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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 DESCRIPCION DE LA SITUACION PROBLEMATICA

La diabetes mellitus (DM) caracterizada por una hiperglucemia cronica es una
de las enfermedades mas proliferantes y dafiinas para el ser humano y
manifestandose por un mal control metabdlico, estas complicaciones afectan el
sistema inmunolégico de cada persona resultando que millones de individuos

llegan a fallecer rapidamente con multiples patologias .

Esta pesquisa ofrece una clara vision sobre la carga actual de la diabetes mellitus
tipo 2 (DM2), con uno de cada once individuos a nivel mundial que son
diagnosticados con DM2, la mayoria de estos son pacientes mayores a 65 afos,
los cuales tienen diversas comorbilidades que complican la naturaleza de la

enfermedad @.

Las heridas de pie diabético son las que producen una cantidad mayor de
hospitalizaciones a nivel global, Tong et al. reportaron que 442 pacientes fueron
ingresados al hospital of Chongquing Medical University con complicaciones de
pie diabético y que tuvieron mala cicatrizacién de las heridas ®. Damas V, et al.
indicaron que los pacientes hospitalizados en su mayoria presentaban Ulcera de
pie diabético de tipo neuropético entre un 59% a un 95%, y el nimero de
amputados frecuentes fue entre 35% a 70% “. La cicatrizacion de pie diabético
es un proceso engorroso, disolutivo y multifactorial, los sustentos de
alimentacion cumplen un rol muy importante en el factor de cicatrizacion de pie
diabético. El nivel econdémico y el soporte familiar también es una de las causas
para que la lesidon no se complemente en su totalidad. Es necesario brindarle al
paciente examenes de laboratorio que complementen el soporte de cicatrizacion,

estas pruebas son necesarias en un inicio y en un final del tratamiento ©).



Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en 2014, aproximadamente
el 9% de los adultos mayores de 18 afios en todo el mundo padecia diabetes, lo
que incluia a aquellos pacientes que presentaban complicaciones relacionadas
con el pie diabético. Los centros que se encargan del control y prevencién de
enfermedades han informado que existe alta incidencia con tendencia de 8,5 por
1000 en 1988 a 5,7 por 1000 en 2007 de pie diabético en pacientes con DM2 ©),
Una institucion tan importante como es la Federacion Internacional de Diabetes
(FDI) ha informado que la prevalencia mundial de DM, en los adultos fue de 8,3%
en el afio 2013, con una amplitud a superar los 592 millones de individuos con
esta afeccidn para el afio 2035. Con estos datos se pudo estimar que el 10,1%

de personas presentan pie diabético ©).

Cabe mencionar que existen varias causas para que los pacientes con esta
afeccibn obtengan complicaciones, discapacidades que conlleven a la
mortalidad; entre ellas las lesiones de por vida que acortan la condicion de vida
del individuo, la parte psicosocial y comprensién de los efectos familiares que no
aportan al desarrollo de la salud del paciente y las complicaciones de retinopatia

que ocasionan una pérdida de movilidad y desarrollo personal ©).

Segun Rodriguez Alonso, Dante et al., el pie diabético en el Peru ha ocasionado
un déficit muy grave y de alta prevalencia. El Ministerio de Salud del Perd ha
registrado que la neuropatia periférica y el pie diabético son las mas frecuentes
complicaciones siendo la prevalencia entre un 30% y 7% respectivamente.
Todos estos resultados se concentraron en la costa norte del litoral peruano. Las
mejores condiciones de cicatrizacién de heridas son los mecanismos complejos
donde los componentes celulares y acelulares deben ser 6ptimos y adecuados,

asi como el control metabdlico del paciente, por lo que si uno de estos o



cualquiera de estos procesos fallan, la cicatrizacion daria un resultado negativo

y frustrante para el paciente )®),

Es por ello que resulta esencial investigar en torno a los factores asociados a la
cicatrizacion de heridas de pie diabético debido a que dicho conocimiento
brindaria la capacidad de mejorar el tratamiento acelerando el proceso de

cicatrizacion.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA
¢, Cudles son los factores asociados a la cicatrizacion de heridas del pie diabético
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de un centro hospitalario nivel 1l1-1 de

julio a septiembre del 2023?

