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MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus es un trastorno que se caracteriza por concentraciones elevadas de
glucosa en sangre; se clasifica por el proceso patdgeno que desencadena la hiperglucemia, en
este protocolo nos ocuparemos de la DM tipo 2 que se define como trastorno que se caracteriza
por concentraciones elevadas de glucosa en sangre, debido a la deficiencia parcial en la
produccion o accion de la insulina. @

Segun la Federacion Internacional de Diabetes, en el 2017 hubo 425 millones de adultos
entre los 20 a 79 afos con diagndstico de Diabetes Mellitus y para el 2045 se incrementara a 629
millones. Anteriormente la Diabetes Mellitus se consideraba una enfermedad de ricos y ancianos,
en cambio, hoy en dia se ha arraigado en los paises en desarrollo, puesto que en los ultimos
afios mas de 80 % de las muertes causadas por esta enfermedad se han registrado en paises de
ingresos bajos y medios y se calcula que su carga de morbilidad aumentara en todo el mundo.
México esta en la lista de los 10 primeros paises con mayor nUmero de personas que viven con
Diabetes mellitus 2 de acuerdo a los reportado en las Encuestas Nacionales de Salud y Nutricion
2012 (Ensanut 2012), con una prevalencia de 9.2% . Esta Ultima prevalencia representa a poco
mas de 6.4 millones de personas que se sabian afectadas por la enfermedad en México en 2012.
En México, la diabetes tipo 2 es una de las principales causas de ceguera, insuficiencia renal
cronica y amputaciones no traumaticas, y es una de las 10 causas mas frecuentes de
hospitalizacion en adultos. Ademas, aumenta el riesgo de sufrir infarto al miocardio o cerebral, y
explica 30% de la mortalidad general. La proporcion de adultos con diagnéstico de diabetes que
declar6 tener Ulceras y amputaciones aumentd, en 2016 respecto a 2012, de 7.2 a 9.1% y de 2.0
a 5.4%, respectivamente de acuerdo a ENSANUT 2018. @

El estudio de la carga de enfermedad ofrece una manera diferente de analizar las pérdidas
de salud al aportar un indicador compuesto que integra los dafios provocados por la muerte
prematura y los dafios por vivir enfermo y discapacitado con diferentes niveles de gravedad por
una o varias enfermedades a la vez. Los afios de vida perdidos por una muerte prematura y los
afos de vida asociados a discapacidad se integran en un solo indicador que se traduce como los
afos de vida saludable perdidos (AVISA) por una enfermedad. La poblacién mexicana ahora vive
mas afos y en promedio muere a edades mayores, debemos destacar que ese incremento en la
esperanza de vida no necesariamente garantiza un buen estado de salud pues el estudio de
carga de la enfermedad de 2010 estimé que México presentaba una esperanza de vida saludable
(sin discapacidad) de 67.1 afios en las mujeres y de 63.6 afios en los hombres, lo que significa
gue las mujeres viven 11.3 afos de su vida —casi siempre la Ultima etapa con discapacidad y los
hombres aproximadamente 10 afios. La carga de Diabetes Mellitus de afios de vida asociados a
discapacidad es de 5.4. y 5.5 afios de vida perdidos.

Pie diabético

El pie diabético es una complicaciéon que afecta al 15% de los diabéticos en sus vidas y
aproximadamente ese mismo porcentaje termina con una amputacion. Los pacientes que
ingresan a un hospital por diagnostico de ulcera de pie diabético posterior a su egreso el 22 %
requerird de una reamputacion durante los primeros 18 meses; 40 % a los 3 afos; 56 % a los 5




afios y 60 % a los 10 afios. Tras una amputaciéon mayor, menos de 50 % de los amputados
sobrevivira en los siguientes 5 afios.®)

Aungue la etiopatogenia de la enfermedad del pie diabético es multifactorial, tres factores
principales, a saber, la neuropatia, la isquemia y la infeccidon, conducen a la necrosis tisular y a
la formacion de Ulceras. Otros factores son la biomecanica del pie y la carga de peso,
calcificaciones de vasos periféricos, traumatismos, (posiblemente) neuropatia autonomica
diabética y microangiopatia y enfermedad esquelética diabética. ©

A nivel mundial, se estima que entre 40 y 70 % de todas las amputaciones de miembros
inferiores estan relacionadas a pie diabético y se ha convertido, por tanto, en una de las
principales causas de discapacidad. )

La ulceracion es la causa inicial de un proceso grave que conduce a una necrosis cutanea,
si no se trata correctamente, el 85% de todas las amputaciones en pacientes diabéticos estan
precedidas por una ulceracion del pie que se deteriora a una gangrena o infeccion severa. Los
diferentes agentes causantes y las diferentes presentaciones clinicas del pie diabético requieren
un enfoque multidisciplinario para abordar los tratamientos hacia los objetivos finales, la
prevencion de las amputaciones y el mantenimiento de un pie funcional capaz de soportar peso,
por lo que es necesaria la accion imperativa del equipo multidisciplinario (angi6logo, cirujanos
generales, cirujanos plasticos, diabetélogos).®Tal equipo permitird un diagndstico correcto y
rapido, el uso en entornos ambulatorios de herramientas modernas, o la hospitalizacion en salas
multidisciplinarias, en las que todas las complicaciones y los tratamientos necesarios son
posibles, tanto en emergencias como de manera electiva, considerando tantas
revascularizaciones como cirugia. ©

