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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la situaciéon problematica

La Organizaciéon Mundial de Salud (OMS) ha identificado que desde 1980 la cifra
de personas diabéticas se ha incrementado considerablemente de 108 millones a
422 millones al 2014, la prevalencia pas6 de 4.7% a 8.5%. Esta enfermedad
causa complicaciones irreversibles hasta el deceso; el 2015 ocurrieron 1.6

millones de decesos producto de esta enfermedad (1).

Se estima que para el 2040 la cifra se incremente a 642 millones segun la
Federacion Internacional de Diabetes (IDF) (2). Después de 10 afios que la
enfermedad ha ido evolucionando, el 50% de los pacientes con diabetes mellitus
(DM) comienza las manifestaciones clinicas y alcanza su maxima expresion luego
de 25 afios, el 25% vera afectada su “circulacion aorto-iliaca, mientras que el 75-
85% las afectadas seran las arterias de la pierna y el pie” (3). “La Asociacion de
Diabetes del Perd” estima que mas de un millon de peruanos padece de diabetes,
identificandose en el 2017 15 504 casos y en el primer semestre del 2018 hubo 8
098 casos; la Organizacibn Panamericana de la Salud (OPS) estimé que cada

afio mueren 2950 pacientes (4).

Las ulceras del pie diabético (PD) tienen una prevalencia que oscila entre el 4% -
10% entre las personas con diabetes y se hace mas frecuente en el adulto mayor
(5), con un riesgo de 15 — 45 veces mas en comparacion con quienes no padecen
DM (6). Se estima que estos pacientes durante su vida alrededor del 5%
presentan Ulceras en el pie y el riesgo durante toda su vida es del 15%. Entre el
60% y 80% de estas Ulceras pueden ser tratadas, pero entre el 10-15% seguiran
siendo constantes y el 24.5% terminard sometiéndose a una amputacion entre los
6 — 18 meses de la presentacion de la primera ulcera (5) (7). Es mas frecuente

gue las amputaciones sucedan sobre todo en paises desarrollados(2).

La amputacion es un procedimiento quirdrgico que genera un cambio irreversible
en el paciente que se somete a este procedimiento y afecta las competencias
futuras para su desarrollo personal y social. Es necesario que el paciente no solo

preserve la salud, sino que mantenga su autonomia bajo las mejores condiciones
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de salud (8) (9). La “incidencia al afio de Ulceras del PD es de 1% - 4.1%” y en los
paises desarrollados llega a ser 5%. Y suelen ser ellos los que resultan en
amputacion, lo que puede desarrollar en un incremento de la morbi-mortalidad
prematura (7). En “Brasil el 58.2% presenta alguna complicacion asociada PD” y
en “Rio de Janeiro la incidencia de amputaciones mayores causadas por DM es
de 6.4/100 mil por afio”. En “Chile reportaron 13% de amputaciones y en México
el 10% de los pacientes que egresaban de los hospitales eran por esta causa” (7).
En el Peru 7 de cada 10 pacientes con diabetes sufren de amputacion, segun lo

menciono el jefe de endocrinologia del Hospital Dos de Mayo (10).

Con respecto a la prevalencia de amputados los hombres tienen 2.6 veces mas
probabilidades de sufrirla en comparacion con las féminas (11) y la edad de
mayor frecuencia es entre los “45 y 65 afos” (3). EI 90% son por causa vascular,
debido a que la diabetes incrementa los riesgos de arteriopatia y neuropatia
diabética (11). Sin embargo, es necesario conocer cuales son “los factores que
aumentan el riesgo de amputacion para que prevalezca mantener la calidad de
vida del paciente”. En Guatemala, a través de un estudio se identific6 que los
factores relacionados a la amputacion fueron presencia de neuropatia diabética,
grado de instruccion primaria, residentes de areas urbanas, ocupaciones de
riesgo, antecedentes de traumatismos mecanicos, edad superior a 50 afios y
sexo masculino, con un tiempo de enfermedad mayor de 10 afios (12); otro
estudio realizado por Acufia en Perq, logro identificar que la enfermedad vascular
periférica, la HbAlc >8%, “grado de lesién del PD segun Escala de Wagner IV y la

retinopatia diabética son factores que incrementan el riesgo” (13).

1.2 Formulacion del problema

¢, Cudles son los predictores epidemiolégico-clinicos de amputacion mayor de
miembro inferior en diabéticos del “Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
2014-2018?