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General

Determinar los factores asociados a la cicatrizacion de heridas del pie diabético
en pacientes con DM2 de un centro hospitalario nivel IlI-1 de julio a septiembre

del 2023.

1.3.2 Objetivos especificos

e Describir los rasgos sociodemograficos de los sujetos con pie diabético
de un hospital referencial de Lima.

e Describir los rasgos clinicos de los sujetos con pie diabético de un hospital
referencial de Lima.

e Determinar la relacion de los rasgos sociodemograficos y clinicos con la
cicatrizacion de sujetos con pie diabético de un hospital referencial de

Lima.



1.4 JUSTIFICACION

La DM evidencia un importante problema de salud general, debido a las
consecuencias a nivel sanitario, econdmico y personal, representando una de
las prioridades sanitarias del Ministerio de Salud para mejorar los servicios
ofrecidos. Entre los pacientes diabéticos, un buen grupo desarrollara tlceras del
pie diabético, la cual puede evolucionar a una infeccion y terminar en una
amputacion, afectando notablemente la calidad de vida de los involucrados.
Ademas, los pacientes con Ulceras de pie diabético presentan un riesgo de
muerte a los 5 afios 2,5 veces mayor que en pacientes sin Ulceras en los pies,
sufriendo de esta manera secuelas fisicas y mentales debido a esta condicién
debilitante. Asimismo, representa un problema econdémico, debido a que los
gastos relacionados con las heridas del pie diabético representan un tercio de
los gastos totales en torno al control de la diabetes.

En base a lo expuesto resulta esencial investigar en torno a los factores
asociados en la evolucién de curacion de las lesiones de pie diabético, debido a
que el conocimiento de estos factores resulta clave en el tratamiento para
acelerar la cicatrizacion de heridas cutaneas diabéticas.

1.5 VIABILIDAD Y FACTIBILIDAD

Contaremos con los permisos por parte de la jefatura del Servicio de
Endocrinologia del Hospital Maria Auxiliadora para las respectivas

autorizaciones de la ejecucion del proyecto.

Dicho servicio cuenta con un buen flujo de pacientes/mes, y cumpliremos con el

tamafio de muestra adecuado segun los criterios de seleccion.

El disefio del estudio no ocasiona gastos extras a la institucion y representa

gastos minimos para el investigador. Ademas, se agencia con la disponibilidad



econOmica necesaria para el desarrollo del estudio de acuerdo a la metodologia

detallada.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Internacionales

Chen L, en 2022, llevo a cabo una investigacion con el objetivo de identificar los
factores de cicatrizacion relacionados con las lipoproteinas de alta densidad
(HDL). Descubrieron que niveles mas bajos de colesterol HDL estaban
asociados con un mayor riesgo de ulceracion en el pie de pacientes con diabetes,
con una odds ratio de 0,427. El estudio incluyé a 167 pacientes inscritos entre
julio de 2013 y junio de 2019, a quienes se les proporcioné control metabdlico,
tratamiento para comorbilidades y factores de riesgo como tabaquismo,
hipertension y dislipidemia. Los resultados revelaron una asociacién entre la
cicatrizacion de heridas y los diferentes niveles de colesterol HDL en tres
modelos con ajustes progresivos. El modelo 2 mostré un HR de 1,55, con un IC
del 95% de 1,06 a 2,28, y un valor de p de 0,025. En resumen, este estudio indica
gue la reduccién de los niveles de HDL podria estar relacionada negativamente

con el proceso de cicatrizacion en pacientes con pie diabético. (9).

