UNIVERSIDAD AUTONOMA DE BAJA CALIFORNIA ‘

FACULTA DE MEDICINAY PSICOLOGIA @
TIJUANA, BAJA CALIFORNIA Im

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO E INVESTIGACION MEDICA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION MEDICA

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No.27

TIJUANA BAJA CALIFORNIA, MEXICO

"FACTORES ASOCIADOS QUE SE RELACIONAN CON EL RETARDO EN LA
CICATRIZACION DEL PIE DIABETICO™

TESIS PARA OBENER EL DIPLOMA DE
ESPECIALIDAD EN MEDICINA FAMILIAR

PRESENTA:
Dr. Joseph Tapia Sanchez

ASESORES
Dr. Luis Enrique Tapia Ochoa
Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos

TIJUANA BAJA CALIFORNIA MARZO 2014



UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 27, TINUANA BAJA CALIFORNIA

Tijuana Baja California, a 27 de Febrero del 2012

Universidad Autonoma de Baja California
Coordinacién de Posgrado e Investigacion

Facultad de Medicina y Psicologia

En calidad de sinodal de la tesis titulada FACTORES ASOCIADOS QUE SE
RELACIONAN CON EL RETARDO EN LA CICATRIZACION DEL PIE DIABETICO
realizada por el C. Joseph Tapia Sanchez, después de revisar su trabajo me permito

notificarle que la misma reune los requisitos establecidos por el Comité de Estudios de

Posgrado.

DRA. MARIA CECILIA ANZALDO CAMPOS
COORDINADORA DE EDUCACION E INVESTIGACION MEDICA
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO.27, TIJUANA BAJA CALIFORNIA

C.C.P. Interesado

c.c.p. Minutario



UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 27, TIJUANA BAJA CALIFORNIA

Tijuana Baja California, a 27 de Febrero del 2012

Universidad Autonoma de Baja California
Coordinacion de Posgrado e Investigacion

Facultad de Medicina y Psicologia

En calidad de secretario de la tesis titulada, FACTORES ASOCIADOS QUE SE
RELACIONAN CON EL RETARDO EN LA CICATRIZACION DEL PIE DIABETICO
realizada por el C. Joseph Tapia Sanchez, después de revisar su trabajo me permito

notificarle que la misma reune los requisitos establecidos por el Comité de Estudios de

Posgrado.

(WM

JUAN JOSE CAMACHO ROMO
PROFESOR TITULAR DE LA ESPECIALIDAD EN MEDICINA FAMILIAR
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO.27, TIJUANA BAJA CALIFORNIA

C.C.P. Interesado

c.c.p. Minutario



UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO. 27, TIJUANA BAJA CALIFORNIA
Tijuana Baja California, 27 de Febrero del 2012

Universidad Autdnoma de Baja California
Coordinacion de Posgrado e Investigacion

Facultad de Medicina y Psicologia

En calidad de presidente de la tesis titulada FACTORES ASOCIADOS QUE SE
RELACIONAN CON EL RETARDO EN LA CICATRIZACION DEL PIE DIABETICO
realizada por el C. Joseph Tapia Sanchez, después de revisar su trabajo me permito

notificarle que la misma reune los requisitos establecidos por el Comité de Estudios de

Posgrado.

S

/

it

DR. Juan Ramén Murioz Herrera

MEDICO FAMILIAR

C.C.P. Interesado

c.c.p. Minutario



AGRADECIMIENTOS:

A todos los colegas, amigos y compafieros de trabajo que participaron en mi formacion como
especialista, ya que sin su ayuda, conocimiento, experiencia no hubiera sido posible esta meta trazada
con anterioridad.

A nuestros familiares por entender nuestras ausencias durante el tiempo requerido

A nuestra institucion educativa e institucional de salud



Indice general

RESUMEN. .. e e e e e 7
ANLECEABNTE. ...t 8
Planteamiento de problema.................ocoooiiiiiiii i, 14
JUSHITICACION. .. ..o e e e e, 15
ODJEtIVO. ..o, 16
Material y Mmetodos........coovveveiiiii i 17
Analisis estadistiCO.........coove i, 24
ASPECTIOS BLICOS. .. ettt it et e e e e, 25
ReSUNAd0S. ... 26
DISCUSION. .. ettt e e e e e e e e 32
(0] Tod 1151 o] o 1 36
Bibliografia..........cooo i, 37
Variables conceptuales...........coooeeiiii i, 40

YA 12D (0 43



RESUMEN:
Titulo: Factores asociados con el retardo de la cicatrizacion del pie diabético.

Objetivo general: Determinar cuales son los factores asociados al retraso de la cicatrizacion del pie
diabético.

Material y métodos: Se efectuara un estudio analitico, prospectivo de seguimiento longitudinal.
Pacientes de la consulta externa y hospitalizada con diagnéstico de pie diabético en el hospital general
regional No. 1 (IMSS) en la Ciudad de Tijuana. El objetivo identificar factores determinantes que
influyen de forma negativa en la cicatrizacién en pie diabético. Tamafio de muestra de 140 casos.
Criterios de inclusion pacientes diabéticos tipo 1 y 2, sin importar sexo, mayor de 18 afios de edad,
independientemente del tratamiento. Se tomaron en cuenta los pacientes que deseen participar en el
estudio. Criterios de no inclusién: quienes no aceptaron colaborar. Criterios de exclusion: Fueron
excluidos pacientes en tratamiento con esteroides, y los que al momento de su ingreso presentaron
datos de sepsis que tuvieran la necesidad de procedimiento quirdrgico, Se formaran 2 grupos de
pacientes Grupo A y grupo B quienes llevan un adecuado control y quien curso con descontrol
metabdlico cronico.

Se agruparon 10 variables valoradas en la clasificacion de San Elian.

El primer paso de la calificacion de una herida es reunir informacion y proseguir con el puntaje de
cada variable, segun el cuadro descriptivo, y contestar el cuestionario con los puntos respectivos. El
siguiente paso es determinar el grado seguin el puntaje y la determinacion de la gravedad del pie
diabético y el pronostico.

Anélisis Estadistico: Se utilizara estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y de dispersion
para variables cuantitativas. Frecuencias para variables cualitativas..