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
Determinar los predictores epidemiolégico-clinicos de amputacion mayor de
miembro inferior en pacientes adultos atendidos en la Unidad de Pie Diabético,

“Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen 2014-2018".

1.3.2 Objetivos especificos
Determinar los predictores epidemiolégico de amputacion mayor de miembro

inferior en pacientes adultos atendidos en la Unidad de Pie Diabético.

Determinar los predictores clinicos de amputacion mayor de miembro inferior en

pacientes adultos atendidos en la Unidad de Pie Diabético.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

La diabetes mellitus es considerada como un problema de salud publica que
afecta a millones de personas en el mundo, con consecuencias irreversibles como
la amputacion del pie diabético, que actla directamente sobre la calidad de vida y
la autonomia del paciente. Ademas, incrementa los riesgos de morbilidad y
mortalidad. Es importante tener en cuenta los factores involucrados en la
amputacion del pie diabético, para brindar una atencion con un enfoque
actualizado de tal forma que el paciente reciba una atenciéon de calidad que se

realice a través de planes de tratamiento con el fin de evitar la amputacion.

En el Perd, no existen estudios recientes relacionados al tema, asi que servira
como indicador de nuestra realidad actual, sobre todo en el Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen, que presenta una gran demanda de pacientes en la unidad de
pie diabético, también aportara a los conocimientos de mis colegas, que podran
utilizar los resultados obtenidos para la aplicacion en el ambito profesional de tal
manera que los pacientes sean los mas beneficiados y sea posible evitar que se

sometan a un procedimiento quirdrgico traumatico.



1.4.2 Viabilidad y factibilidad

La “viabilidad del estudio se basa en la accesibilidad de la informacién, ademas
de la solicitud anticipada de los permisos a las instancias correspondientes”.
Ademas, “el investigador al ser quien recolecte la informacion, se asegurara el
correcto” registro.

Finalmente, “la factibilidad se basa en los recursos que dispone el investigador

para el desarrollo completo de este” plan.

1.5 Limitaciones
Principalmente sera la imposibilidad de extrapolar los resultados a otros entornos,

debido a que cada institucion tiene caracteristicas definidas y particulares.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1Antecedentes

Verrone et al.,, 2016, en Brasil, identificaron y cuantificaron los factores de
amputacion en diabéticos hospitalizados por infeccion en pies. El disefio fue
transversal y la muestra fue de 100 pacientes. Resulté que el 61% terminG en
amputacion. Los pacientes presentaban como complicaciones crénicas mas
prevalentes la neuropatia e hipertension. El 86% tuvo pie neuroisquémico. El 72%
no cumplié con su tratamiento para diabetes. El riesgo fue de 42% para los que
tenian como antecedente el uso de antimicrobianos, el 26% para los que no
cumplieron con el tratamiento., el 65% aument6 un punto en la clasificacion de
Wagner. En conclusion, los factores mencionados incrementan el riesgo de

amputacion (14).

Zakaria et al., en 2015, evaluaron los factores clinicos que afectan la amputacién
menor en la enfermedad del pie diabético. El disefio fue transversal y se aplico
sobre 138 pacientes. Se hall6 que los factores significativos fueron el poco
cumplimiento con el tratamiento diabético, clasificacion de King en la etapa 5,
medidas bajas del indice sistélico braquial del tobillo, neuropatia sensorial, alto
contenido de proteina C reactiva en suero y creatinina sérica alta (P <0.05). En
conclusién, estos factores de riesgo identificados a tiempo pueden ayudar a

prevenir la amputacion (15).

Beverly et al., el afio 2016, en Australia, evaluaron la prevalencia y los factores
para amputacion de miembros inferiores en un entorno clinico especializado del
pie. La metodologia fue cuantitativa, retrospectivas, casos y controles; se aplico
sobre 129 pacientes. Resultando que el 34.1% fueron amputados y los factores
mas asociados a la amputacion fueron la retinopatia p=0.00, cirugia de injerto de
bypass de arteria coronaria (CABG) p = 0.01, artropatia de Charcot p = 0.01 y
etnia indigena p = 0.01. En conclusion, los factores como la etnicidad y
complicaciones neurovasculares propias de la diabetes son los que se relacionan

mas con la amputacion de pie ulceroso (16).