Aproximadamente el 60% de las Ulceras del pie diabético se complican por infeccién. En
més de dos tercios de los casos, la infeccion es la principal causa de amputacion mayor de
miembros inferiores en pacientes diabéticos con ulceracion del pie. Las infecciones del pie
diabético (IFD) estan asociadas con una morbilidad importante, una mortalidad creciente y una
calidad de vida reducida. La gravedad de la infeccion esta relacionada con la ubicacion, la
profundidad (fascia, masculos, tendones, articulaciones o huesos), la presencia de necrosisy / o
gangrena. La osteomielitis generalmente se debe a Ulceras que no cicatrizan y se asocia con un
alto riesgo de amputacion mayor.9 La osteomielitis del pie diabético es principalmente la
consecuencia de una infeccion de tejidos blandos que se extiende al hueso, afectando primero la
corteza y luego la médula. (11)La osteomielitis puede afectar cualquier hueso, pero con mayor
frecuencia el antepie (90%), seguido del mediopié (5%) y el retropié (5%). El antepié tiene un
mejor prondstico que la osteomielitis del mediopié y del retropié. @2 Por encima del tobillo, el
riesgo de amputacion es significativamente mayor y en el retropié (50%) que en el mediopié
(18.5%) y el ante pié (0.33%). Se requiere un diagnodstico temprano y preciso para garantizar un
tratamiento efectivo y reducir el riesgo de amputaciéon menor y mayor. Debe sospecharse la
posible afectacion 6ésea en todos los pacientes con Ulcera de pie diabético y hallazgos clinicos de
infeccion, en heridas cronicas y en caso de recurrencia de la Ulcera.

La eleccién de los antibioticos apropiados es muy importante para reducir el fracaso del
tratamiento, la resistencia a los antimicrobianos, los eventos adversos y los costos.




Los patégenos mas comunmente encontrados en el pie diabético infectado con gangrena
son: Staphylococcus aureus es el patdgeno mas comun, con Streptococcus, Enterococcus,
Enterobacteriaceae y Pseudomonas. En més de dos tercios de los casos, la infeccion es la
principal causa de amputacion mayor de miembros inferiores en pacientes diabéticos con
ulceracion del pie. @3

Se ha demostrado que la amputacién del ante pie (dedos del pie) reduce la movilidad
articular y aumenta las presiones plantares, 10 veces mas que la encontrada en pacientes sin
amputacion del antepié. Ademas, el aumento de la presion maxima y la movilidad articular
limitada estan significativamente relacionadas con el alto riesgo de reamputacion.

La clasificacion de Wagner es uno de los sistemas de clasificacion mas utilizados y
aceptados universalmente para la Ulcera de pie diabético, que consta de seis grados de heridas
utilizados para evaluar la profundidad de la Ulcera (grados 0 a 5). Esta clasificacion esta limitada
por la incapacidad de reconocer la isquemia y la infeccién como factores de riesgo independientes
en todos los grados de clasificacion Wagner.

Clasificacion de Wagner-Meggitt.

Es una de las clasificaciones mas antiguas y mas utilizadas. Clasifica la ulceracion del pie
diabético segun la profundidad de la herida, incluye 6 grados:

1) Grado 0: la piel esta intacta.

2) Grado 1: presencia de Ulcera que es superficial.

3) Grado 2: presencia de Ulcera que es profunda.

4) Grado 3: ulcera profunda con absceso, afectacion 6sea u osteomielitis.
5) Grado 4: gangrena en el antepié.

6) Grado 5: gangrena del pie entero.

La clasificacion de Wagner-Meggitt ha mostrado varias desventajas: 1) no puede abordar
todos los patrones de ulceraciones e infecciones del pie diabético; 2) la presencia de infeccion se
aborda en una sola etapa, por lo tanto, las Ulceras superficiales si estan infectadas o isquémicas
no se clasifican adecuadamente en este sistema; y 3) este sistema no evalla adecuadamente la
presencia de isquemia periférica en la categorizacion de las Ulceras del pie.

Una clasificacion de Ulcera de pie diabético mas recientemente propuesta y popularizada
es el sistema de clasificacion de la Universidad de Texas Health Science Center San Antonio
(UT). Este sistema incorpora una estructura de cuatro grados de profundidad de la herida con
subgrupos para denotar la presencia de infeccion, isquemia o ambas.

El sistema de la universidad de Texas. Clasifica las Ulceras del pie diabético en 4 grados
(0-4) segun su profundidad, y luego clasifica cada grado segun la presencia o ausencia de
infeccion e isquemia (A-D). La Clasificacion de la Universidad de Texas ha sido validada y tiene
ventajas prondsticas, ya que incluia infeccién e isquemia, pero mostré cierta dificultad en la
aplicacion en la practica diaria.