Conclusiones: En conclusion, en esta muestra de 128 pacientes el pié diabético tiene una baja
posibilidad de cicatrizacion, alta recidiva y, alto riesgo de amputacion. Creemos que sélo una
intervencion preventiva en la comunidad de largo plazo puede mejorar este desenlace.

Se pudo observar que la mayoria de ellos no cumple con las recomendaciones de la norma oficial
mexicana para el control adecuado, y presentaron lesiones en el pie clasificadas en grado Il de la
clasificacion de San Elian.

Palabras clave: Diabetes Mellitus, Pie Diabético, Cicatrizacion, Descontrol metabdlico cronico,



ANTECEDENTES

La diabetes mellitus es una enfermedad metabolica cronica y compleja que se caracteriza por
deficiencia absoluta o relativa de insulina, hiperglicemia cronica y otras alteraciones del metabolismo
de los carbohidratos y de los lipidos; ello a su vez puede originar multiples complicaciones
microvasculares en los ojos, el rifion y las extremidades inferiores, asi como neuropatias periféricas v,
frecuentemente lesiones macrovasculares y coronarias. Sus repercusiones en el mundo en términos de
perdida de dias ajustados a afios de vida saludable se calcularon en 11, 103 000 en 1990 y se estima
que esta cifra sera de 10, 805 000 para el afio 2020. Cerca del 85% de los casos de Diabetes Mellitus
en paises desarrollados son tipo 2 y muchos exhiben hiperinsulinemia asociada a dislipoproteinemia,
obesidad, hiperuricemia e hipertension arterial.1

En el mundo la diabetes mellitus es considerada una prioridad. Se estima que para el afio 2025 habra

un incremento de la prevalencia en adultos de 42% en paises desarrollados —de 51 a 72 millones y de
170% en paises en desarrollo —de 84 a 228 millones. Asi, para el 2025, 75% de la poblacién con

diabetes residira en algun pais subdesarrollado, en comparacion de 62% en 1995. »

Se calcula que en México para 2025 serian 11.7 millones de afectados, y que ocuparia la séptima
posicion, sin embrago estas expectativas fueron rebasadas desde el afio 2000, cuando la ENSA informo
una prevalencia de 10%. Estos incrementos en la prevalencia de la diabetes son resultados de los
cambios demograficos de la poblacién derivados de los patrones culturales y en la alimentacion vy el
estilo de vida. La prevalencia de la diabetes difiere de un pais a otro, y las diferencias llegan a ser

considerables. En América Latina son México, Brasil y Chile los paises donde la prevalencia de
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diabetes es mayor. Para 2025 México superara a Brasil y ocupara el primer lugar con casi 11.7
millones de los cuales 49% tendran entre 45y 64 afios y 42% tendran 65 0 mas.

El total de defunciones por Diabetes Mellitus de acuerdo a las estadisticas del IMSS de enero 2011
son: total nacional 2185, de los cuales 1018 hombres y 1167 mujeres, en Baja California los niUmeros
reportan un total de 55, 21 hombres y 34 mujeres. La prevalencia actual es de 8.7%, la mayoria en
descontrol metabdlico. La prevalencia de Diabetes Mellitus por diagnostico medico previo en adulto s
de 20 aflos con mas en Baja California fue de 8.7%, siendo mayor en mujeres (10.2%) , que en
hombres (6.8%). Comparado con lo reportado en la ENSA 2000 en Baja California presento
incrementos en las prevalencias para Diabetes de 5.9% a 8.7%. El promedio nacional es de 7%.**
Anualmente se registran mas de 180 000casos nuevos y mas de 36 000 defunciones. El analisis de estos
indicadores en el periodo 2006-2008 muestran que el padecimiento impacta negativamente a la salud
de los derechohabientes de dicha institucion, por ejemplo, ocupa el tercer lugar en consulta de
medicina familiar (17.5% de los casos fueron de primera vez), quinto lugar en consulta de
especialidades, octavo en urgencias y egresos de hospitalizacion, el décimo en intervenciones
quirdrgicas. 3

La Organizacion Mundial de la Salud define al pie diabético como la infeccidn, ulceracion y
destruccion de tejidos profundos de la extremidad inferior, asociadas con alteraciones neuroldgicas y
diversos grados de enfermedad vascular periférica. EI Gltimo consenso del Internacional Working
Group on the Diabetic Foot de mayo de 2007 en Holanda, defini6 al pie diabético como la infeccién,
ulceracion o destruccion de tejidos profundos del pie asociadas con neuropatia o enfermedad arterial
periférica en las extremidades inferiores de los pacientes con diabetes. 4

En la ultima década la aproximacion a los problemas del pie diabético ha cambiado de manera
significativa. El conocimiento de la historia natural del desarrollo de las lesiones que conducen a

complicaciones graves que acaban por requerir de una amputacién como tratamiento, ha dado lugar a la



conviccion de que los procesos de educacion, prevencion y tratamiento son inseparables dentro de una

buena practica médica. s

Por su magnitud y trascendencia, la diabetes mellitus del adulto es un problema de salud publica en
México y muchos otros paises. El pie diabético es una de sus principales complicaciones de esta
enfermedad, causa 20% a 30% de los internamientos hospitalarios, incrementa las defunciones, las
intervenciones quirdrgicas, y los costos de atencion. Las lesiones tempranas evolucionan a la
cronicidad y alrededor de los 60 afios un poco mas de la mitad de los pacientes presentan

complicaciones que causan invalidez y muerte con un costo social muy elevado.s

Las ulceras crénicas de pie diabético forman parte de una pobre calidad de vida para el paciente, pero
es peor después de la amputacion. Las lesiones en pie diabético representan mayores ingresos
hospitalarios que cualquier otra complicacion de la diabetes. Las amputaciones en el mundo

occidental siguen siendo frecuentes y esta asociado a altos costos humanos y financieros. 7

