8).

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de

TABLA 8

100
i)

&0

Porcentaje

40

20

Minima calidad de vida Maxima calidad de vida

Calificacion de su calidad de vida

vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo
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Respecto a la gravedad de su diabetes, se determind que el 90 paciente (87.4%)
externaron que era extremadamente grave, determinado un predominio similar para
ambos sexos (45%) respectivamente, mientras que solo 13 pacientes (12.6%)

reportaron considerar que su diabetes no tenia ninguna gravedad, (Tabla 9).

TABLA 9

Gravedad de su diabetes

100
80

60

Porcentaje

40

20

MNinguna gravedad Extremadamente grave

Gravedad de su diabetes

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la calidad de
vida y el grado de lesion en el paciente con diagndstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,

Hidalgo
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Al correlacionar la calidad de vida con el grado de profundidad de las ulceras se

encontro:

— En ulceras superficiales: 54 pacientes percibian que tenian una minima

calidad de vida y 9 pacientes percibian una maxima calidad de vida.

— En ulceras profundas: 11 pacientes percibian que tenian una minima calidad

de vida y 2 pacientes percibian una maxima calidad de vida.

— En ulceras profundas mas absceso: 12 pacientes percibian que tenian una

minima calidad de vida y 1 pacientes percibian una maxima calidad de vida.

— En necrosis con gangrena localizada:7 pacientes percibian que tenian una

minima calidad de vida y 1 pacientes percibian una méaxima calidad de vida.

— :En necrosis con gangrena extensa: 6 pacientes percibian que tenian una

minima calidad de vida.(Tabla 10)

TABLA 10
Tabla cruzada
Recuento
Calificacion de su calidad de
vida
Minima Maxima
calidad de calidad de
vida vida Total
Escala de Wagner-Merrit  Ulceras supericiales a4 9 63
Ulceras profundas 11 2 13
Ulceras profundas mas 12 1 13
ahseso
Mecrosis / gangrena 7 1 a8
limitada
MNecrosis / gangrena ] 0 i
extrema
Taotal a0 13 103

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leén L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,

Hidalgo
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Al realizar la correlacion entre calidad de vida y el grado de ulceracion se determind
un valor de X? de 1.401 con p=0.844 IC 95%, la cual se considera no

significativa.(Tabla 11)

TABLA 11
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintdtica
Yalor al (hilateral)
Chi-cuadrado de 11,4012 4 B4
Pearson
Razdn de verasimilitud 2183 4 oz
M de casos validos 103

a. 4 casillas (40,0%) han esperado un recuento menar gue 5.
El recuento minimo esperado es |76,

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la calidad de
vida y el grado de lesion en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo

Al correlacionar la gravedad de la diabetes con el grado de profundidad de las

ulceras se encontrd

— En ulceras superficiales: 53 pacientes percibian extremadamente grave su
padecimiento y 10 pacientes percibian no tener gravedad en su
padecimiento.

— En ulceras profundas: 12 pacientes percibian extremadamente grave su
padecimiento y 1 pacientes percibian no tener gravedad en su
padecimiento.

— En ulceras profundas mas absceso: 12 pacientes percibian extremadamente
grave su padecimiento y 1 pacientes percibian no tener gravedad en su
padecimiento.

— En necrosis con gangrena localizada: 7 pacientes percibian extremadamente
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grave su padecimiento y lpacientes percibian no tener gravedad en su
padecimiento.
— En necrosis con gangrena extensa: 6 pacientes percibian extremadamente

grave su padecimiento. (Tabla 12)

TABLA 12
Tabla cruzada
Recuento
Gravedad de su diabetes
Minguna Extremadame
gravedad nte grave Total
Escala de Waagner-Merrit  Ulceras superficiales 10 a3 63
Ulceras profundas 1 12 13
Lllceras profundas mas 1 12 13
abseso
Mecrosis / gangrena 1 ¥ ]
limitada
Mecrosis / gangrena 1] i 6
extrema
Tatal 13 a0 103

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo
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Al realizar la correlacion entre la percepcion de la gravedad de la enfermedad y el
grado de ulceracion se determiné un valor de X? de 2.044 con p=0.728 IC 95%, la

cual se considera no significativa.