Becharra N, en 2021, llevé a cabo una revision de estudios con el objetivo de
examinar en pacientes con pie diabético, las conexiones entre las vitaminas, los
nutrientes y los factores de cicatrizacidn. Se realizaron busquedas en
destacadas revistas cientificas como Medline, PubMed, la Biblioteca Cochrane y
Embase, y se incluyeron publicaciones hasta septiembre de 2020. En general,
se observé una correlacion entre deficiencias en el estado nutricional y la
presencia de Ulceras en el pie 0 una demora en la cicatrizacion. Sin embargo,
los datos disponibles no son suficientes para establecer conclusiones definitivas

sobre si estas relaciones son causales o simplemente de asociacion. Se requiere



una mayor investigacion para determinar si la suplementacion nutricional de
alguna forma especifica puede mejorar la cicatrizacién de las Ulceras en el pie.

(10).

Boykin Jr, en 2020, publicaron una pesquisa sobre las altas dosis de acido félico
vitamina B9, lo cual es un factor asociado para mejorar la cicatrizacion pie
diabético. Mediante el uso de este modelo, examinamos la eficacia de un
tratamiento de heridas para lograr su cierre final de UPD crdnica que no cicatriza.
Para investigar esta posible relacion entre la cicatrizacion de heridas y acido
félico HDFA y pie diabético, un estudio de cohorte retrospectivo de registros
meédicos, entre noviembre de 2018 y abril de 2019, se realiz6 para veteranos con
T2DM y ES-DFU después del tratamiento con HDFA. En conclusion, estas
observaciones sugieren que las ES-DFU cronicas tratadas con HDFA mejoran el
tratamiento sin HDFA. Con validacion de ECA, HDFA puede establecerse como
un tratamiento eficaz para promover la cicatrizacion de heridas y cierre para ES-

DFU que no cicatrizan (11).

Ling X W, en 2020, llevé a cabo un estudio con el objetivo de investigar la relacion
entre la gravedad de la albuminuria y la cicatrizacién de heridas en ulceras del
pie diabético. Se recluté a un total de 121 pacientes con diabetes mellitus tipo 2
y Ulceras en el pie entre enero de 2015 y junio de 2017. Los participantes se
dividieron en grupos de no proliferacion y proliferaciébn segun su estado de
curacion. Se realizaron biopsias de piel en 54 participantes para evaluar los
factores de riesgo de heridas y proliferacién. Se evaluaron la densidad de los
microvasos Y las relaciones entre ellos, asi como la albuminuria y la proliferacion
de heridas. Los resultados mostraron que factores como el indice de masa

corporal, la microalbuminuria y la macroalbuminuria mostraron una asociacién



significativa e independiente con la cicatrizacion de heridas en los pacientes. La
densidad de los microvasos fue diferente entre el grupo de proliferacion y el
grupo de no proliferacion. En resumen, este estudio sugiere que la albuminuria
puede utilizarse como un indicador independiente para la curacion de las Ulceras

en el pie diabético tipo 2 (12).

Ezeani |, en 2020, publicaron una investigacion con el propdsito de observar los
factores de mala cicatrizaciéon, donde participaron 336 pacientes diabéticos
hospitalizados, concluyendo que la presencia de proteinuria, anemia y HbAlc
27% fueron los predictores significativos de la cicatrizaciéon de heridas en
pacientes hospitalizados por Ulceras de pie diabético. Identificando que la
identificacion temprana y la pronta atencién a estos factores en una herida del

pie diabético podrian mejorar significativamente la curacién (13).

Gezawa |, en 2019, realizaron un trabajo de investigacion con la finalidad de
establecer la anemia y los factores relacionados a la cicatrizacién en pobladores
de Nigeria con pie diabético. Un total de 336 pacientes con diabetes
hospitalizados por UPD y manejados por un equipo multidisciplinario hasta el alta
o la muerte. Se documentaron la informacién demografica y relacionada con la
diabetes y las caracteristicas de la Ulcera. Evaluamos a cada paciente en busca
de neuropatia, vasculopatia y comorbilidades médicas. En los resultados se
observaron que la anemia en 180, 53,6% sujetos y 88 48,9%, de ellos requirieron
transfusion de sangre. Los determinantes demogréficos y clinicos significativos
de la anemia fueron Ulcera con mas de un mes previo a la hospitalizacion
p<0,009, EAP con valor p menor a 0,001 y presencia de gangrena con p menor
a 0,001. La anemia estuvo relacionada con mala cicatrizacion de heridas, p

menor a 0,009, amputacién p menor a 0,036 y riesgo de muerte, p menor a 0,034.