El pie diabético es uno de los problemas mas frecuentes y devastadores de la diabetes mellitus (25%),
pues casi siempre conlleva el riesgo de pérdida de la extremidad. En caso de diabetes 1 de cada 5
hospitalizaciones es por problemas del pie. Aproximadamente 20% de los diabéticos presentaran un
cuadro de pie diabético en el transcurso de su vida, y aproximadamente 20% de los casos terminan en
amputacion. En Reino Unido se generan 1.25 millones de dias/cama por pie diabético, con un costo
total de 325 millones de ddlares estadounidenses. Las repercusiones econdmicas se valoran tomando
en consideracion que durante 1992, el gasto anual de la atencion de los enfermos diabéticos llego a
aproximadamente 200millones de ddlares estadounidenses, en tanto que el costo para 1999 fue poco
mas de 749 000 dolares. 3

En china se estimaba un numero de 23.8 millones de diabéticos en el afio de 2003, actualmente en el
10



2010 se consideran 92 millones, y es considerado uno de los paises con mayor incidencia de diabetes
tipo 2. s

En la India se estima que aproximadamente existen 40,000 amputaciones de extremidades cada afio, de
las cuales 75% presentan neuropatia con proceso infeccioso secundario, la cual es evitable. o

Las ulceras en el pie y una infeccion agregada constituye una de las causas mas importantes de
morbilidad en pacientes diabéticos. Existen varios factores como la presencia de neuropatia periférica,
enfermedad vascular, antecedentes de lesiones anteriores, y aumento de la presién en la regidn plantar
incrementan el riesgo de desarrollar lesiones en el pie, y asociado con el trauma invariablemente se
presentara un ulcera. La presencia de callos en la region plantar es sefial de exposicion de zonas de la
planta del pie a presion. 10

La reparacion de una herida es una integracion de procesos interactivos y dindmicos, cuya secuencia se
superpone en el tiempo. Con fines didacticos, al proceso de cicatrizacién se lo divide en tres fases:
“Inflamatoria”, “Proliferativa” y de “Remodelacion tisular”. En los diabéticos persiste la etapa
inflamatoria. Se altera la angiogénesis y la formacién de tejido de granulacién. La microangiopatia y la

neuropatia, reducen la tensién de oxigeno con las consecuencias ya descriptas. 11

Hay varios estudios, que hablan de una media en la cicatrizacion de la ulcera sobre la semana nimero

veinte, siendo los cambios de la cuarta semana los que mayor factor prondstico tienen. 12

Martson et al reporto una curacion en menos de 12 semanas en solo 18.3% de sujetos de un estudio
multicentrico, en otro estudio Veves et al reporto 38% de curacion en otro estudio. Aunque estos
estudios son contrastantes con los resultados que obtuvo Katz et al donde reporta una curacion con

indices tan altos como del 80% en 12 semanas. 13
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Es cierto que ha ido mejorando la probabilidad de cicatrizacion en los ultimos afios , de hecho se ha
demostrado que tras un equipo multidisciplinar en el cuidado del Pie Diabético hay disminucién en las
amputaciones del miembro inferior, por lo que es necesario un equipo especializado en Pie Diabético
para que desarrolle un buen diagnéstico precoz y un tratamiento adecuado .

Pero hay que saber tratar la causa, para poder poner al alcance del paciente los medios preventivos
necesarios asi como seguimientos regulares, proporcionandoles una educacién sanitaria acorde con su
enfermedad.14

Se realizé un estudio en Holanda donde se llevo un control de la glucosa intenso asi como un 6ptimo
cuidado del pie redujeron la presencia de ulceras en el pie y la amputacion de extremidades con una
mejor esperanza de vida. 15

La diversidad de clasificaciones con enfoques diferentes ejemplifica la complejidad del pie diabético.
Si bien es cierto que una clasificacion sencilla permite tomar rapidamente las decisiones terapéuticas,
estas son validas en la evaluacion inicial pero no permiten el seguimiento de la lesion. En el centro de
pie diabético San Elian se ha estructurado una puntuacion, clasificacién y graduacién que puede
repetirse las veces que sea necesario, de acuerdo con la evolucion de la herida. Se identificaron 10
variables agrupadas en a) factores anatomicos, b) factores de agravacion, c) factores de afectacion. El
concepto de cronobiologia de la lesiones del pie diabético y su complejidad obliga a considerarlo como
una entidad que debe calificarse de manera flexible cuantas veces sea necesario a lo largo de su
evolucion, mediante la clasificacion y puntaje de San Elian se evaltan dichos cambios como
instrumento de medicion cuantitativa de variables de pronostico a lo largo del tiempo. s, 16

Los exdmenes preventivos periddicos pueden ayudar en la deteccidn oportuna del pie. El deterioro de
la agudeza visual y la ausencia de sensaciones, con frecuencia son resultado del exceso de confianza
que depositan los pacientes en el profesional de salud para que las detecten. Las opciones para el

tratamiento del pie neuropatico e isquemico varian en complejidad.
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La evaluacion adecuada y la identificacion oportuna de los signos clinicos de ulceras neuropatias e
isquemicas aseguran un buen prondéstico y la mejor intervencion para el tratamiento del pie diabético.is
Asi, a pesar de las mejoras en la curacion las ulceras del pie diabético aun se requieren de nuevas

estrategias de tratamiento. 17

Ciertos factores, como con los pies descalzos, el analfabetismo, el estado socioeconémico bajo, la
tardia presentacion por los pacientes, ignorancia sobre el cuidado de pie diabético con los médicos de

cuidado primarios, y la creencia en los sistemas alternativos de medicina contribuyen a este alto indice.

18

El acceso a cuidados para el paciente diabético es limitado en paises con ingreso econémico medio.
Como los menciona un estudio desarrollado en China donde se describio las complicaciones cronicas
en ciudades urbanas y se analizd las complicaciones crénicas y los datos demograficos de los

pacientes.s
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El pie diabético esuna complicacion grave de la diabetes mellitus favorecido por el descontrol
metabdlico crénico. Caracterizada fisiopatologica y clinicamente por la confluencia de la neuropatia
diabética periférica con la macrovasculopatia y la microangiopatia y asociadas con frecuencia a
alteraciones mecanicas del pie junto con mayor facilidad para el desarrollo de infecciones.

En la actualidad, el pie diabético, una de las principales complicaciones de este grave problema da
lugar a 20% y 30% de las hospitalizaciones, asi como al incremento tanto en el nimero de defunciones
e intervenciones quirdrgicas, como en los costos de atencion.