TABLA 13
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintdtica
Yalor al (hilateral)
Chi-cuadrado de 2,044% 4 728
Pearson
Razdn de verasimilitud 2,837 4 JhBE
M de casos validos 103

a. 4 casillas (40,0%) han esperado un recuento menar gue 5.
El recuento minimo esperado es |76,

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la calidad de
vida y el grado de lesion en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo

Al correlacionar el tiempo de diagndstico con la calidad de vida se encontro

— 1 a5 semanas: 9 pacientes percibieron una maxima calidad de vida y 53

pacientes percibieron una minima calidad de vida.

— 6 a 10 semanas:0 pacientes percibieron una maxima calidad de viday 9
pacientes percibieron una minima calidad de vida.

— Mas de 10 semanas: 4 pacientes percibieron una maxima calidad de vida y
28 pacientes percibieron una minima calidad de vida. (Tabla 14)
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TABLA 14

Tabla cruzada

Recuenta
Calificacién de su calidad de
vida
Minima Maxima
calidad de calidad de
vida vida Tuotal
Tiempo de diagnostico De1afsemanas 53 9 62
G R I De 6-10 semanas g 0 4
Mas de 10 semanas 28 4 32
Total a0 13 103

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leén L E, Ferndndez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesion en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo

Al correlacionar el tiempo de diagnoéstico contra la gravedad de la diabetes se
encontro:

— 1 a 5 semanas: 53 pacientes percibieron extremadamente grave su
enfermedad y 9 pacientes no percibieron ninguna gravedad en su
enfermedad.

— 6 a 10 semanas: 9 pacientes percibieron extremadamente grave su
enfermedad y O pacientes no percibieron ninguna gravedad en su
enfermedad.

— Mas de 10 semanas: 28 pacientes percibieron extremadamente grave su
enfermedad y 4 pacientes no percibieron ninguna gravedad en su

enfermedad
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TABLA 15

Tabla cruzada

Recuento

Gravedad de su diabetes

Minguna Exremadame

gravedad nte grave Total
Tiempao de diagnostico Ce 1 ab5semanas g9 53 62
con pie diabetico De &-10 semanas 0 9 g

Mas de 10 semanas 4 28 32

Total 13 a0 103

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Ledn L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacion entre la calidad de
vida y el grado de lesion en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo

Al realizar la correlacion entre la percepcion de la gravedad de la enfermedad y el
tiempo de diagndstico de pie diabético se determind un valor de X? de 1.502 con
p=0.472 IC 95%, la cual se considera no significativa

TABLA 16
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintotica

Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 1,5022 2 472
Raz6n de verosimilitud 2,623 2 ,269
N de casos validos 103

a. 2 casillas (33,3%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento

minimo esperado es 1,14.

Fuente: Bello — Palacios J, Guerrero - de Leén L E, Fernandez - Marroquin M. Correlacién entre la calidad de
vida y el grado de lesién en el paciente con diagnéstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo,
Hidalgo
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Xlll. DISCUSION

En el estudio de Calidad de vida y cicatrizacion en los pacientes con Ulceras de pie
diabético en el ambito latinoamericano por Lucia Garcia Parodi, Javier Soldevilla
Agreda, Francisco Pedro Garcia Fernandez (2021), La puntuacion global para los
distintos momentos del estudio mostré un incremento en la calidad de vida desde el
inicio hasta las 8 semanas. Las variables que mas influyeron fueron: el tipo de pais,
las caracteristicas del cuidador y el tratamiento de la diabetes en los distintos
momentos del estudio. En cuanto a la calidad de vida el proceso de cicatrizacion,
los resultados muestran que existe correlacion entre ambas variables (p < 0,0001)
en los tres periodos del estudio. Como resultado obtuvieron que existe asociacion
entre la calidad de vida de los pacientes con ulceras, segun el tipo de pais, el nivel
de estudios y el tratamiento de la diabetes en los tres momentos del estudio. El tipo
de movilidad fisica, las caracteristicas del cuidador y la presencia de amputacion
son los factores que mas influyeron en la cicatrizacion de los pacientes con ulceras.
La mejora en la cicatrizacion influye en la calidad de vida de los pacientes con
ulceras. Los resultados obtenidos en este estudio se correlacion en algun punto con
el nuestro sobre el andlisis de la calidad de vida y su evolucion de sus
complicaciones, donde podemos reafirmar que una identificacion oportuna en los
primeros estadios del pie diabético puede mejorar su calidad de vida, donde se
identificO que en nuestra poblacion tiene una mayor prevalencia en los primeros

estadios de la enfermedad.