En conclusion, detectamos que la anemia en mas de la mitad de nuestra cohorte
con UPD y una relacion entre la anemia y una mala cicatrizacion de heridas, la

amputacion y la mortalidad entre nuestros pacientes estudiados (14).

Kee K, en 2019, realiz6 un estudio entorno a los factores asociados con la
cicatrizacion y la tension arterial. Se investigaron a 340 sujetos con infeccion de
Ulcera de pie diabético. El analisis de regresion logistica binaria revelé que
pacientes de etnia china OR: 3,39; IC95% 1,49 a 7,70, con glucemia en ayunas
=27mmol/l, OR: 3,41; IC del 95%: 1,57 a 7,39, ulcera tamano 210cm2, OR: 2,90;
IC95% 1,45 a 5,82 y lo que presentaron una tension arterial 2140/90 mmHg, OR:
2,52; (IC 95% ; 1.54-4.14), tenian mas probabilidades de desarrollar una mala
cicatrizacion en el pie diabético. Se concluyé que una elevada tensién arterial
ocasiona factores asociados a una buena cicatrizacion por lo que es necesaria
estrategias de prevencion primaria y secundaria que pueda reducir la mala

cicatrizacion (15).

Fesseha B K, en 2018 evaluaron los factores relacionados entre la hemoglobina
glicosilada HbAlc y pie diabético. Para lo cual participaron 270 pacientes con
lesion de pie diabético, utilizaron la regresion de cox para evaluar la incidencia
de cicatrizacion de heridas, en cualquier momento de seguimiento en relacién
con las categorias de HbAlc inicial y la incidencia factor de cicatrizacion de
heridas a largo plazo 90 dias, en relacion con los terciles de cambio de HbAlc
afiadido y cambio de medio de Hb1Ac desde el inicio, ajustado por posibles
factores de confusién. Se obtuvo como resultado que la HbAlc inicial no se
asocio con la cicatrizacion de heridas en estudios univariados o modelos
totalmente ajustados. En comparacion con un cambio de HbAlc desde el inicio

de 20,29 a 0,0 tercil 2, un cambio de hemoglobina glicada de 0,09 a 2,4, se asocio



con la mejora de las heridas en un periodo mayor a 1 afilo. En el subgrupo de
suejtos con hemoglobina glicada <7,5 % riesgo relacién HR, 2,07; IC del 95 %,
1,08-4,00. En conclusién, no parece haber una asociacién clinicamente
significativa entre la linea de base o HbAlc prospectivo y factor de cicatrizacién
de heridas en sujetos con enfermedad por pie diabético. El hallazgo paraddjico
de cicatrizacion acelerada de heridas y aumento de hemoglobina glicosilada en
participantes con mejor control glucémico basal requiere confirmacién en

estudios posteriores (16).

Mohseni S, en 2018 desarrollaron un estudio para evaluar los efectos que tienen
los suplementos con probidticos, sobre los condiciones de cicatrizacion en
sujetos con pie diabético. Se analizaron 60 pacientes entre 40 a 85 afios. Los
individuos fueron divididos aleatoriamente en dos grupos, 30 sujetos cada grupo
para recibir probiotico o placebo diariamente durante 12 semanas. Obteniendo
resultados luego de la intervencion de 12 semanas, en comparacion con el
placebo, el probiotico la suplementacion condujo a reducciones significativas en
la longitud de la tlcera. En conclusion, la suplementacién con probiéticos durante
12 semanas entre sujetos con pie diabético tuvo efectos favorables sobre el

control glucémico, tamafio de la Ulcera, y colesterol total (17).