La clasificacion SAD. Esta clasificacion califica la ulceracion del pie diabético segun cinco
caracteristicas de la ulcera (tamafio, profundidad, sepsis, arteriopatia y denervacion) en una




escala de 4 puntos (0-3). La clasificacibon SAD difiere de los otros sistemas anteriores al
considerar tanto el tamafio de la uUlcera como la presencia de neuropatia. Se ha validado
demostrando diferencias entre las variables de referencia y el resultado clinico. Su principal
inconveniente es la complejidad en el uso practico.

La clasificacion PEDIS. El sistema PEDIS ha sido propuesto por el Grupo de trabajo
internacional sobre el pie diabético. Este sistema clasifica la herida en funcion de cinco
caracteristicas: 1) perfusion (suministro de sangre arterial); 2) extension (area de la ulcera); 3)
profundidad de la herida; 4) presencia de infeccién; y 5) sensacion.

Tratamiento quirdargico

La palabra amputacion se deriva del latin amputare, que quiere decir cortar y separar
enteramente del cuerpo un miembro o una porcion de él. Diccionario de la lengua espafiola
(DRAE). Segun la Asociacion de la Academia Americana de Cirujanos Ortopédicos, las
amputaciones de miembros inferiores se dividen en transfemoral (supracondilea) y transtibial
(infra condilea).

Las amputaciones de dividen en menores y mayores. Las menores son aquellas se limitan
al pie y se subdividen en: amputacién distal de los dedos, amputacién transfalangica, amputacion
digital transmetatarsiana, amputacion de segundo, tercero y cuarto dedos, amputacion de primer
y quinto dedos, amputacién transmetatarsiana. Las amputaciones mayores se encuentran la
amputacion de Syme que se realiza a nivel de la articulacion del tobillo. Amputacién infracondilea,
caracterizada por preservar la articulacion de la rodilla. Desarticulacion de la rodilla. Amputacion
supracondilea en este se pierde la articulacion de la rodilla. (14-19)

Las personas con amputaciones transtibiales tienen mejores posibilidades de caminar 38% y
rehabilitarse que las amputaciones transfemorales 10% ®




PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

La Diabetes Mellitus tipo 2 esta presente en el 9.2% de la poblacion en México y de esta
el 15% llega a presentar pie diabético. Elidentificar las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas
de los pacientes con pie diabético sometidos a amputacion permitira conocer los resultados en la
poblacion del Hospital General Regional C/MF No 1 Cuernavaca, Morelos; para mantener las
bases para la mejora de acciones que contribuyan a la prevencion, mejor manejo de la patologia,
manejo multidisciplinario e incluso la formacion de una clinica de pie diabético, que no existe en
nuestra unidad hospitalaria. Por lo antes expuesto surge la siguiente pregunta de investigacion:
¢, Cuales son las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes con pie diabético a
los que se les realiz6 amputacion en Hospital General regional C/MF No. 1, del 1 de enero a 31
de diciembre 2019?




JUSTIFICACION

La Diabetes Mellitus tipo 2 enfermedad cronica no transmisible degenerativa, con
complicaciones mortales a largo plazo, siendo México uno de los 10 paises con mas Diabéticos
en el mundo. Secundario a esto la Ulcera de pie diabético es la principal causa de ingreso
hospitalario de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2, con riesgo de amputacion con un alto
impacto en la poblaciony gran carga de la enfermedad condicionando discapacidad con afeccién
al entorno laboral, social y de salud, he decidido realizar el presente protocolo para identificar las
caracteristicas epidemiologicas y clinicas de los pacientes con pie diabético sometidos a
amputacién para que con la informacion obtenida se fundamenten las bases para continuar con
acciones que lleven a la mejora en la atencién de los derechohabientes afectados por esta
patologia. Ademas, no existe ningun estudio en poblacion de Hospital General Regional C/MF
No.1 Cuernavaca, Morelos.




OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Conocer las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes con pie diabético a los
gue se les realiz6 amputacion en Hospital General Regional C/MF No. 1 Cuernavaca, Morelos;
del 1 de enero a 31 de diciembre 2019.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar a la poblacion de pacientes con pie diabético sometidos a amputacion en

Hospital General Regional C/MF No.1 Cuernavaca, Morelos; del 1 de enero a 31 de

diciembre 2019.

2. ldentificar sitio de Ulcera y tratamiento empleado que precedio a la amputacion.

3. ldentificar Tiempo de evolucibn de Diabetes Mellitus Tipo 2, control glucémico,

incorporacion al programa DiabetIMSS.




METODOLOGIA
TIPO DE ESTUDIO

Transversal, descriptivo, retrospectivo.

POBLACION, LUGAR Y TIEMPO DE ESTUDIO

Expedientes de pacientes con pie diabético amputados que ingresaron al Hospital General

Regional C/MF No.1 Cuernavaca, Morelos del 1 de enero a 31 de diciembre 2019.

TIPO DE MUESTRA Y TAMANO DE MUESTRA

No se realiz6 célculo del tamafio de muestra ya que se incluyo a la totalidad de los pacientes en
el periodo de tiempo establecido en el estudio.