En el estudio de Asociaciones de la ulceracion del pie con la calidad de vida y los
determinantes psicosociales en pacientes con diabetes; Un estudio de casos y
controles (2024), sus conclusiones fueron. La calidad de vida y los determinantes
psicosociales, con excepcion del autocuidado, no se asociaron con las ulceras del
pie diabético. Los sintomas depresivos fueron determinantes independientes de la
mala calidad de vida, independientemente del estado de las Ulceras del pie
diabético. En la actualidad podemos observar que la vida cotidiana es mas

acelerada, donde influyen diversos factores psicosociales afectando la calidad de
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vida, en este estudio arrojo un resultado donde la calidad de vida no se relaciona al
grado de lesidn si no a otros factores, dando lugar a nuestro estudio donde
objetivamente pensabamos que la calidad de vida se relaciona nada la afectacion
por el grado se lesion sin embargo influyen otros factores como no es en el nuestro

en el tiempo de diagndstico.

Un alcance que se presentd con el presente estudio fue que no se determinéd la
correlacion del grado de lesion del pie diabético con la calidad de vida en los
pacientes atendidos en la UMF no 34 Tulancingo.

Una limitacidén que presento nuestra investigacion es que es de indole subjetivo, el
cual cada paciente determina diferente su grado de afectacién en la cual hayan sido
sinceros en las respuestas del cuestionario diabetes 39.

El presente estudio resulta de gran relevancia para la practica asistencial para los
médicos familiares, enfermeras especialistas en medicina familiar, como personal
de salud de primer nivel de atencion nos permite conocer un panorama mas amplio
sobre la calidad de vida en los pacientes con pie diabético y asi podemos orientar a
modificar los estilos de vida y apego al tratamiento al inicio del diagnéstico y
contribuir a disminuir el riesgo de desarrollar complicaciones microangiopatias y

macroangiopatias las cuales se asocian al pie diabético.

En el aspecto educativo es fundamental difundir los factores de riesgos asociados
a la presentacion de pie diabético a médicos familiares, médicos generales,
enfermeras especialistas en medicina familiar para mejorar la calidad de atencién
de la poblacién con una deteccién oportuna para poder mejorar la calidad de vida

en la poblacién atendida.

En el area de investigacion se espera que esta investigacion sea un punto de partida
para realizacion de estudios en diferentes unidades médicas, con el objetivo de

obtener y mejorar los resultados logrados en este proyecto, asi como determinar
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diversos protocolos de atencion que tengan mejores resultados los cuales pueden
fomentar la mejora continua en la atencion y manejo oportuno de los pacientes con
pie diabético, para evitar la disminucion de la calidad de vida, se espera la

publicacién del estudio para poder difundir los resultados obtenidos.

Desde una respectiva administrativa la presente investigacion es de utilidad para
que los resultados obtenidos presentes en este estudio sirvan para impulsar la
identificacion oportuna de las lesiones tempranas que nos puedan generar un pie

diabético.
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XIV. CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados de este estudio se concluye de acuerdo a los valores
de significancia estadistica, no existe evidencia suficiente para rechazar la hipétesis
nula, que planteaba que “ No existe correlacién entre la calidad de vida y el grado
de lesion en el paciente con diagnodstico de pie diabético en la UMF No.34
Tulancingo, Hidalgo, posiblemente este hallazgo se deba a que los pacientes tienen
afectacion de su calidad de vida de acuerdo al tiempo de diagnéstico de las lesiones,
siendo el grupo mas afectado fue el establecido en la edad de 60 a 64 afios,
teniendo predominio en pacientes casados, en los que tienen menos tiempo de
evolucion o diagnéstico, mas prevalencia en el sexo masculino y en el grado

académico mas frecuente fue el basico (primaria).