2.2 Bases tedricas

Proceso de cicatrizacion

Dialogar sobre la cicatrizacion es primero tener como concepto que la
cicatrizacion de las heridas es el proceso de mejoria multiple de todas las células
y las moléculas que influyen al proceso de la lesion. Presenta 4 fases como la
hemostasia, la inflamacion, la proliferacion y la remodelacion. Con la hemostasia

se conseguira formar un coagulo, lo cual evitara la pérdida de cantidad de



sangre. En cuanto a la inflamacion los neutréfilos y los macréfagos se juntaran
para suprimir los residuos de la herida por lo que ayudard a no segregar
infecciones posteriores. Luego sigue la etapa de la proliferacién, es donde la
epitelizacion y el tejido de granulacion surgen, expulsando células madre,
endoteliales y los famosos queratinocitos para ir cerrando la herida. Por altimo,
la angiogénesis, esta se encarga de la creacion de nueva sangre. Si bien las
vénulas post capilares cercanas desempefian el papel mas importante, la
neovascularizacion de la herida post herida ayuda en el reclutamiento de células
inflamatorias a la herida para la remocion de escombros, causando una invasion
del codgulo de la herida rico en fibrina y fibronectina, y reorganiza una nueva red
microvascular para mantener el tejido de granulacién en formacion. Al final en la

evolucion de curacion de heridas es remodelacion(18).

Cicatrizacion en diabetes mellitus

Considerando que la diabetes mellitus tipo 2 involucra a desencadenar multiples
patologias, la mas frecuente que es el pie diabético con inflamacion y disfuncion
endotelial. Por lo que no ayuda a una buena cicatrizaciéon y en algunos casos
esta herida llega a cicatrizar, pero débilmente y propensa a una nueva lesion.
Por eso es de suma importancia los examenes auxiliares para determinar los
factores asociados a la cicatrizacion. Es decir que en la cicatrizacion las
guimiocinas participan en la prevencion y promocion de la angiogénesis,
formando coagulos que ayuden a la cicatrizacidn, los cuales son necesarios para
cumplir con los controles metabdlicos de las células en proliferacion durante la

epitelizacion y la granulacion (18),

Factores asociados a la cicatrizacion



Cabe resaltar que el proceso que una cicatrizacion de Ulceras de pie diabético
es tener conocimiento de la patologia anormal y normal de cada paciente puesto
gque cada especialista debe resolver, reconocer y saber administrar el proceso
para un tratamiento adecuado y curacion de Ulcera de pie diabético. por lo que
el profesional debe reconocer cada 6rgano y cada tejido ya que cada persona
tiene diferentes mecanismos que ayudan al proceso de cicatrizacion y en las
cuales intervienen varias partes cicatrizantes y varias fases cicatrizantes sin
embargo el proceso de una cicatrizacion de heridas de pie diabético es muy
compleja y amplia de entender por eso es muy importante que cada profesional
pueda llegar a un adecuado y excelente tratamiento para que el paciente pueda

tener una recuperacion inmediata (9.

Factores generales

Cuando se habla de factores generales sobre una cicatrizacibn Podemos
mencionar que puede ser un factor de edad o incluso propio del paciente en
algunos casos los nifios suelen tener cicatrices hipertréficas. Por otra parte el
cigarro que contiene tabaco disminuye la circulacion sanguinea haciendo que las
visiones sean mas dificiles de sanarse, disminuyendo la produccién de colageno,
la actividad fagocitaria y la angiogénesis; Una alimentacién adecuada ayudaria
en el proceso para una mejora de cicatrizacién y a qué se debe aumentar las
proteinas las vitaminas como la vitamina B12, la vitamina Ay C y multiples sales
minerales, que ayuden a sintetizar el DNA lo cual ayudara a una mejor division
celular. Los farmacos como los corticoides son los que interfieren en el
tratamiento de los pacientes con Ulcera de pie diabético puesto que estos no se
llegan a favor citar junto con los glébulos blancos y asi disminuyen la