CRITERIOS DE SELECCION.

Criterios de inclusion:
- Expedientes de pacientes con pie diabético amputados que ingresaron al Hospital General

Regional C/MF No.1 Cuernavaca, Morelos del 1 de enero a 31 de diciembre 2019

Criterios exclusion:
- Expedientes de pacientes amputados por otras causas.

- Expedientes con informacion incompleta.

Criterios de Eliminacion.

No hay.




VARIABLES DE ESTUDIO

Variable Dependiente: Tipo de amputacion de miembro pélvico.

Variable Independiente: Caracteristicas epidemioldgicas y clinicas.

Covariables:
- Tipo de tratamiento utilizado antes de ingreso a hospital.
- Sitio de la Ulcera de pie diabético.
- Clasificacibn Wagner- Meggitt
- Tiempo de evolucion de Diabetes Mellitus 2.
- Tipo de tratamiento para Diabetes Mellitus 2.
- Inclusién en programa de DiabetIMSS.
- Control glucémico

- Servicio tratante




Variables

Definicion

conceptual

Edad biol6gica,

Definicion Tipo de Escala

Operacional Variable

NUmero de afos Cuantitativa  discreta

Indicador

Expediente, afios

tiempo cumplidos. cumplidos
transcurrido en
afos a partir del
nacimiento.
Conjunto de Hombre o mujer. Cualitativa Nominal O=Mujer
peculiaridades

1=Hombre.

que
caracterizan a
los individuos,
dividiéndolos
en femeninos y

masculinos.

La palabra
amputacion se
deriva del latin
amputare, que
quiere decir
cortar y separar
enteramente

del cuerpo un
miembro o una

porcion de él.

Son farmacos
que se utilizan
para combatir
infecciones
causadas por
eliminan
bacterias

Notas médicas de  Cualitativa Ordinal
pacientes

sometidos a

amputacion

supracondilea,

infra condilea,

transmetatarsiana

y de falanges.

Si utilizo o no Cualitativa Dicotomica.
antibiético previo a

su ingreso a

hospital o durante

su estancia

0= Amputacion de

falanges.

1= Amputacion

transmetatarsiana.

2= Amputacion Infra

condilea.

3= Amputacion
Supracondilea.
0=Si

1=No
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Son farmacos
gue se utilizan
para combatir
infecciones
causadas por
eliminan

bacterias.

Son farmacos
que se utilizan
para combatir
infecciones
causadas por
eliminan

bacterias.

De acuerdo a la
localizacion de la
ulcera del pie
diabético se
divide en: Ante
pié: abarca las
falanges. Medio
pie: abarca tarso
y metatarso.

Retropié: Talén

Tipo de Cualitativa  Nominal
tratamiento

antibiotico

utilizado previo a

su ingreso tomado

de notas de

expediente

clinico.

Tipo de Cualitativa  Nominal
tratamiento

antibidtico

utilizado durante

la estancia

hospitalaria.

Identificar la Cualitativa
localizacion de la

Ulcera del pie

diabético: Ante

pié, medio pié y

retropié,

plasmada en

notas de

expediente.

Nominal.

0= No utilizo

antibiotico.
1= Quinolonas.
2= Betalactamicos.

3=Carbapenemicos.

0= No utilizo

antibiotico.
1= Quinolonas.
2= Betalactamicos.

3=Carbapenemicos

0= Antepié.
1= Medio pie.

2= Retropié.

11




Clasifica la ulceracion
del pie diabético
segun la profundidad
de la herida, incluye 6
grados:

Grado 0: la piel esta
intacta.

Grado 1: presencia
de Ulcera que es
superficial.

Grado 2: presencia
de Ulcera que es
profunda.

Grado 3: ulcera
profunda con
absceso, afectacion
Osea u osteomielitis.
Grado 4: gangrena en
el antepié. Grado 5:
gangrena del pie
entero.

Tiempo desde el
diagnostico de
Diabetes Mellitus tipo
2.

Tratamiento utilizado
para Diabetes
Mellitus tipo 2.
Insulina,
hipoglucemiantes

orales y mixto.

Clasificacion de Cualitativa Ordinal.
Wagner-

Meggitt

documentada

en notas

medicas de

expediente

clinico.

Tiempo desde  Cuantitativa  Discreta
el diagndstico

de Diabetes

Mellitus tipo 2

referido en

expediente

clinico.

Se revisaran Cualitativa
notas médicas

de expedientes

para identificar

el tratamiento

utilizado:

Nominal.

0= Piel intacta.
1= Ulcera superficial.
2= Ulcera profunda.

3= Ulcera profunda con
absceso y/o afectacion

o0sea u osteomielitis.

4= Gangrena en

antepié.

5= Gangrena del pie

entero.

Dejar el nUmero real

de afos de evolucion.

0= Insulina

1= Hipoglucemiantes

orales.

2= Mixto.
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El programa
DIABETIMSS fue
creado para un
mejor control y
seguimiento de
los pacientes
diabéticos de
reciente
diagnostico.