Nufez et al., en 2015, realizaron un estudio en Cuba para caracterizar clinica y
epidemiologicamente a los pacientes con pie diabético neuroinfeccioso. El estudio
fue descriptivo y retrospectivo, aplicado en 96 casos de PD. Resultando que los
afectados oscilaban entre los 40-60 afios con 24.7% y el 59.7% fueron mujeres.
Entre los factores de riesgo se hallé que el 56.7% presentaba obesidad, el 98.9%
tuvo neuropatia diabética. Los autores concluyeron que la mayoria de casos eran
diabéticos y los factores de riesgo prevalentes fueron la obesidad, la neuropatia

diabética periférica, el sobrepeso, y la hiperglucemia (17).

Alvarez y Bernal, en 2014, en Guatemala, determinaron factores para pie
diabético que necesitan amputacién de miembro inferior, método retrospectivo.
Resultd que el 69% vive en zonas urbanas, el 65% trabaja en una ocupacién que
incrementa el riesgo, el 80% tuvo antecedente de traumatismo, el 71% tenias mas
de 50 afios, el 60% eran de género masculino y el 58% present6 un tiempo de
enfermedad > 10 afios. Concluyeron ambos autores que los factores hallados

agravan el cuadro de pie diabético (12).

Castillo, realiz6 una tesis, en 2017, en Lima determinando los factores a
amputacion de miembro inferior en casos de pie diabético. La metodologia
empleada fue analitica-transversal, analizando en total a 118 pacientes.
Resultando que los mas afectados fueron los varones con 69.7% en comparacion
con las mujeres 45.2% (p=0.009). los factores relacionados estadisticamente
fueron consumo de tabaco como antecedente p=0.03, presencia de lesiones
anteriores p=0.02, el “grado segun Wagner p<0.001” y el “estadio segun Texas
p<0.001" (18).

Nicho, en 2017, en Lima, identificé los factores para amputacién por pie diabético.
El disefio empleado fue observacional, casos y controles. Se hall6 que los
factores para amputacion fue los “pacientes > 75 anos” (OR=3,808), “género
masculino” (OR=2,460), “tiempo de enfermedad >10 afios” (OR=3,206), “glucosa
> 110 mg/dl” (OR=3,683) y “escala de Wagner >IlI” (OR=5,624). El autor pudo
concluir que los factores como la edad, sexo, tiempo de enfermedad, nivel de

glucosa y escala de Wagner son determinantes para la amputacion (19).



Angulo et al., en 2015, en Ica, determind la prevalencia y los factores para
amputacion mayor en PD. El estudio fue descriptivo, retrospectivo de corte
longitudinal y se empled una muestra de 50 pacientes. Resulté que el 44% fue de
sexo masculino, el 54% tuvo enfermedad arterial hipertensiva, el 26% presento
Ulcera infectada y el 66% gangrena necrotizante, el 58 tuvo celulitis masiva,
abscesos profundos y fascitis necrotizante. El 58% tuvo enfermedad vascular
periférica. El autor logré concluir que los factores independientes fueron recuento
leucocitario mayor de 11 000 Valor de creatinina > 1.5 mg/dl, arterioesclerosis
bilateral a predominio izquierdo, hipertension arterial y mal control de la diabetes
(20).

Pampa, desarroll6 un estudio, en 2015, en Tacna, sobre “factores para
amputacion en PD”. El disefio empleado fue observacional, caso-control. Resultd
que los factores clinicos fueron la “enfermedad mayor a 10 afios con 42.6%,
antecedente de amputacion 14.8%, insuficiencia vascular periférica 46%, la
retinopatia diabética 24.1%, y la clasificacion de Wagner grado IV 9.3%” y los
factores bioquimicos fueron la “glicemia venosa y hemoglobina glicosilada no
controlada 25.2% y 48.1%” respectivamente. Concluyé que los factores

mencionados fueron significativos para amputacién de pie diabético (21).