Consideramos que el analisis de las caracteristicas de estos pacientes facilita una
mejor planificacion para una adecuada prevencion, un tratamiento correcto en los

estadios iniciales.

Debemos mejorar en cada consulta, con la finalidad de identificar oportunamente
los factores predisponentes y hacer conciencia en nuestros pacientes sobre los
posibles desarrollos de sus afecciones, que repercuten sobre todo el area

psicologicas y sociales ya que disminuye su calidad de vida.

Asi como se debe buscar las causas de mala calidad de vida del paciente diabético
y el por qué la pobre percepcién de la gravedad de las enfermedades, aunque en
este estudio se rechazaron las hipoétesis, 10 que si nos demuestra es que en global
el diabético percibe tener una mala calidad de vida no relacionada con el pie
diabético, pero con una mala contemplacién de la gravedad de su enfermedad en

estadios iniciales de su padecimiento.
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XV. ANEXOS

[N
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

%” =) UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
...... . o FACULTAD DE MEDICINA
“‘% = E?MW DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
| e ”}'IW SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
=)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL HIDALGO
JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 34

“CORRELACION ENTRE LA CALIDAD DE VIDAY EL GRADO DE LESION EN EL PACIENTE CON
DIAGNOSTICO DE PIE DIABETICO EN LA UMF NO. 34 TULANCINGO, HIDALGO”

INSTRUCCIONES: Lea con atencién cada una de las siguientes preguntas y marque con un X la respuesta que

corresponda.
Edad: 20-24 25-44 45-49 50-59 60-64 65y mas
Escolaridad: 1-Primaria 2-Secundaria 3-Preparatoria | 4-licenciatura 5-posgrado 5-Sin estudios
Estado Civil: 1-soltero 2-casado 3-union libre 4- separado 5-divorciado
Sexo: Masculino ( ) Femenino ( )
AfRos con diagnodstico 5 afnos o menos 6 a 9 afos mas de 10 afnos
de diabetes
Tiempo con 1 a 5 semanas 6 a 9 semanas mas de 10 semanas
diagnostico de pie
diabético
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CUESTIONARIO SOBRE CALIDAD
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DE VIDA DIABETES 39

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

La calidad de vida de las personas esta afectada por muchas causas. Estas causas pueden incluir el estado de salud, la
oportunidad para vacacionar o divertirse, los amigos, la familia o el trabajo. El siguiente cuestionario se disefi6 para ayudar a

conocer lo que afecta la calidad de vida en las personas con diabetes.

Las siguientes preguntas se relacionan con el grado de afectacion que la diabetes le ocasiond en su calidad de vida durante
el ultimo mes. Se le agradecera que lea cuidadosamente las siguientes preguntas y conteste colocando una cruz (X) en el
cuadro del niumero que refleje mejor el grado de afectacion en su vida respecto a cada una de las preguntas sefaladas,
tomando en cuenta que el nimero 1 indica falta de afectacién y, al avanzar la numeracion, aumenta el grado de afectacién
en forma progresiva hasta llegar al maximo, que es el numero 7, que indica afectacién extrema. Si tiene alguna duda, con

gusto se le prestara ayuda.

Se les suplica responder todas las preguntas

Durante el ultimo mes ¢ en qué medida se vio afectada la calidad de su vida por las siguientes causas.

1.  El horario de los medicamentos para su diabetes
Nada afectada absoluto

IR N O S N R

2. Preocupaciones por problemas econémicos
Nada afectados en absoluto

Sumamente afectada

I I R O L L

Sumamente afectada

3. Limitaciones en su nivel de energia
Nada afecta en absoluto

I N R S R N

Sumamente afectada

4.  Seguir el plan indicado por su médico para el tratamiento de diabetes
Nada afectado

I N R O N L

Sumamente afectada

5.  No comer ciertos alimentos para poder controlar su diabetes
Nada afectado en absoluto

I I S S N I

Sumamente afectada

6. Estar preocupado(a) por su fututo
Nada afectada

=N

N O N R O

Sumamente afectada

7. Otros problemas de salud aparte de la diabetes
Nada afectada en absoluto

I N S S O I

Sumamente afectada

8. Tensiones o presiones en su vida
Nada afectada en absoluto

I N S S N N

Sumamente afectada
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL Nada afectado