Se termina con
los miligramos
por decilitro de
glucosa en
sangre en
ayunas.
Tomando como
normal hasta
110mg.
Especialidad que
realizo el
procedimiento de

amputacion.

Se revisaran Cualitativa
notas medicas

para ver si el

paciente fue

enviado o no al

programa

DIABETIMSS

Se tomara del
expediente la
primera glucosa
en sangre
reportada en la
nota médica o del
reporte de

laboratorio.

Especialidad que
realizo la

amputacion.

Nominal

dicotémica.

0= No

1=Si.

Valor puro.

0=Cirugia General.

1= Angiologia.
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METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR INFORMACION

En el presente estudio se pretende investigar las caracteristicas clinicas y epidemiologicas
de los pacientes con pie diabético sometidos a amputacién del 1 de enero a 31 de diciembre de
2019 en Hospital General Regional No. 1 Cuernavaca, Morelos; realizando protocolo de
investigacion que sera sometido a revision por investigador asesor asignado, una vez concluidas
las revisiones se ingresara a la plataforma SIRELCIS para obtencion de un folio. Una vez
aceptado el proyecto y con registro se realizara basqueda en INDOQU (sistema de oportunidad
quirdrgica) los pacientes sometidos a amputacion con diagnostico de pie diabético en el periodo
de tiempo mencionado, asi como en SIMO para obtener todos los pacientes. Teniendo el listado
de expedientes se entregara la carta de anuencia al presidente del comité de investigacion que
es el director médico. Una vez aceptada la carta de anuencia se solicitara a jefatura de archivo
clinico la revision de expedientes. Se realizard mediante revision de expedientes clinicos la

obtencion de valores de las variables en hoja de recoleccion de datos (anexo 1).

Andlisis de datos:

Inicialmente se capturaran los datos de las variables de interés en una hoja de calculo de Excel.
Con apoyo del programa estadistico Stata 16, para variables cuantitativas se calcularan medidas
de tendencia central y de dispersion segun la distribucion de las variables y para variables

cualitativas frecuencias y porcentajes.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo esta apegado a los lineamientos éticos internacionales para realizar

investigacion clinica basada en expedientes clinicos como son:

e Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.
e Informe Belmont: Justicia, beneficencia y autonomia

e Ley General de salud en materia de investigacion en salud (articulo 17).
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RESULTADOS

Incluimos en nuestro estudio 133 pacientes con diagnéstico de DMII y pie diabético, que
fueron sometidos a amputaciones de miembros pélvicos en el Hospital General Regional ¢/ MF
No. 1 IMSS Cuernavaca Morelos, durante el periodo de 1 de enero a 31 de diciembre 2019. En
la tabla 1 se muestran las variables sociodemograficas, observamos que la media de edad fue
de 64 afos (RIC 55-72), con un predominio del género masculino (68.4%). EIl tiempo promedio
de evolucién de la diabetes fue de 19.05 afios (DE 9.04) y el 78.1 % de los pacientes tiene mas
de 10 afios de evolucion de diabetes mellitus tipo 2.

La descripcion de las variables clinicas relacionadas con la amputacion se muestra en la
tabla 2. El nivel de glucosa de los pacientes al ingreso de hospitalizacién tuvo un promedio de
182 mg/dl (RIC 110-253), se observé un predominio de afectacion del pie derecho con un
porcentaje de 58.65 %, el sitio de ulcera mas frecuente se encontro en el antepié con un 60.9 %.
Respecto al nivel de amputaciéon que se realizé en estos pacientes predomino la amputacion
supracondilea con un 50.38 % como se muestra en la tabla 3.

En la tabla 4 se presenta el tipo de tratamiento para la diabetes y antibiéticos utilizados
previo a su ingreso y durante su ingreso hospitalario. Observamos que el 43.61% de los pacientes
utilizaron insulina; el 80.45 % de los pacientes no utilizo ningun antibiético previo a su ingreso y
durante su hospitalizacion el grupo de antibiéticos que mas se utilizo fue el de quinolonas con un
80.45 %.

Se utilizo la clasificacion de Wagner de pie diabético para clasificar a los pacientes, la cual
se muestra en la tabla 5, observandose que el Wagner 4 se presento en el 41.35 %.

El servicio que realizé el mayor numero de amputaciones fue el de angiologia, realizando el 81.95
% de ellas grafica 1.
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TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y tiempo de evoluciéon de la diabetes tipo 2 en
pacientes con amputacion de miembros pélvicos en el HGR C/MF N.1 del IMSS, Cuernavaca
Morelos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2019.

VARIABLE FRECUENCIA Media * SD?
n Mediana (RIC)®
Edad 133 64 (55-72)°
Tiempo de evolucion 133 19.05 +9.04°
Diabetes Mellitus
n %
0-5 afios 11 8
6-10 aios 18 14
11-15 afos 21 16
16-20 afos 34 26
Mas de 20 aios 49 37
Sexo
Mujer 42 31.5
Hombre 91 68.4

2 SD Desviacidn estandar
b RIC Rango Inter cuartil

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes que fueron sometidos a amputaciones de miembros
pélvicos en el HGR C/MF N.1 del IMSS, Cuernavaca Morelos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de
diciembre del 2019.