Ruiz, el 2018, realiz6 un estudio en Iquitos identific los factores para amputacién
en PD. El tipo caso control. Abarc6 una muestra de 142 historia clinicas de
pacientes con este diagnostico. Se hall6 en los resultados que los factores
asociados significativamente fueron la edad del paciente (p:0.02), consumo de
cigarrillo (p: 0.01), antecedente familiar de DM2 (p:0.0001), dislipidemia
(p:0.0001), tiempo de enfermedad (p:0.0001), “grado de lesion de Wagner”
(p:0.00001), glucosa elevada (p:0.004). Pero con la regresion lineal multiple la
Gnica variable significativa fue el grado de lesién por Wagner (p< 0.05). El autor
concluyé que el grado de lesion de Wagner es el factor significativamente
estadistico, mientras que los otros factores antes mencionados se consideran

como factores intervinientes (22).



2.2Bases tedricas

Diabetes mellitus

Segun la Organizacion Mundial de la Salud la diabetes mellitus comprende un
grupo de desordenes metabdlicos que fenotipicamente tienen en comudn la
presencia de hiperglicemia, la cual en el tiempo puede producir dafios graves en

diversos érganos y sistemas, especialmente a nivel vascular y nervioso (23).

Esta patologia se encuentra entre las 10 principales causas de discapacidad a
nivel mundial, ademas los diabéticos presentan menor esperanza de vida y mayor

mortalidad en comparacion con la poblacion en general (24).

Pie diabético (PD)

Definido por la International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) como la
presencia de infeccidn, ulceracion y/o destruccion de los tejidos blandos
asociados a alteraciones neurolégicas y varios grados de enfermedad arterial
periférica en los miembros inferiores. (25) Y que presenta una prevalencia de
entre el 4-10% presentdndose en mayor frecuencia entre la poblacién anciana
(26).

Adicionalmente, en base a la guia préactica clinica para el diagnéstico, tratamiento
y control del pie diabético de EsSalud 2016, se conceptualiza como complicacion
en el pie tras la DM 2 y que entre sus principales presentaciones se encuentra la
neuropatia e insuficiencia vascular periférica (27).

Esta condicion es un complicacion grave de MD 2, asociada a hospitalizacion
prolongada y en los casos mas severos a amputaciones que incapacitan de
manera parcial o definitiva al paciente (23).

Fisiopatologia

La fisiopatologia del pie diabético se deriva de los altos niveles de glucosa en
sangre durante periodos prolongados de tiempo y a causa de un manejo
inadecuado de la diabetes. Este cuadro se caracteriza principalmente por la

afeccién de los nervios y vasos sanguineos.



Enfermedad vascular periférica

Debido a los persistentes niveles elevados de glicemia sérica se produce
disfuncion endotelial y anormalidades en el musculo liso de los vasos sanguineos,
en consecuencia, se produce la reduccion los vasodilatadores y el incremento de

tromboxano A2 que contribuye a la hipercoagulabilidad.

Neuropatia

De igual manera que para la enfermedad vascular la neuropatia se deriva de un
incremento de los niveles plasmaticos de glucosa mal controlado, este cuadro
genera una disminucién en la sintesis de mioinositol, molécula fundamental para
el adecuado control de las sefiales nerviosas. Ademas, en este cuadro existe una
deficiencia de los agentes detoxificantes de radicales de O2 y para la sintesis de
oxido nitrico, en consecuencia, se presenta un mayor riesgo de estrés oxidativo a
nivel neuronal y aumento de “vasoconstriccion generando injuria celular neuronal

y muerte de estas”.

El dafio nervioso a nivel del pie genera desbalance entre la flexion y la extension
del pie. Adicionalmente se produce una disminucion en la produccion de las
glandulas sudoriparas del pie lo que conduce a sequedad y una mayor

susceptibilidad a lesiones, infecciones y Ulceras (27).

Diagnostico

El diagnostico del pie diabético es fundamentalmente clinico y consta de un
interrogatorio detallado y un examen fisico minucioso. El interrogatorio debe estar
dirigido a la identificacién de los factores para “sindrome de PD y complicaciones”
como edad, antigiiedad de la DM, sintomas de neuropatia, angiopatia o sepsis,
amputaciones, traumatismos en pies, farmacos beta bloqueadores, habitos

nocivos, nivel socioecondmico.

Las manifestaciones clinicas asociadas al pie diabético con variables y entre las
que se encuentran: los calambres, parestesia (hormigueo), dolor tipo “quemazon

o electricidad” en miembros inferiores y dolor en pantorrilla.