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 l 4 ‘ 5 ‘ 6 | 7 ‘ | Sumamente afectada

10. Restricciones sobre la distancia que puede caminar
Nada afectada

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 | 4 ‘ 5 ‘ 6 | 7 ‘ Sumamente afectada

11. Los ejercidos diarios que ha de hacer por su diabetes
No afectaba en absoluto

Sumamente afectada

12. Vision Borrosa o perdida de la vision
No afecta en absoluto

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada

13. No poder hacer lo que quisiera
Nada en absoluto

| 1 | 2 | 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada

14. Tener diabetes
Nada afecta en absoluto

1 2 3 4 5 6 7
Sumamente afectada

15. El descontrol de su azicar en sangre
Nada afecta en absoluto

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada

16. Otras enfermedades a parte de la diabetes
Nada afecta en absoluto

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada

17. Hacerse andlisis para comprobar sus niveles de azucar en sangre
Nada en absoluto

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada

18. El tiempo requerido para comprobar su diabetes
Nada en absoluto

‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Sumamente afectada
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO . SQCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Las restricciones que su diabetes impone a su familia y amigos
Nada en absoluto

I N R N R R

Sumamente afectada

La verglienza producida por tener diabetes
Nada afecta en absoluto

I R S N N

‘ 7

Sumamente afectada

La interferencia de su diabetes en su vida sexual
Nada en absoluto

I R R S R

Sumamente afectada

Sentirse triste o deprimido
Nada en absoluto

I N R O R E

Problemas con respecto a su capacidad sexual
Nada afecta en absoluto

Sumamente afectada

1 ‘2 ‘3 ‘4 ‘5 ‘6 ‘7

Tener bien controlado su diabetes
Nada afecta en absoluto

Sumamente afectada

I R R N R N

Sumamente afectada

Complicaciones debidas a su diabetes
Nada que afecta en absoluto

1 ‘2 ‘3 ‘4 ‘5 ‘6 ‘7

Sumamente afectada

Hacer cosas que su familia y amigos no hace
Nada que afecte en absoluto

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Tener que anotar sus niveles de azucar en la sangre
Nada que afecte en absoluto

I N R O L

La necesidad de tener que comer a intervalos regulares
Nada que afecte en absoluto

Sumamente afectada

IR I R O R E

Sumamente afectada
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20.

0 SOCIAl

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

No poder realizar labores domésticas u otros trabajos relacionados en la casa
Nada

N R R R ER L

30.

Menor interés en su vida sexual
Nada en absoluto

(N N S S N L L

31.

Tener que organizar su vida cotidiana alrededor de la diabetes
Nada que afecte en absoluto

[ N S O N L L

32.

Tener que descansar a menudo
Nada que afecte en absoluto

(N N O S S L A

33.

Problemas al subir escales
Nada que afecte en absoluto

(N N N S S L L

34.

Dificultades para sus cuidados personales(bafarse, vestirse o usar el sanitario)
Nada en absoluto

S S N O N L

Tener suelo intranquilo
Nada que afecte en absoluto

IS L N N O O A

36.

37.

Andar mas despacio que otras personas
Nada que afecte en absoluto

(N N S S S L A

Ser identificado como diabético
Nada en absoluto

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada

Sumamente afectada
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCI

AL

38. Interferencia de la diabetes con su vida familiar

Nada que afecte en absoluto

A

‘ 4

‘ 5

‘ 6

‘ 7

Sumamente afectada

39. La diabetes en general
Nada que afecte en absoluto

I N

4

5

6

7

Calificacion Global

Sumamente afectada

1. Por favor, marque con una cruz (x) el cuadro que indique la calificacién de su calidad de vida

Minima calidad

N

‘ 4

‘ 5

‘ 6

‘ 7

Maxima calidad

2. Por favor marque con una cruz(x) e cuadro que indique lo que usted piensa de la gravedad de su diabetes

Ninguna gravedad.