VARIABLE FRECUENCIA Media £ SD*
n Mediana (RIC)®
Glucosa al ingreso 133 182 (110-253)°

hospitalizacion

Miembro pélvico amputado n %

Derecho 78 58.65
Izquierdo 51 38.35
Bilateral 4 3.01
Sitio Ulcera n %

Antepié 81 60.9
Mediopie 10 7.52
Retropié 42 31.58

2 SD Desviacidn estandar
b RIC Rango Inter cuartil




Tabla 3 Nivel de amputacién en miembros pélvicos de pacientes en el HGR C/MF N.1 del IMSS,
Cuernavaca Morelos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2019.

VARIABLE FRECUENCIA %
n =133

Nivel Amputacion n %

Falanges 56 42

Transmetatarsiana 5 4

Infracondilea 5 4

Supracondilea* 67 50

* 4 de las amputaciones supracondileas fueron bilaterales

Tabla 4 Tratamiento antibidtico e hipoglicemiante que utilizaron los pacientes amputados en el
HGR C/MF N.1 del IMSS, Cuernavaca Morelos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de
diciembre del 2019.

VARIABLE FRECUENCIA %
n=133
DM2 TRATAMIENTO n %
Insulina 58 44
Hipoglicemiante oral 38 29
Mixto 25 19
Sin tratamiento 12 9
ANTIBIOTICO PREVIO A INGRESO n %
NO UTILIZO 107 80
QUINOLONAS 12 9
BETALACTAMICOS 14 11
CARBAPENEMICOS 0 0
CLINDAMICINA 2 2
METRONIDAZOL 1 1
SULFAS 1 1
ANTIBIOTICO HOSPITALIZACION n %
NO UTILIZO 1 1
QUINOLONAS 18 14
BETALACTAMICOS 107 80
CARBAPENEMICOS 8 6
CLINDAMICINA 45 34
METRONIDAZOL 12 9
SULFAS 0 0

DM2 = Diabetes Mellitus tipo Il
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Tabla 5 Frecuencia por grados de la clasificacion de Wagner de los pacientes amputados
en el HGR C/MF N.1 del IMSS, Cuernavaca Morelos, durante el periodo del 01 de enero al
31 de diciembre del 2019.

VARIABLE FRECUENCIA %
n=133
Clasificacion de Wagner n %
Grado 0 0 0
Grado 1 2 2
Grado 2 21 16
Grado 3 53 40
Grado 4 55 41
Grado 5 2 2

Tabla 6 Servicio que realizo la amputacion de los pacientes con pie diabético en el HGR C/MF
N.1 del IMSS, Cuernavaca Morelos, durante el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del
2019.

VARIABLE FRECUENCIA %
n=133

Servicio de realizo la amputacion N %

Cirugia 19 14.29

Angiologia 109 81.95

Traumatologia 5 3.76
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DISCUSION

Se analizaron las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de pacientes amputados en el
Hospital General Regional No. 1 C/ MF Cuernavaca Morelos. La mayoria de amputaciones se
dan en el sexo masculino con un 68.4 % en pacientes con una edad promedio de 64 afos, lo que
coindice con estudios en lo que se muestra una mayor prevalencia de amputaciones en el sexo
masculino a una edad mayor de 60 afios ©. En cuanto al nivel de glucosa al ingreso a
hospitalizacion, nuestros pacientes tuvieron un promedio de 182 mg/dl (RIC 110-253), de acuerdo
con un estudio realizado por Yazdanpanah L. se observé que los niveles de glucosa mayores de
310 mg/dl se relacionan con mayor riesgo de infeccion, y una glucosa mayor de 220 con
infecciones postoperatorias. 2. Con lo que respecta a las amputaciones, el 60.9 % de los
pacientes presentd como sitio de ulceracion el antepié, lo cual corresponde con la literatura de
acuerdo a Brocco E. donde se refiere que el sitio de ulcera masa frecuente es el antepié con un
90 % ©),

El nivel de amputacion que predominé en nuestro estudio fue supracondileo. De acuerdo
con Giurato L. se observé que la amputacién transmetatarsiana o del antepié reduce la movilidad
y aumenta las presiones plantares e incrementa el riesgo de presentar reulceraciones, asi como
también se encontrd en una revision sistematica realizado por Highsmith M.J. que el 95 % de las
amputaciones es por complicaciones de la diabetes mellitus tipo 1l y enfermedad vascular 9,

El 43.61 % de los pacientes en nuestro estudio tenian como tratamiento base para su
Diabetes Mellitus el uso de insulina, en la literatura Sinwar P.D. recomienda el uso de insulina de
accion prolongada en pacientes diabéticos para evitar ulceras de pie Diabético 10,

Con lo que respecta al tratamiento antibiotico previo a ingreso de hospitalizacion el 80.45%
de los pacientes no utilizaron ningin tratamiento antibiético, durante la hospitalizacion se observo
gue los pacientes fueron tratados en su mayoria por betalactdmicos en un 80 %, de acuerdo con
las guias de Reino Unido se recomienda inicio de flucloclaxilina (penicilina) como tratamiento
empirico, sin embargo, de acuerdo a Brocco E. se recomienda el uso de cultivos para dirigir la
terapia antimicrobiana en este tipo de pacientes ©.