El examen fisico, debe estar dirigido a la blUsqueda de signos de neuropatia,
isquemia, ulceracion, infeccién o inflamacién, deformidades gangrena o artropatia
de Charcot (27), asi como a la identificacion de factores de riesgo de pie diabético
y sus complicaciones. Adicionalmente, debe tomarse presion de los miembros
superiores, inferiores y dedos (esperandose encontrar una presion superior a los
50mmHg) (24).

Manejo

En primer lugar, debe documentarse caracteristicas de la Ulcera. Indicacion de
una ortesis en los casos de lesion plantar neuropatica no isquémica sin infeccion”
en el ante pie o en la mitad del pie. Si la Ulcera requiere de debridacion, los
pacientes deben ser atendidos en establecimientos de nivel 1l o lll. Ademas,
deben de tenerse en cuenta lo signos de alarma como indicativos de
requerimiento de atencién inmediata como: ulceracion, infeccion, isquemia critica,

gangrena y sospecha de artropatia de Charcot activa.

Amputacion de miembros inferiores en pacientes con pie diabético

La amputacion representa el tratamiento quirargico del pie diabético y se lleva a
cabo con la finalidad de eliminar el tejido afectado. Su indicacién se da en casos
en los que luego un manejo intensivo las lesiones no se controlan llegando a

gangrenay sepsis.

Las amputaciones de los miembros inferiores pueden ser clasificadas como
amputaciones mayores o menores dependiendo del lugar de la amputacién. Hasta
la actualidad, a nivel internacional, no existe una definiciébn estandar para los tipos
de amputaciones. Sin embargo, en general se define como una amputacion
mayor como aquella cercana a la “articulacion del tobillo”, mientras que la menor

seran aquellas llevadas a cabo de manera distal a dicha articulacién.

La poblacion con diabetes mellitus presenta un riesgo de entre 15 y 45 veces
mayor de requerir la amputacion de un miembro inferior en comparacioén con la
poblacién si diabetes. Estimandose que el “25% de casos diabéticos desarrollaran

ulcera en pie y de este grupo hasta el 80%” requeriran de una amputacion (6).
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Factores predictores

Son diversos e incluyen a la edad, el sexo masculino, los accedentes
cerebrovasculares y la presencia de comorbilidades como la enfermedad
isquémica del corazon, hipertension arterial, nefropatia, el tiempo de evolucion de
DM, neuropatia sensorial y nivel de hemoglobina glicosilada (23).

Tiempo de enfermedad

“Tras 10 afos de evolucidn, el 50% de diabéticos presentan patologia arterial
periférica, alcanzando a toda la poblacion después de 25 afios de evolucion” (28).
En este sentido el tiempo de evolucidén se ha sido asociado a un mayor riesgo
para la necesidad de amputaciones. Sin embargo, Arana, en el 2015, no encontro
que el tiempo de enfermedad mayor a los 10 afios se asociara a un riesgo mayor

de presentar amputaciones entre los pacientes con pie diabético (23).

Infecciones

La presencia de infecciones al ingreso a la hospitalizacion de pacientes con pie
diabético ha sido asociada a un mayor riesgo de amputaciones, asi, por ejemplo,
Arana en el 2015, reporto que la presencia de infecciones represento un riesgo
cerca de 7 veces mayor para las amputaciones de miembros inferiores (23).

Amputacion previa

El 50% de los pacientes con amputacion previa requerira una nueva amputacion
en los 5 afios siguientes a la primera intervencion quirdrgica. (24) Asimismo,
Arana reporté que el antecedente de una amputaciéon previa represento un riesgo
casi 3 veces mayor para una nueva amputacion entre los pacientes hospitalizados

con pie diabético (23).

Hipertension arterial
Angulo, en 2015, report que esta patologia también representa un factor para

presentar amputaciones de pie diabético (20).

Niveles de HDL
En afios reciente los niveles séricos de HDL han sido propuestos como predictor
de amputacién en pacientes con pie diabético. Leiva, por ejemplo, en un estudio

llevado a cabo con pacientes con diagnostico de pie diabético, reporto que el nivel
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sérico de HDL< 40 mg/dl como predictor para amputacion de extremidades
inferiores (29).

Mal control glicémico
Nufiez en el 2015, reporto que la hiperglicemia fue factor para la presencia de pie

diabético neuro infeccioso (17).

Sexo
Nicho, en el afilo 2017 reporté un riesgo hasta 2.5 veces mayor entre los

individuos varones para amputacion en PD (19).