A su vez el propio pie diabético puede ser considerado un marcador prondéstico de dicha enfermedad,
observandose que la supervivencia entre los 3 y los 5 afios posteriores a la amputacion solo alcanza el
40-50% mientras que el 50% de los pacientes amputados de una extremidad presentan complicaciones
en el pie contra lateral al cabo de 2 afios. Primer causa de amputacion no traumatica a nivel mundial.

De siempre se ha dicho que la prevencion es menos costosa que la enfermedad, en este caso la
amputacion. hace falta incrementar las medidas de educacion sanitaria , no sélo entre los diabéticos y

sus familiares, sino también entre el personal de salud , por lo cual se plantea la siguiente pregunta,

¢Cuales son los factores que se asocian al retraso en el proceso de cicatrizacion en el pie diabético?

14



JUSTIFICACION

En Meéxico existe la necesidad de desarrollar y difundir lineamientos Yy guias cerca de diversos
aspectos sobre diabetes, y en este caso , sobre pie diabético, debido a la gran disparidad de criterios, a
al simple desinformacion que propicia conductas diagnosticas y terapéuticas distintas, en cada
institucion, o incluso médicos.

Esta falta de atencion impide cumplir con el proposito de disminuir la morbilidad y mortalidad del
paciente diabético, asi como mejorar su calidad de vida. Una mayor atencién por parte de las
especialidades implicadas en su prevencion. Diagnostico y tratamiento aclarara el panorama de esta
enfermedad y contribuira al abordaje mas racional e interdisciplinario.

Las infecciones y ulceras en el pie diabético son muy frecuentes complejas y de alto costo , siendo una
de las principales causas de amputacion no traumatica de las extremidades inferiores, el manejo de este
problema debe ser multidisciplinario, oportuno y eficaz, con el fin de disminuir la mortalidad
relacionada con las infecciones, larga estancia hospitalaria y las amputaciones.

Desafortunadamente el manejo es inadecuado tal vez secundario a un mal entendimiento de los
enfoques terapéuticos. Por lo tanto es necesario conocer todos los factores que se encuentran alrededor

del paciente con pie diabético y que contribuyen a una curacién tardia de sus heridas.
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OBJETIVO

DETERMINAR CUALES SON LOS FACTORES ASOCIADOS AL RETRASO DE LA

CICATRIZACION EN PIE DIABETICO

16



MATERIAL, METODOS Y ANALISIS ESTADISTICO

TIPO DE ESTUDIO: Estudio analitico prospectivo de seguimiento longitudinal.

TAMANO DE MUESTRA: se ha estimado un tamafio de muestra de 130 casos ( prevalencia 10% a

nivel nacional.)

LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO: consulta externa de Angiologia del turno
matutino y vespertino en el HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 (IMSS) en la ciudad de

Tijuana Baja California, en el periodo de abril 2011 a septiembre 2011.

CRITERIOS DE INCLUSION:

o Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 1y Il

o Hombres y mujeres de 18 afios 0 mas.

o Independientemente de tratamiento farmacoldgico que reciban

o Pacientes que presenten diagndéstico de pie diabético en hospital o ambulatorio.
o Pacientes que acepten participar en el estudio.

17



CRITERIOS DE NO INCLUSION.

e Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus que no deseen participar en el estudio.

CRITERIO DE EXCLUSION:

o Pacientes con tratamiento con esteroides

o Pacientes que durante el estudio presentaron datos de sepsis que tuvieran la nesecidad de
procedimiento quirargico radical mayor ( amputacion supracondilea)

o Pacientes sin herida al momento del estudio o que no se localizaron para determinar las

variables estudiadas.
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METODO, TECNICAS Y PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION.

Se efectuo un estudio analitico, prospectivo de seguimiento longitudinal con pacientes de la consulta
externa y hospitalizada de ambos turnos con diagndstico de pie diabético en el hospital general regional
No. 1 (IMSS) en la Ciudad de Tijuana Baja California, con el objetivo de identificar los factores que
influyen de forma negativa en el proceso de cicatrizacion en pie diabético. Cada paciente firmo

consentimiento informado.

Exploracion del paciente

Toma de presion arterial:  la toma de la presion arterial se llevé a cabo en el consultorio, en un
ambiente tranquilo, asegurandose que el paciente no halla ingerido alimentos o estimulantes al menos
30 minutos antes de la consulta, se colocé al paciente sentado en una silla con espalda y pies apoyados,
se coloco el brazo a la altura del corazon libre de ropa que comprima el brazo, y esperamos 5 minutos
en reposo, se utilizdé un esfingomanometro de mercurio, y un brazalete de 12 cm. de ancho y 23-24 cm.
de longitud para personas sin obesidad, y 15 cm. x 31 cm. para personas obesas. EI esfingomanometro
a la altura de los ojos, se coloco el estetoscopio a 2cm de la altura del brazalete en la arteria braquial,
inflandose el manguito hasta 30 mmHg después que desaparece la onda del pulso y desinflandose 2
mmHg por segundo, se utiliz6 el primer sonido que aparece para definir la presion arterial sistélica, y

la desaparicion del sonido para definir la presion arterial distolica.
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Medicion de indice tobillo-brazo: se utiliz6 un doppler con una emision de 5y 10 Mhz y un manguito
manual para la toma de la presion arterial. el paciente en decubito supino por al menos 5 minutos, se
midié la presion sistdlica del brazo, poniendo el brazo a la altura del corazén y colocando el manguito
alrededor del brazo, se localizé el pulso braquial y se aplico gel colocando el doppler en un angulo de
45° y moviéndolo hasta localizar laxenla, se insuflo el manguito hasta desaparecer la sefial y
reduciendo la presidn hasta que reaparezca la sefial, esta fue la presion sistolica del brazo.