concentracion de que la lesiéon se sane por completo 29,



Factores locales

Es imprescindible reconocer que existiran y existen muchos factores para la
inflamacion de una herida bacteriana en una Ulcera de pie diabético, en este caso
los globulos blancos comenzardn a actuar de manera inmediata atacando
directamente a las bacterias, ayudando a facilitar el paso de los leucocitos. Ahora
bien, el exudado no sera un factor que ayude a la proliferacion de los fibroblastos
quienes son células endoteliales que ayudaran a la cicatrizacién. una adecuada
temperatura también ayudaria a la disminucion de bacterias, Ya que los globulos
blancos y herida se alterarian al paso del oxigeno y los nutrientes. Una adecuada
hidratacion ayudaria a mejorar el proceso de cicatrizacion un ambiente estéril

limpio también ayudaria a un adecuado tratamiento de cicatrizacion 0,

Pie diabético

Se define al pie diabético como ese pie que muestra una modificacion de la
anatomia y que la funciéon se encuentra afectada por etapas neurologicas y
graves momentos de afeccién vascular periférica en los individuos que tienen
diabetes mellitus tipo 2. Los sujetos con esta dolencia son mucho mas propensos
de adquirir graves infecciones, ulceraciones y la destruccion de varios tejidos
internos como los tendones y huesos propios del pie. Por otra parte, las ulceras
son provocadas por la falta de movilidad de los pacientes que no pueden valerse
por si mismo, mas complicaciones que ya le ha dejado la destruccion de los
nervios y la pésima circulacion que acrecienta esta disponibilidad de generar
dichas lesiones. Estas lesiones se presentan en diferentes grados, para ello se
utilizan el clasificador de Wagner para observar la profundidad y los tejidos

subyacentes, en cuanto a la clasificacion de Texas sirve para la evaluacion del



compromiso tisular y vascular, ademas de la extension de la herida de pie
diabético. En cuanto se llegue a un mayor plano en el que la lesién no cicatriza
por muchos factores se debe realizar una amputacion ya sea infra condilea o
supra condilea, que es considerada como el apartamiento de extremidades del
cuerpo por otra parte de ella; siendo que este tipo de cirugias se no traumética
por el mismo proceso de la diabetes 1. El pie diabético fue méas prevalente en
hombres que en mujeres, y mas prevalente en diabéticos tipo 2, con pie que en

los pacientes con pie diabético tipo 1 22,

Relacion entre los factores asociados a la cicatrizacion y pie diabético

Las lesiones que se insertan en la dermis, en un inicio en la capa primaria de
coldgeno de la piel, son muy preocupantes para cada paciente. Ya que la
mayoria de estas complicaciones conllevan a una amputacion; estas lesiones
llegan a recidivar en muchas ocasiones porque no logran conseguir las fases de
la cicatrizacion. Estas son complicadas de controlar ya que algunas pueden
presentar isquemia y alteraciones extensas en los neuropéptidos, estos
controlan los eventos como, la inflamacion, la permeabilidad vascular, los
leucocitos, la complementacion de las citocinas y la liberacion de muchos
factores de la adecuada cicatrizacion. Ahora bien, ya es muy conocido que el
exceso de azucar en la sangre es el principal efecto gatillador para las células

endoteliales, por lo que el suministro de oxigeno sera negativo 1.

2.3 Definicion de términos basicos

Diabetes mellitus
Es la alteracidbn metabdlica a nivel de la glucosa por deficiencia de células beta

del pancreas siendo total o parcial 3.