Tabaquismo
El habito de fumar genera dafio vascular periférico incrementando el riesgo de
enfermedad cardiovascular entre los pacientes con diabetes (27).

2.3Definicién de términos basicos

Amputacion: Extirpacion de un miembro, superior o inferior, u otra regioén del
cuerpo mediante un procedimiento quirdrgico debido a una lesion o enfermedad
(30).

Diabetes mellitus: Grupo de desordenes metabdlicos que fenotipicamente tienen

en comun la presencia de hiperglicemia (23).

Pie diabético: Complicacién en pie como consecuencia de la diabetes mellitus
tipo 2 y que entre sus principales presentaciones se encuentra la neuropatia e

insuficiencia vascular periférica (27).
Factor predictor: Afeccion u observacion que contribuye a la prediccion del

pronéstico de una condicion como la repuesta a un tratamiento o mayor riesgo

para presentar una enfermedad (31).
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién

Hipotesis general
Existen predictores epidemioldgico-clinicos de amputacion mayor de miembro
inferior en pacientes adultos. Unidad de Pie Diabético, “Hospital Nacional

Guillermo Almenara Irigoyen 2014-2018".

Hipdtesis secundarias
H1: La edad mayor de 50 afios, el bajo nivel educativo y tener una ocupacion son
predictores epidemiologicos de amputacion mayor de miembro inferior en

pacientes adultos.

H2: Una “evolucion >10 afios de la diabetes, antecedente de lesion previa en
miembro inferior’, la presencia de comorbilidades como hipertension arterial,
infecciones, enfermedad vascular periférica, patologias renales con tratamiento de
hemodidlisis, tabaquismo y retinopatia diabética, el mal control glucémico
mediante la hemoglobina glicosilada, leucocitosis y niveles altos de creatinina son
predictores clinicos de amputacion mayor de miembro inferior en pacientes

adultos.

3.1.Variables y su definicién operacional

. S Tipo por su | Escalade Categorias y Medio de
Variable Definicion conceptual L A
naturaleza medicién sus valores verificacion
Sexo Genero de la persona Cualitativo Nominal Mascul!no
Femenino
» “Tiempo entre nacimiento de
(o] » o« f
£ Edad los” “pacientes hasta el Cuantitativo Razon Afos
3 momento del estudio
® o cuantificado en afos”
£ § Sin instruccién
% 2 Grado de “Educacion mas alta que el Primaria Ficha de
S| o . P paciente a alcanzado Cualitativo Nominal Secundaria recoleccion
Ll o instruccion d P U
b o urante toda su vida Teécnico
2 ,g Superior
5 Sin ocupacion
g Oficio que ejerce el paciente Estudiante
Ocupacion independientemente de su Cualitativo Nominal Ama de casa
profesion. Independiente
Dependiente
oo Afio de Afio en que el paciente fue Cuantitativo Razén Afios Ficha de
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diagnéstico de diagnosticado clinicamente recoleccién
diabetes con diabetes mellitus.
mellitus
Antecedente Lesién ocurrida en el
de lesion miembro inferior del paciente Si
. . Loa: . . . . |
previa de diabético antes de requerirse Cualitativo Nominal No
miembro la amputacion de miembro
inferior inferior.
Ninguna
Hipertensiéon
arterial
Infecciones
Enfermedad
“Patologias sobreafiadidas vascular
Comorbilidad adef“as de la d|abetes: Cualitativo Nominal perlfer_lca
mellitus, la cual se esta Tabaquismo
estudiando” Retinopatia
diabética
Patologias
renales con
hemodidlisis
Otros
Examen de sangre que sirve
para medir el promedio de
HbAlc gluco§a_en la sangre en los Cuantitativo Razén %
Gltimos 3 meses,
considerandose como un mal
control a partir de 7% a mas.
Cantidad de glébulos
blancos hallados en la
Nivel de sangre del paciente con
. diabetes mellitus, Cuantitativo Razén 10°/L
leucocitos . .
considerando se cdmo punto
de corte para este estudio
11,000 10°/L. a mas.
Producto final del
metabolismo hallado en la
. orina del paciente con
Nivel de ] . o .
P diabetes mellitus, Cuantitativo Razén mg/dL.
creatinina e
considerandose como punto
de corte para este estudio =
1.5 mg/dL.
. Extirpacion del miembro
Dependiente . . . ) )
o inferior a partir de la zona - . Si Ficha de
Amputacién mayor de . : - Cualitativo Nominal i
. L2 proximal de la articulacion No recoleccion
miembro inferior del tobillo
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Diseflo metodoldgico

“El enfoque es cuantitativo”.