La presion sistolica del tobillo se buscaron las arterias dorsal del pie y tibial posteriormente se colocd el
doppler sobre la piel sin ejercer presion previamente aplicando gel buscando la sefial , se colocé el
manguito a nivel del tobillo y se ejercio presidn hasta desaparecer al sefial, posteriormente se redujo la
presion hasta que reaparecio la sefial registrando el valor. Se utilizd la lectura mas alta para calcular el
Y se tomd la graduacion de la enfermedad arterial periférica en funcion del ITB propuesta por la

Asociacion Americana de Diabetes, 0.90-0.70 leve, 0.69-0.40 moderada, menor de 0.40 severa.

Monofilamento Semmes-Weinstein 5.07mm (10g): el paciente en decubito supino en la camilla , se
aplico el monofilamento de nylon, presionandolo perpendicularmente a la piel durante 2 segundos y
se preguntd al paciente si lo sentia, se aplico sobre 11 puntos de cada pie, falange distal de primer,
tercer y quinto dedo, cabeza de primer tercer y quinto metatarsiano, en la base de tercer y quinto
metatarsiano, y talén, y el dorso del pie en el repliegue de ler y 2do dedo y parte medial central. La

puntuaciénes 1 0 0 en funcién de si siente o no. No se aplicd en zonas de hiperqueratosis o callo.

20



Exploracion de sensibilidad vibratoria con Diapason: se utiliz6 diapason de 128 Hz , el paciente en
decubito supino en la camilla y con los ojos cerrados se coloco el diapason perpendicular a la piel y se
preguntd al paciente si siente su contacto , se aplicd en ambos pies a nivel de falange distal de primer

dedo, y base de primer metatarsiano. No se aplicd sobre zonas con hiperqueratosis o callo.

Martillo de reflejos: se valor6 el reflejo Aquileo y el rotuliano, percutiendo directamente sobre el

tendon para determinar su presencia, disminucion o ausencia.

Medicion del peso y talla: se le proporciono una bata para realizar somatometria sin ropa y descalzo, en

una bascula marca BAME modelo 420 con capacidad maxima de 140kgr y estadimetro.

Examenes de Laboratorio: se tomé los valores solicitados para su control y monitoreo de glucosa,

hemoglobina glicosilada, colesterol, EGO, con un ayuno de minimo 8 hr.

Glucosa postprandial: Se tom6 muestra sanguinea a los pacientes que no cumplian con ayuno, y a los
que estaban en ayuno se les indico solucion glucosada 50%, hasta completar 75gr de glucosa,
posteriormente a las 2 hr aproximadamente se tomd6 muestra sanguinea.

Cultivo de herida: Se tom6 muestra de la herida en la primer entrevista para realizar cultivo de

secrecién con antibiograma.

Mediciones: Para la medicion del area se utilizé el método mas sencillo, se considera a la herida como
un elipse , como figura estandar, y se utiliza la siguiente formula con un factor de correccion

(Area =largo x ancho x 0.785).
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Para valorar el adecuado control metabdlico, se utilizd las metas terapéuticas segin la Norma oficial

Mexicana, que lo divide en buen control, regular control, y mal control.

Metas de tratamiento Bueno Regular Malo
Glucosa en ayuno (mgdl) <110 110-140 >140
Glucosa postprandial <140 <200 >240
Colesterol <200 200-239 >240
Trigliceridos <150 150-200 >200
Presion arterial <120/80 121-129/81-84 | >130/85
indice Masa corporal <25 25-27 >27
Hemoglobina Glucosilada | <6.5 06/05/08 >8

Las lesiones se sometieron a vigilancia regular y frecuente con lavados mecanicos, curaciones y

desbridamiento y en casos necesarios amputaciones menores, antibidtico sistémico, pentoxifilina y

mismo material de curacion con el fin de no sesgar los resultados.

Se agruparon 10 variables en valoradas en la clasificacion de San Elian:

a) Factores Anatomicos:
- localizacion inicial

- Aspectos Topograficos.

— Numero de Zonas Afectadas

b) Factores de Agravacion:

- Isquemia

Infeccion

— Edema

Neuropatia
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C) Factores de Afectacion de los tejidos de la Herida
- Profundidad
- Area

- Fases de la Cicatrizacion.

Las primeras variables no son modificables, en tanto que las segundas y terceras pueden modificarse
en funcién de una correccién de la isquemia, control de la infeccion, el edema y la afectacién biol6gico
del pie y los dafios generalizados del paciente.

En las variables agravantes se agrego el valor 0 que denota la ausencia del concepto de tal forma que
no cuenta con el puntaje.

El primer paso de la calificacion de una herida fue reunir informacion y proseguir con el puntaje de
cada variable, segun el cuadro descriptivo, y contestar el cuestionario con los puntos respectivos. El
siguiente paso fue determinar el grado segun el puntaje y la determinacién de la gravedad del pie

diabético y el pronéstico en cuanto a su cicatrizacién, pérdida parcial del pie, la extremidad o la vida.

El grado I, o leve corresponde a un puntaje menor de 10.

El grado Il 0 moderado con puntuacion de 11 a 20 .

El grado 111, o de mayor gravedad es de 21 a 30.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se utilizo estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y de dispersién para variables
cuantitativas. Frecuencias para variables cualitativas. Se aplicaran pruebas de tipo no parametrico, U

de Mann Whitman;, prueba Chi cuadrada para andlisis bivariado.
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ASPECTOS ETICOS

Posteriormente y previa recoleccion de los consentimientos informados, respetando cabalmente los
principios de la declaracién de Helsinki, la Ley General de Salud vigente y las normas e instructivo
del Instituto Mexicano del Seguro Social en materia de investigacion en salud, se procedio a realizar
Ilenado de cuestionario, en a primer entrevista y posteriormente se realiz6 lavado mecéanico,
debridamiento y curacion de la herida semanalmente o mensualmente segln sea necesario. Los
pacientes que presentaron complicaciones durante el estudio se les otorgo el tratamiento

correspondiente.
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RESULTADOS:

Se estudio 128 pacientes en base a la prevalencia del 10% a nivel nacional, de los cuales, 70 (54.7%)
pacientes fueron del sexo masculino y 58 femenino (45.3%). en cuanto al promedio de edad de 41 a
50 afios de edad fue mas frecuente , 14 son mujeres y 21 hombres, de 51 a 60 afios de edad 15
mujeres y 19 hombres, y de 61 a 70 afios 15 mujeres y hombres.