Diabetes mellitus tipo 2

Estado de hiperglicemia crénica, debido a una relativa deficiencia de insulina y
resistencia periférica a la accion de la insulina 23,

Pie diabético

Variacion clinica, con isquemia, infeccion, proliferacion a los tejidos de la piel, y
pueden llegar a los tendones, masculos, nervios y los huesos 4,

Neuropatia diabética

Sintomatologias y signos de disfuncion de las fibras nerviosas en los pacientes
con DM, cuando no haya sido determinado por otras causas. Esta condicion llega
a causar dolores intensos y adormecimiento en los miembros superiores e
inferiores (29,

Cicatrizacién del pie diabético

Cierre de la herida produciendo la curacion que se da por una reparaciéon debido
a los fibroblastos (29,

Control Metabdlico

Son aquellos valores que se tienen que obtener para llegar a una meta especifica

y adecuada @7,

Hemoglobina

Esta hemoproteina de la sangre esta instituida por el grupo HEM que tiene hierro
y les brinda ese color rojo a todos los eritrocitos unidas a demas componentes
como la globina que tiene 4 cadenas polipeptidicas. Cabe resaltar que la
hemoglobina nos brinda y transporta oxigeno a todo nuestro organismo 28,

Leucocitos

Estas células que se encuentran en la sangre son las encargadas de borrar

multiples agentes extrafios del organismo, por ende, son un ingrediente muy



importante en la lucha de las infecciones y de la progresion de las inflamaciones

(29).

Glucosa basal

Es un examen de laboratorio que se obtiene del plasma venoso cuya toma de la
muestra es por la mafiana, encontrandose en ayunas, esta se mide en

miligramos por decilitros mg/dL 9.

Hemoglobina glicosilada

La hemoglobina glicosilada es la medicién o prueba de laboratorio para valorar

el control glucémico sin estar en ayunas y se puede realizar en cualquier instante

(3D),

Colesterol total

Es una sustancia serosa conocida como esterol o lipido, que se encuentra
localizada en los tejidos cuerpo, ejerciendo funciones relevantes para el

organismo del ser humano, en la estructura y en el metabolismo 2.

LDL colesterol

Es un tipo de lipoproteinas de baja densidad que aportan colesterol bueno al
organismo, este también es generado por el higado debido a una enzima llamada

HTGL, que a su vez hidroliza los triglicéridos 3.

HDL colesterol

Este es otro tipo de lipoproteinas, pero de alta densidad, que se encarga se

enviar colesterol desde todos los tejidos del cuerpo hasta centrarse en el higado.



Este HDL es mas denso y son mas pequefias compuestas de muchas proteinas

(33),

Triglicéridos

Formado por 3 &cidos grasos y un glicerol. Son fundamentales para el aprote

graso en los seres vivos ¢4,

Albumina

Es un agente oncético que se obtiene del plasma y se utiliza para uso corto en
el cuidado del volumen intravascular. Produciendo movilizacién de los fluidos

hacia el espacio intravascular 9.

Proteina C Reactiva PCR

Reactante de fase aguda activado por la IL1, IL2 y TNF-a ante la sefal de
inflamacion o infeccién, cuyo proceso tiene lugar en los hepatocitos por las

citoquinas 9,

Microalbuminuria

Este tipo de examen de laboratorio ayuda a identificar una enfermedad renal

incipiente, mucho antes de que presente manifestaciones clinicas @7,

Proteinuria

Elevada carga de proteinas liberadas en la orina. Sobrepasa los 150 mg en 24
horas. En algunos de los casos estos niveles pueden ser solo transitorios o

permanecer por la sobrecarga ©7).

Probidtico



Son alimentos ricos en nutrientes que en su interior presentan pequefas
particulas de celulas vivas que aportan al cuerpo contenido saludable y

sostenible ©8),
Hipertension arterial

Condicién cronica que se caracterizada por elevacién de la tension arterial mayor
a 140 mmg la sistélica y 90 mmHg la diastélica. Desencadena un alto riesgo

cardiovascular (39).



CAPITULO lIl. HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 FORMULACION DE HIPOTESIS

3.1.1 Hipotesis principal

El nivel socioeconomico, la albumina, la hemoglobina, la proteina C reactiva y la
proteinuria en 24h estan asociadas a la cicatrizacion de heridas del pie diabético

en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de un centro hospitalario nivel IlI-1.