“El tipo y disefio se presenta segun los siguientes pardmetros”:

“Segun la intervencion del investigador: observacional”

“Segun el alcance: analitico — caso-control”

“Segun el numero de mediciones de la o las variables de estudio: transversal”

“Segun el momento de la recoleccion de datos: retrospectivo”

4 .2Disefio muestral

Poblacién universo

“Pacientes diabéticos atendidos en el HNGAI”.

Poblacién de estudio
“Pacientes diabéticos ingresados a la Unidad de Pie Diabético del HNGAI entre
enero del 2014 a diciembre de 2018”.

Criterios de elegibilidad

De inclusién

Grupo caso

Historias clinicas (H.C.) de:
Pacientes diabéticos.

>18 afios

De ambos sexos.

Que requirieron amputacion mayor de miembros inferiores.

Grupo control
H.C. de:

16



Pacientes diabéticos.
>18 afios
Ambos sexos.

Que no requirieron amputacion mayor de miembros inferiores.

De exclusién

H.C. de:

Pacientes diabéticos tipo 1.

Diabetes gestacional.

Diabéticos amputados por otras causas que no sea diabéticas.

Con informacién incompleta e innecesaria para el estudio.

Tamafno de la muestra

Para calcular el tamafio de muestra se usara la formula de casos y controles. Se
tendra en cuenta un nivel de confianza del 95%. Ademas, se considerara una
prevalencia de 88.1% de mas de 10 afios de DM con amputacion y 69.7% sin

amputacion. (19)

[Z1—a/2 Je+Dxpx(1—p)+ Z1—ﬁ\/C X p1(1—p1) + p2(1—py) ]2

¢ X (p1 — p2)?
OR = p1(1—p2)
p2(1—p1)

Donde:
Z1-0/2 =1.96
Z1-B =0.84
pl=0.881 : “Prevalencia de mas de 10 afios de diabetes mellitus en
pacientes con amputacion”
p2 = 0.697 : “Prevalencia de méas de 10 afios de diabetes mellitus en
pacientes sin amputaciéon”
p = (pl+p2)/2 : Prevalencia promedio.
OR =3.218 : Riesgo en casos.
c=1 . controles por caso.
nl=76 : Tamafio para grupo caso.
n2 =76 : Tamafio para grupo control.
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152 pacientes adultos ingresados a la Unidad de Pie Diabético, Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo 2014-2018, de los cuales 76 fueron

amputados y 76 no lo fueron.

Muestreo

Probabilistico y aleatorio.

4.3Técnicas de recoleccion de datos

Técnica
Se utilizard la documental, pues toda informacion sera extraida de las historias

clinicas de los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

Instrumentos de recoleccién y medicién de variables
Se utilizard la ficha de recoleccion, la que tendra las siguientes secciones:
Predictores epidemioldgicos: se especificara la edad, sexo, grado de instruccion y

ocupacion de los pacientes.

Predictores clinicos: se especificara el afio en que fue diagnosticado el paciente
con diabetes mellitus, si tiene o no antecedente pre lesion previa de miembro
inferior, la presencia o ausencia de comorbilidad, el porcentaje de hemoglobina

glicosilada, nivel de leucocitos y nivel de creatinina.

Validez y confiabilidad

Por tratarse de un estudio retrospectivo se debe de tener en consideracion que no
es necesaria la validez y la confiabilidad del instrumento, pero se debe de evaluar
la validez del contenido, ello se realizara mediante un juicio de expertos, para ello
se solicitard a 5 expertos que analicen el instrumento para luego conocer la

concordancia por prueba binomial (ver anexos).
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4.4 Procesamiento y analisis de datos

Analisis bivariado
Prueba Chi- Cuadrado, calculo de la Odds Ratio (OR), considerando p<0.05

significativo.

Andlisis multivariado
Realizacion de analisis de regresion logistica. Se usara la prueba estadistica de
Wald determinar los coeficientes significativos de cada variable y la prueba de

Hosmer Lemeshow para evaluar el rendimiento del modelo.