En lo que se refiere a la escolaridad el 16.4% no recibi6 educacién, primaria el 50%, secundaria 30%,
preparatoria 10.2%.

Respecto al tiempo de evolucion 28.9% tiene una evolucion de 16 a 20 afios de diagnostico, 23.4% de
1 a 5 afios de diagnostico, 14.8% de 11 a 15 afios, 12.5% de 6 a 10 afios, y 13.3% més de 25 afios de
diagnostico.

Del estado del cual son originarios 11.7% fueron de Baja California, y 11.7% Sinaloa, 10.9%
Michoacén, 10.2% Guadalajara, Guanajuato 10.2%, 7.8% Nayarit, 4.7% Puebla, Estado de México y
Durango.

48.4% de los pacientes fuman, 41.4% padecen alcoholismo, y solo el 4.7% admitio utilizar drogas.
53.1% de los pacientes tienen glucémetro, 46.9% no cuentan con glucdmetro o no tienen tiras
reactivas.

El tipo de familia que predomino en base a su estructura fue la familia nuclear con un 71.9%, extensa
25%, compuesta 3.1%.

El 48.3% de los pacientes actualmente estan laborando, 22.7% de ellos no realizan ninguna actividad
de trabajo, 12.5% son pensionados, Yy 21.1% son mujeres dedicadas a labores del hogar.

El 14.1% iniciaron en el grado | de la clasificacion de San Elian, 79.7% en grado 11, y 6.3% grado III.
Al final de la evaluacion 45.3 % terminaron en grado I, 50% grado Il, 4.7% grado Ill. El 81.2%

requirié amputacion menor.
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La bacteria que mas se aislé en los cultivos de herida fue Proteus 8.6%, estafilococo y enterococo con
7%, yen el 48.4% no hubo desarrollo.

El 57.8% de los pacientes presentaron cifras de glucosa mayores de 140mgdl, 26.6% de 110 a
140mgdl, y solo 15.6% menor de 110mgdl.

El IMC 49.2% maés de 27, 34.4% de 25 a 27, y 16.4% menor de 25.

En la hemoglobina glucosilada 41.4% menor de 6.5%, 27.3% de 6.5 a 8%, y mayor de 8% 31.2% de
los pacientes.

La glucosa postprandial el 59.2% de los pacientes presentan cifras de mas de 200mgdl, 39.1% menos

de 200mgdl, y 1.6% menos de 140mgdl.

Tabla 1 Indice de Masa Corporal

IMC No. Pacientes | Porcentaje %
<25 21 16.4
25a27 44 34.4
> 27 63 49.2
Total de 128 100
pacientes
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Tabla 2 Glucosa Sanguinea

Glucosa en No. Pacientes Porcentaje %
ayuno
<110 mgdl 20 15.6
110 a 140mgdl 34 26.6
> 140mgdl 74 57.8
Total 128 100

Tabla 3 Hemoglobina Glucosilada

Hemoglobina Glucosilada No. Pacientes Porcentaje %
<6.5% 53 41.4
6.5a8 % 35 27.3
>8% 40 31.2
Total 128 100

Tabla4 Glucosa Postprandial

Glucosa Posprandial No. Pacientes Porcentaje %
<140mgdl 2 1.6
<200mgdl 50 39.1
>200mgdl 76 59.4

Total 128 100
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Tabla5 Colesterol

Colesterol No. Pacientes Porcentaje %
<200mgdl 64 50
200 a 239mgdl 20 15.6
>240mgd| 44 34.4
Total 128 100

Tabla 6 Trigliceridos

Trigliceridos No. Pacientes Porcentaje %
<150mgdl 43 33.6
150mgdl a 200mgdl 33 25.8
>200mgdl 52 40.6
Total 128 100
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Tabla 7 Presion Arterial

Presion Arterial No Pacientes Porcentaje %
<120/80mmHg 55 43
121 a 129/81 a 84mmHg 22 17.2
>130/85mmHg 51 39.8
Total 128 100

Numero de pacientes que requirieron amputacién menor.

Grado Inicial Si No Total
Grado | 1 17 18
Grado Il 20 82 102
Grado Il 3 5 8

Total 24 104 128
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Relacion entre grado inicial y grado final.

Grado Inicial Grado | Grado Il Grado Il Total
Grado | 17 1 18
Grado 11 40 57 102
Grado Il 1 6 8
Total 58 64 128

M Baja california
M Sinaloa
m Michoacan
B Guanajuato
W Guadalajara
| Nayarit
B Edo Mexico
M Durango
 Puebla
M Sonora
m Baja California Sur
= Hidalgo
2 Chiapas
W Veracruz
D.F.
[ Otros

Grafica 1: Lugar de origen.
N=128

31




® Empleado
W Desempleado
 Pensionado

M Hogar

Grafica 2: Ocupacion.

DISCUSION:

De los 128 pacientes que participaron en el estudio, se encontr6 que la mayoria, a pesar de existir
lineamientos internacionales que describen las metas basicas del tratamiento otorgado al paciente
diabético y el proceso de atencion mas eficiente atreves del cual se alcanzan y que han demostrado
atenuado las complicaciones microvasculares y neuropatias de la diabetes , sin embrago los estudios
siguen demostrando un inadecuado control de los pacientes, como lo muestran las tablas anteriores,

solo colesterol, triglicéridos y presién arterial muestran un mejor control.
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Hernandez y cols realizaron un estudio en el que de los 937 pacientes diabéticos, 65.85% eran mujeres
y 34.15% hombres; la edad promedio fue de 56 afios en mujeres y de 57 afios en hombres. En cuanto a
la escolaridad, 29.9% de los participantes refirié un grado menor a la primaria completa, 55% curso la
primaria completa y 15% reportd estudios superiores a ésta.