Con Respecto a las comorbilidades agregadas en los pacientes de nuestro estudio, se
observo que la hipertension arterial sistémica se encontrdé con predominio en un 58.68 % de los
pacientes, de acuerdo a las guias de Reino Unido se observo que la mayor parte de los pacientes
con diabetes mellitus tiene sobreagregada una enfermedad cardiovascular ®.

En nuestro estudio se observa a 2 de los pacientes que ingresaron con diagnéstico de
clasificacion Wagner 1, que terminaron en amputacion de falanges, Wagner 1 es una clasificacion
en la que aun se puede evitar la amputacién, sin embargo habria que estudiar los factores que
llevaron a estos pacientes a terminar en amputaciones de algun tipo.
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CONCLUSIONES

Se estudiaron las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de pacientes con pie diabético
amputados en el Hospital General Regional c/MF No. 1 de Cuernavaca Morelos. Los pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2 con mas de 10 afios de evolucion y mal control de su enfermedad,
segun la literatura, tienen mayor riesgo de presentar ulceras secundarias a neuropatia diabética
siendo la causa mas comun que lleva a la perdida de extremidades inferiores. En nuestro estudio,
la mayor parte de amputaciones se observo en pacientes de sexo masculino con mas de 60 afios
de edad, con més de 10 afios de evolucion con diabetes, mal control glucémico, que presentaron
una ulcera en la region del antepié, el nivel de amputacion que predomino fue el supracondileo,
con respecto a tratamientos antimicrobianos se observé que los betalactdmicos fue el grupo de
antibidticos mas usado para el tratamiento de la infeccion por pie diabético infectado, los
pacientes tenian sobreagregadas comorbilidades como hipertension arterial sistémica,
cardiopatias , enfermedad renal crénica, retinopatia etc., debemos concentrarnos en estrategias
para ensefar y educar a los pacientes diabéticos a su autocuidado y control glucémico asi como
en la autodeteccion de ulceras en pies y miembros pélvicos para su tratamiento oportuno y
probablemente asi evitaremos amputaciones posteriores.
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1.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ENERO FEBRERO MARZO-  JULIO- DICIEMBRE ENERO FEBRERO
JUNIO NOVIEMBRE

Revision XXXX XXXXXX

Bibliografica.

Desarrollo de XXXXX XXXXXXX

protocolo.

Envio y XXXXXX

aprobacion  de

protocolo

Recoleccion de XXXX

datos

Andlisis de XXXXX

datos.

Escritura de XXXXX
resultados.

Presentacion de XXXXX

tesis.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

&

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:
“Caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los pacientes con pie diabético a los que se les realizé amputacién en el HGR C/MF No 1, Cuernavaca Morelos”

Patrocinador externo (si aplica):

. Se llenara al momento de aplicar el consentimiento informado al paciente. HGR C/MF No 1
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

e o i . La Diabetes Mellitus tipo 2 enfermedad crénica no transmisible degenerativa, con complicaciones mortales a largo plazo, la Ulcera de pie diabético es la principal
Justificacion y objetivo del estudio:

causa de ingreso hospitalario de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 2, con riesgo de amputacion con un alto impacto en la poblacién y gran carga de la
enfermedad condicionando discapacidad, por ello nuestro objetivo es: conocer las caracteristicas clinicas y epidemiol6gicas de los pacientes con pie diabético a

los que se les realiz6 amputacion en Hospital General Regional C/MF No. 1 Cuernavaca, Morelos; del 1 de enero a 31 de diciembre 2019.

Procedimientos: Se revisaran los expedientes clinicos de pacientes atendidos en el servicio de Cirugia general, pacientes a quienes se les haya realizado amputacion de extremidad
pélvica , de donde se obtendra la informacién que se necesita para conocerlos factores de riesgo

Se realizara andlisis de datos de dicha informacién para generar una base de datos.

Posibles riesgos y molestias: Se revisaran expedientes, no se entrevistara a pacientes, esto no ocasionara ninguna molestia.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Ninguno, con la informacién obtenida conoceremos los principales factores de riesgo asociados pie diabético y de forma indirecta beneficiara a todos los
pacientes diabéticos derechohabientes del IMSS

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se implementaran medidas para identificar los factores de riesgo asociados a pie diabético en diabéticos derechohabientes del IMSS.

Participacion o retiro: Se revisaran expedientes, de donde se obtendra la informacion.