Presentacion de resultados
Se construirdn tablas de frecuencia y contingencia, acompafados de gréaficos

estadisticos, tales como el de barras y el circular.

4.5 Aspectos éticos

Autorizacion a la “Direccion de Comité de Etica e Investigacion de la USMP” para
la elaboracién de este plan y a la Direccién del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen para la ejecucion de este plan; dichas autorizaciones se
socializardn con el area correspondiente para acceder H.C. de la poblacion
considerando los criterios de elegibilidad.

La informacién necesaria para este proyecto serd recolectada en una ficha de
recoleccion la cual estard codificada para salvaguardar la identidad de los
pacientes; posteriormente de entrar a una fase de publicacion, los datos obtenidos
no seran socializadas y solo seran manejados por personal relacionada con esta

investigacion.
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CRONOGRAMA

MESES 2022-2023

FASES 9/10| 11 |12 |1 |2 |3 |4

“Aprobacién del proyecto de
investigacion”

“Recoleccion de datos”

“Procesamiento y analisis de
datos”

“Elaboracion del informe”
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PRESUPUESTO

Concepto Monto estimado (soles)
“Material de escritorio” 380.00
“Adquisicion de software” 900.00
“Internet” 300.00
“Impresiones” 250.00
“Logistica” 200.00
“Traslados” 950.00
TOTAL 2980.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Poblacion de

Pregunta de . o Tipo y disefio estudio y Instrumento
. . ! Objetivos Hipo6tesis ; . de
investigacion de estudio | procesamiento L.

recoleccién
de datos
¢Cudles son los | Objetivo Existen Observacional,| Poblacion de | Ficha de
predictores general: predictores caso — control,| estudio: recoleccion
epidemioldgico- Determinar los | epidemioldgico- analitico, y Pacientes
clinicos de | predictores clinicos de |retrospectivo. | diabéticos
amputacion epidemioldgico- amputacion ingresados a la
mayor de | clinicos de | mayor de Unidad de Pie
miembro inferior | amputacién miembro inferior Diabético  del
en diabéticos, | mayor de | en pacientes HNGAI en el
HNGAI 2014- | miembro inferior | adultos.  Unidad periodo de
20187 en diabéticos, | de Pie Diabético, enero del 2014
HNGAI 2014- | HNGAI 2014- a diciembre de
2018. 2018. 2018.
Objetivos Tamafio de
especificos: muestra:
Determinar  los 152 pacientes
predictores diabéticos, 76
epidemiolégico de ellos con
de  amputacion amputacion y
mayor de 76 sin
miembro inferior amputacion.
en diabéticos.
Determinar  los Anélisis de
predictores resultados
clinicos de Chi-Cuadrado,
amputacion regresion
mayor de logistica.
miembro inferior
en pacientes

adultos.




2. Instrumentos de recoleccion de datos

Fecha:

1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Predictores epidemiolégicos:
Sexo: () Masculino

() Femenino

Edad:

afios. Mayor 50 afios

Grado de instruccion:( ) Sin instruccion

Ocupacion:

() Primaria
() Secundaria
() Técnico
() Superior
() Sin ocupacién
() Estudiante
() Independiente
() Dependiente
( ) Ama de casa

Predictores clinicos
Afo en que fue diagnosticado con diabetes mellitus:

( ) <10 afios

( )>10afos

Antecedente de lesién previa de miembro inferior:

()Si
Comorbilidad:

HbAlc:

( )No

( ) Ninguna

( ) Hipertensién arterial

( )EPOC

() Infecciones

( ) Patologias cardiacas

( ) Enfermedad vascular periférica

() Patologias renales con tratamiento de hemodialisis

( ) Tabaquismo
( ) Retinopatia diabética
() Otros ¢ Cual?

%

Nivel de leucocitos: 10°/L
Nivel de creatinina: mg/dL.

3. Amputacién mayor de miembro inferior:

()Si

( )No



3. Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Id | Criterios Si | No | Observacion

1 “El instrumento recoge informacion que
permite dar respuesta al problema de
investigacion”.

2 “El instrumento responde a los objetivos
del estudio”.

3 ‘La estructura del instrumento es
adecuada’.

4 “Los items del instrumento responden a la
operacionalizacion de la variable”.

5 ‘La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento”.

6 “Los items son claros y comprensibles”.

7 “El nUmero de items es adecuado para su

aplicacion”.
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