Respecto al tiempo de diagndéstico, 10.7% recibid el diagnostico hace menos de un afio, 17.6% de 1 a 2
afios atras, 22.3% de 3 a 5 afios, 21.8% de 5 a 10 afios, y 27% mayor a 10 afios. El 31% refirié no
seguir las recomendaciones dietéticas: 41% por falta de voluntad y 26% por razones socioeconémicas.
El 46% de los encuestados reporta no seguir las recomendaciones de ejercicio. De la poblacién
encuestada, 85% indicé que toma medicamentos; el resto no lo hace por sentirse bien o por falta de
ingresos. Se encontrd que sélo 24% cuenta con seguridad social; los derechohabientes obtuvieron un
valor de HbAlc de 8.5%, mientras que los otros presentaron en promedio 9.1% .20

En un estudio que realizo Conrado y cols en el que se estudiaron los expedientes de seis consultorios
de consulta externa de Medicina Interna, Hospital Regional 1° de Octubre, y s6lo se consideraron para
el estudio los expedientes (100) que reunian los criterios de inclusion de éste;. Después de comparar los
cambios bioquimicos ocurridos entre la primera y la tercera visita, llama la atencion que en ningun caso
se logro llegar a la meta sefialada por la Norma Oficial Mexicana y por la Asociacion Americana de
Diabetes. 21

Las causas del descontrol glucémico son muchas y escapan al enfoque del presente trabajo; sin
embargo, es pertinente mencionar la complejidad que representa para el paciente diabético llevar un
tratamiento integral y un buen apego a este, debido al cambio de habitos y costumbres. Esta enorme
proporcién de pacientes con ausencia de control demuestra tanto la responsabilidad de los pacientes
frente a su enfermedad como el gran reto que tiene el sistema de salud para lograr que la calidad de
atencion médica favorezca el apego y evitar asi el desarrollo de complicaciones relacionadas, para

finalmente poder disminuir la carga econdmica al sistema de salud y a las familias.2o
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La Diabetes Mellitus es una enfermedad prototipo de las enfermedades cronico-degenerativas , de tal

forma que los pacientes tienden a acumularse y a vivir mucho tiempo enfermos.

Es necesaria la atencion integral del diabético que permite protocolizar su estudio y tratamiento, sin
embargo todavia la limita la fragmentacion del paciente entre los profesionales.

Con el enfoque holistico se puede impedir que los pacientes se desubiquen y desconozcan el papel
protagénico que deben desempefiar en el autocuidado de la salud, situacién que se refleja en el
incumplimiento de la prescripcion, el poco nimero de consultas, y la elevada desercion de los
programas y grupos de autoayuda.

De acuerdo a la encuesta nacional de salud los estado de la republica que presenta una mayor
prevalencia de Dm y que se encuentran en este estudio son Sinaloa con una prevalencia nacional, de
14% , Nayarit y Puebla 13.9% y Baja California con 9.8% .3

Moghazy y cols encontraron en su estudio que el microorganismo mas aislado en las ulceras de sus
pacientes fueron, estafilococus aureus 40%, estafilococus epidermidis 20%, E.coli 16.7%, proteus
10%, Klebsiella 2.7%.23

Andrew y cols, en un estudio el Estado Unidos en 150 pacientes diabéticos realizaron debridaciones a
todos sus pacientes logrando una cicatrizacion en 12 semanas en solo el 51% de los pacientes con
ulceras neuropaticas.

El pilar fundamental del cuidado de un pie en riesgo cuando adn no tiene lesiones , es la promocion
de la salud, la cual se define con el proceso que permite a las personas tener mas control sobre su
salud y mejorarla. El proceso de educacion debe ser participativo y enfocarse en el conocimiento de la
diabetes y sus factores de riesgo asi como los del pie en riesgo y pie diabético. Ademas de evitar el

sindrome de autodescuido del paciente.
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Los aspectos psicoldgicos que afectan al diabético y que han sido objeto de estudio nos muestran que
entre los usuarios en cierto periodo cursan con depresion y se ha descrito el sindrome de autodescuido,

sin embargo es aun escasa la participacion del servicio de psiquiatria en nuestro medio.22
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CONCLUSIONES
En conclusidn, en esta muestra de 128 pacientes el pié diabético tiene una baja posibilidad de
cicatrizacion, alta recidiva y, alto riesgo de amputacion. Creemos que sélo una intervencion preventiva
en la comunidad de largo plazo puede mejorar este desenlace.
Se pudo observar que la mayoria de ellos no cumple con las recomendaciones de la norma oficial
mexicana para el control adecuado, Yy presentaron lesiones en el pie clasificadas en grado Il de la
clasificacion de San Elian.
El pie diabético es reflejo fiel del descontrol metabdlico y otros factores de riesgo relacionados con el
padecimiento, y es necesario implementar medidas de prevencién primaria empezando por el periodo

prepatogenico , con el fin de retrasar los trastornos estructurales y funcionales del pie.

Durante el estudio iniciaron 130 pacientes, 2 de ellas se eliminaron al segundo mes del estudio ( el

primero se retird del estudio al ser necesario amputacion de pierna, y el segundo fallecid por sepsis de

pie diabético).
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DEFINICION CONCEPTUAL DE VARIABLES

1. EDAD Cuantitativa en afos.

2. SEXO Cualitativa. Masculino , femenino

3. TIPO DE DM Cualitativa, diabetes mellitus tipo | , diabetes mellitus tipo Il

4. TIEMPO DE EVOLUCION Cuantitativa. En afios de diagnostico

5. CONCENTRACION SERICA DE GLUCOSA EN SANGRE. Cuantitativa (mg/dl). Seran
valores altos aquellos en los que la glucosa plasmatica en ayunas sea >110mg/dl, considerando un
ayuno minimo de ocho horas. En caso de desconocerse el tiempo de ayuno, se considerara como
hiperglicemia un valor de >140mg/dl, que se obtendra mediante el valor de la analitica en mg/dl.

6. CONCENTRACION DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA. Cuantitativa (%). Fraccion mas
utilizada de la hemoglobina glicosilada, por ser a la que se une en mayor proporcion la glucosa.
Constituye un test para verificar el control metabdlico en pacientes diabéticos en los tres meses previos,
siendo los valores de normalidad por debajo del 7%.

7. CONCENTRACION DE GLUCOSA POSTPRANDIAL. Cuantitativa. Se somete al paciente a
una toma de carga de glucosa de 75gr a posteriormente con glucometro digital se realizara examen
puncionando dedo indice ytoma de muestra con tira reactiva.