A EE N K

‘ 5

‘ 6

‘ 7

Gracias por sus respuestas

Extremadamente grave
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

TABLA 1 CLASIFICACION DE MEGGI — WAGNER?®

GRADO LESION CARACTERISTICAS
NINGUNA, PIE DE CALLOS GURUESOS, CABEZA DE
0 RIESGO METARTASIANOS PROMINENTES,
DEDOS EN GANRRA, DEFORMIDADES
OSEAS.
| ULCERAS DESTRUCCION DEL ESPESOR TOTAL
SUPERFICIALES DEL PIE
ULCERAS PENETRA LA PIEL GRASA L
[ PROFUNDAS LIGAMENTOS PERO SIN HUESO,
INFECTADA
ULCERA PROFUNDA | EXTENSAY PROFUNDA, SECRECION,
m MAS BACESO MAL OLOR
(OSTEOMIELITIS)
v GRANGRENA NECROSIS DE UNA PARTE DEL PIE O
LIMITADA DE LOS DEDOS TALON O PLANTA
v GRANGRENA TODO EL PIE AFECTADO, EFECTOS
EXTENSA SISTEMICOS.

WAGNER FW. THE DYSVASCULAR FOOT: A SYSTEM FOR DIAGNOSIS AND
TREATMENT. FOOT ANKLE 1981 :2:64-122
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&q
Carta de consentimiento informado para participacién en

protocolos de investigacion en salud
(adultos)

Tulancingo, Hgo. a de 2023

No. de registro institucional

Titulo del protocolo:

“CORRELACION ENTRE LA CALIDAD DE VIDA Y EL GRADO DE LESION EN EL
PACIENTE CON DIAGNOSTICO DE PIE DIABETICO EN LA UMF NO. 34 IMSS,
TULANCINGO, HIDALGO”

Justificacion y objetivo de la investigacion:

Justificacion: La diabetes es una enfermedad que si no se controla adecuadamente
pueden presentarse graves complicaciones como el pie diabético, que puede terminar en
amputaciones que afectan la calidad de vida de los pacientes.

Objetivo: Determinar la “correlacién entre la calidad de vida y el grado de lesiéon en el
paciente con diagndstico de pie diabético en la UMF No. 34 IMSS, Tulancingo, Hidalgo”.

Procedimientos y duracion de la investigacion:

Su participacion en la presente investigacion, consiste en llenar una encuesta que se
llama cuestionario sobre calidad de vida en diabetes 39; tiene 39 preguntas, lo cual le
tomara un tiempo aproximado de 30 minutos, cuando termine de contestarlo, revisaremos
sus pies para; la informacién que obtengamos nos servira para conocer como afecta en
su calidad de vida la presencia de una lesion en los pies.

Riesgos y molestias:

La investigacion no implica riesgos para usted; al responder el cuestionario alguna
pregunta puede causarle cierta incomodidad o angustia, en este caso el investigador le
brindara apoyo y resolvera sus dudas.

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:

Su participacion en la presente investigacion es voluntaria, usted no recibira pago alguno
por participar en ella; la informacion que obtengamos nos servira para conocer si si existe
una relacién entre la calidad de vida de los pacientes con las lesiones del pie en el
paciente con diabetes.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

La informaciéon que el investigador se compromete a proporcionarle sera de forma
individual al participante pero anénima en los resultados globales.
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Participacién o retiro:

Su participacion en el estudio es voluntaria, usted conserva el derecho de no aceptar
participar o de retirarse del estudio en el momento en que usted lo considere necesario,
sin gue esta decision afecte la atencién médica que usted recibe en el IMSS.

Privacidad y confidencialidad:

La informacién generada en la presente investigacion sera manejada en estricta
confidencialidad y sera utilizada unicamente con fines cientificos, puede ser publicada la
informacién, pero no sus datos personales.

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

Investigadora o Investigador Responsable:  Dra. Lizeth Artany Guerrero de Leon
Teléfono y horario: 775112 1073y 775 112 1078, Ext: 61430 de 8 a 14 horas

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse
a:

Prolongacién Avenida Madero No. 405 Colonia Nueva Francisco |. Madero Pachuca de
Soto, Hgo. CP 42090 Tel: 771 3 78 33 7833 extension 3365, o comunicarse al Correo
comité.etica.investigacion 12018@gmail.com.

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras soélo para este estudio
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o
estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por cinco afios tras lo cual se destruiran.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion en salud, sin omitir informacion
relevante del estudio.
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