Se establece el compromiso de no identificar los datos personales de las pacientes en presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio, y de

Privacidad y confidencialidad: mantener la confidencialidad de la informacién extraida de los expedientes.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: Obtener informacién para conocer las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los pacientes con pie diabético a
los que se les realiz6 amputacién en Hospital General Regional C/MF No. 1 Cuernavaca, Morelos; del 1 de enero a 31
de diciembre 2019.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Bertha Cecilia Gonzélez Mote. Médico No Familiar Especialista en Cirugia general adscrita al HGR C/MF No.1. Cuernavaca, Morelos. Teléfono. 7772212329. Correo:
bceciglez@yahoo.com.mx
Colaboradores: Dra. Rosalba Morales Jaimes. Doctorado en Ciencias Médicas. Médico Familiar. Profesor titular de la Especialidad de Medicina Familiar. Adscrita al HGR C/MF

No.1.Cuernavaca, Morelos. Teléfono: 7774179953. Correo: mjross_mf@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en investigacion 17028 del Hospital General de zona con Medicina Familiar No. 5 del IMSS. Blvd.Lazaro Cérdenas s/n, Colonia Centro,
Municipio de Zacatepec de Hidalgo, Tel: 7343472431, 7343478509,7343472549-, extension 513 correo electrénico: comitedeetical7028hgz5@gmail.com

NombTey-firmartetsuete Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
NoTThTE; dreTTio, TefaTiomy i NomDbre, direccion, refacion y ma

Este formato constituye una guia que deberad completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
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3. CARTA DE ANUENCIA PARA REVISION DE EXPEDIENTES “Caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los
pacientes con pie diabético a los que se les realizé6 amputacion en el HGR C/MF No 1, Cuernavaca Morelos””
Bertha Cecilia Gonzalez Mote, Rosalba Morales Jaimes, Suaste Carmona Brenda

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REVISION DE EXPEDIENTES DELEGACION ESTATAL MORELOS
HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NUMERO 1
“Lic. Ignacio Garcia Téllez”
Cuernavaca, Morelos a 12 de Marzo de 2020

ASUNTO: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REVISION DE EXPEDIENTES CLINICOS

Dra. Delia Gamboa Guerrero.
Directora del HGR con MF 1 de Cuernavaca, Morelos.

El que suscribe Dra. Bertha Cecilia Gonzélez Mote. Médico No Familiar Especialista en Cirugia general adscrita al
HGR C/MF No.1, del Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacion Morelos solicitan sea autorizado el acceso a
los expedientes clinicos de archivo de pacientes adscritos al hospital atendidos en el servicio de cirugia general a
quienes se les haya realizado amputaciéon de extremidad pélvica por pie diabético. El protocolo lleva por titulo
“Caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los pacientes con pie diabético a los que se les realizé amputacion en
el HGR C/MF No 1, Cuernavaca Morelos”. El proyecto de investigacion tiene por objetivo, conocer las caracteristicas
clinicas y epidemiolégicas de los pacientes con pie diabético a los que se les realiz6 amputacion en Hospital General
Regional C/MF No. 1 Cuernavaca, Morelos; del 1 de enero a 31 de diciembre 2019, con alto valor clinico y en
beneficio de la poblacion derechohabiente y de los médicos adscritos a la unidad con el fin de impulsar acciones de
prevencion y/o deteccién oportuna. Cabe mencionar que el protocolo serd sometido a la aprobacién del comité local
de investigacién y Comité de ética y que estd basado en los principios éticos vigentes.

El equipo de investigacibn se compromete a respetar la confidencialidad y la privacidad de los datos,
comprometiéndose a sélo recolectar los datos necesarios para la investigaciéon sin recolectar informacion personal,

identificando a cada paciente por nimero de folio e iniciales.

Los investigadores han adquirido el compromiso de ademas jamas revelar la identidad de las participantes en
ninguna publicacion que surja del presente protocolo.

Sin més por el momento y esperando una respuesta favorable, le envio un cordial saludo.

Atentamente
Dra. Bertha Cecilia Gonzalez Mote. Médico No Familiar Especialista en Cirugia General adscrita al HGR C/MF No.1.

Cuernavaca, Morelos. Teléfono. 7772212329. Correo: bceciglez@yahoo.com.mx

27



mailto:bceciglez@yahoo.com.mx

4. HOJA RECOLECCION DE DATOS PROTOCOLO PIE DIABETICO HGR C/MF NO.1 CUERNAVACA, MORELOS

Nombre del paciente (iniciales):

Numero de afiliacion: Edad: Sexo:

Comorbilidades: DM HAS  Cardiopatia ERC Obesidad Otras:

Servicio Tratante:
Diagnostico:

Tiempo de evolucion de DM2:
Tipo de tratamiento de DM2:  Insulina: Hipoglucemiantes Orales:

Mixto:
Nivel de glucosa al ingreso:

Acudi6 a programa DIABETIMSS  SI NO.

Tratamiento antibi6tico utilizado previo al ingreso: Si NO

Quinolonas: Betalactamico: Carbapenemico:
Tipo de tratamiento utilizado en la estancia hospitalaria: Si NO
Quinolonas: Betalactamico: Carbapenemico:

Tipo de amputacién:
Falanges: Transmetatarsiana: Infracondilea: Supracondilea:

Fecha de ingreso:
Fecha de egreso: Domicilio |:| Tercer nivel I:I Defuncion I:I

Cirugias realizadas: Urgencia I:I Electiva I:I
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