8. PRESION ARTERIAL. Cualitativa. Seran normales las cifras de presion arterial inferiores a
135/85 mmHg en el periodo diurno e inferiores a 125/75 mmHg en el periodo nocturno,
considerandose HTA las cifras de presion arterial sistdlica > 140mmHg y de presion arterial diastélica
> 90 mmHg en pacientes que no estén tomando medicacion, siendo el valor 6ptimo de <120 (PAS) Y
<80 (PAD), y siendo tomados en un ambiente tranquilo, con reposo previo de 5 minutos, sentado, sin
fumar ni tomar café en 30 minutos previos, brazalete adecuado al tamafio del brazo, esfigmomanémetro

calibrado y funcién correcta. PAS: primer sonido; PAD: desaparicion sonido (fase V), desinflado a
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ritmo de 3 mmHg/s, realizadas 2 0 mas lecturas separadas 2 minutos; si existen diferencias > 5 mmHg,

realizar una tercera medida.

9. HIPERCOLESTEROLEMIA. .Cualitativa. Los valores se modificaran segun la edad y el
laboratorio, pero la normalidad oscilaria entre 150-200 mg/dl (3,90-6,50 mmol/l) para los adultos de
ambos sexos.

10. HIPERTRIGLICERIDEMIA. Cualitativa. Aumento de la grasa neutra en plasma. Los valores
normales son 10-190 mg/100 ml.

11. EGO. cualitativa

12. CULTIVO CON ANTIBIOGRAMA, cualitativa.

13. INDICE DE MASA CORPORAL. Cuantitativa. Indice del peso de una persona (Kg) en
relacion con su altura (mz2), sin hacer distincion entre los componentes grasos y no grasos de la masa
corporal total, siendo el indice ideal entre 20 y 25 Kg/ma.

14, INDICE TOBILLO/BRAZO. Cuantitativa. indice que divide la presion sistdlica del tobillo
entre la presion arterial sistolica del brazo, siendo ambas calculadas mediante la sonda doppler, siendo
la normalidad 0,90-1,30.

15. ANTECEDENTES CARDIOVASCULARES. Cualitativa. Incluyendo en dicha categoria la
cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad vascular cerebral, vascular periférica y
patologia renal.

16. PALAPCION DE PULSOS DISTALES. Cualitativa. Presencia de pulsos pedio y tibial
posterior.

17. CLAUDICACION. Cualitativa. Claudicacion al caminar por un intenso dolor muscular a nivel

de las pantorrillas a una distancia mayor o menor de 150m.
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18. TABAQUISMO. Cualitativa. Se Incluyen tanto los individuos que consumen tabaco de forma

habitual como los que lo hacen de forma esporéadica.

19.  ALCOHOLISMO. Cualitativa. Se incluyen tanto los individuos que consumen alcohol de forma
habitual como los que lo hacen de forma esporéadica.

20. ORIGEN. Cualitativa. Lugar de nacimiento.

21. ESCOLARIDAD, cualitativa.

22. INGRESOS ECONOMICOS MENSUALES. Cuantitativa.

23. OCUPACION. Cualitativa.

Clasificacién de San Elian, puntaje y grados de gravedad pronostica y cronobiologica en pie diabético.

GRADO GRAVEDA |PUNTAJE PRONOSTICO
D
I leve Menor de 10 | Bueno para cicatrizacion exitosa y evitar amputaciones
mayores.
] moderado 11a 20 Riesgo de perdida parcial de pie .
Il grave 21a30 Riesgo de perdida de la extremidad y la
vida.independientememnte de la terapeutica
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@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
I M$ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL.
. FOLIO

e CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CLINICA.
Lugar y Fecha

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado: FACTORES
ASOCIADOS EN EL RETARDO DE LA CICATRIZACION EN PIE DIABETICO

Registro ante el Comité Local de Investigacion o la CNIC con el nimero:

El objetivo de estudio es: _DETERMINAR LOS FACTORES QUE SE ASOCIAN EN EL RETARDO DE
LA CICATRIZACION EN PIE DIABETICO

Se me ha explicado que mi participacion consiste en: Contestacion de cuestionario el cual esta
elaborado para el protocolo de San Elian

Donde se me pide que conteste las preguntas con la mayor honestidad y claridad posible. Se me ha
explicado que todas las respuestas seran mantenidas en completa confidencialidad al llenar el
cuestionario.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacion en el estudio, que son los siguientes.

El investigador Responsable se ha comprometido a darme informacidon oportuna, responder cualquier
pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran acabo,
los riesgos, los beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente, sin que esto afecte la atencion médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
prestaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme
la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de
parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Firma Participante Investigador: Joseph Tapia Sanchez
Mat: 99026911

Testigo
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CUESTIONARIO SAN ELIAN
ANEXO 1
Nombre:
Folio: Edad: Genero: 1) masculino 2)femenino

Tipo de Diabetes: 1)tipol  2)tipo Il. Tiempo de Evolucion: afios.

Tratamiento:

Otros:

Glucosa en ayuno: hemoglobina Glucosilada: glucosa posprandial:

presion arterial: peso: talla: IMC:

colesterol: trigliceridos: HDL: LDL: __ PCR:

VSG: EGO: CULTIVO:

Indice tobillo brazo: pulsos distales:

claudicacion:

tabaquismo: alcoholismo: toxicomanias:

lugar de nacimiento: escolaridad: direccion;

ingresos economicos: ocupacion:

acompafiante:

Medicion Inicial 1 2 3

Fecha

Localizacion

Aspecto

No de zonas

Isquemia

Infeccion

Edema

Neuropatia

Profundidad

Area

Fase
cicatrizacion

Puntos

Diferencia

Grado




CRONOGRAMA:

No

actividad

anero

2011

febrero

2011

marzo

2011

abril

2011

mayo

2011

junio

2011

julio

2011

Semanas

5|67

13

14

15

16

1711819

20

21|22 |23

24

25

26

27

28

Redaccion
del proyecto
de

investigacion

Aprobacion

del proyecto

Captura de

datos

Andlisis de

resultados

Terminacion

del estudio
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	 FOLIO____________________
	 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACIÓN EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA.