3.2 VARIABLES Y SU DEFINICION OPERACIONAL

Variable Definicion Naturaleza Indicador Escala de Categorias Fuente
medicion
_ e GradoO Historia
Al g | . Categdrica | Dato extraido Ordinal e Grado1l Clinica
| teracion por malos registros o de la historia e Grado 2
Lesiones de | en |a glucosa que facilita el | Politomica clinica del e Grado3
pie o _ paciente en e Grado4
diabético | crecimiento de bacterias en el base a la e Grado5
pie con DM2 escala de
clasificacion
Wagner-Merrit
para el grado
0,1,2,3,4y5
e Varon Historia
Sexo Rasgo de comportamiento Categorica DNI Nominal e Mujer clinica

ocial referido al sexo bioldgico

dicotdmica




n.a Hlstoria
Edad Tiempo transcurrido desde el Numérica DNI De razén clinica
acimiento hasta la fecha actual '
expresado en afios discreta
e Analfabet Historia
Nivel 5rado de estudios completado Categodrica Dato extraido Ordinal o) clinica
educativo ) o de la historia e Inicial
mas elevado politbmica clinica del e Primario
paciente e Secundar
ia
e Superior
e Pertenec Historia
Seguro Pertenencia del paciente a Categorica Dato extraido Nominal e clinica
social gun tipo de seguro social en el de la historia e No
pais dicotémica clinica del pertenec
(SIS) paciente e
e Extranjer Historia
Procedenci [El origen de una persona o el Categorica Dato extraido Nominal o) clinica
a rincipio de donde nace o deriva de la historia e Costa
politbmica clinica del e Sierra
paciente e Selva




n.a

Glucosa Jedicion de la concentracion de Numérica Dato extraido De razén Histdria
glucosa en sangre de la historia clinica
continua clinica del
paciente
n.a
Albumina Jedicién de la concentracion de Numérica Dato extraido De razén Historia
albumina en sangre de la historia clinica
continua clinica del
paciente
n.a
Microalbumi | Medicion de la albumina en la Numérica Dato extraido De razén
nuria recoleccion de orina de 24 de la historia Historia
horas continua clinica del clinica
paciente
n.a
Hemoglobin [ Fraccion hematoldgica del Numérica Dato extraido De razén Historia
a namero de glébulos rojos de la historia clinica
continua clinica del

paciente




n.a

Proteina C | Medicién de la proteina C Numeérica Dato extraido De razon Historia
reactiva |eactiva que funciona como un de la historia clinica
narcador de inflamacion y dafio continua clinica del
tisular paciente
n.a
Control Manejo de glicemia en los 3 Numérica Dato extraido De razén Historia
glucémico altimos meses de la historia clinica
continua clinica del
paciente
n.a
Proteinuria [antidad de proteinas en orina Numérica Dato extraido De razén Historia
24h por 24 horas de la historia clinica
continua clinica del
paciente
n.a
Lipoprotein [oncentracion de la lipoproteina Numeérica Dato extraido De razoén Histéria
as de baja | de baja densidad en sangre de la historia clinica
densidad continua clinica del

paciente




Triglicéridos

Concentracién de triglicéridos
en sangre

Numérica

continua

Dato extraido
de la historia
clinica del
paciente

De raz6én

n.a

Historia
clinica




CAPITULO IV. METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoloégico

Cuantitativo: El tratado tendra una esencia analitica, y retrospectiva;
realizandose una investigacion de casos y controles, por lo que se tendra en
cuenta que obteniendo el nimero de casos y los controles y en las circunstancias
asociadas a la cicatrizacion del pie diabético de cada grupo, nos facilitara
encontrar la medida de frecuencia y asociacion (OR), intervalo de confianza 95%,
y el valor de p, a través del programa STATA version 17.1 para ejecutar una

regresion logistica.

Tipos de investigacion:

- Segun la intervencion del investigador: Es observacional.

- Segun el alcance: Es metddico.

- Segun el momento de la recoleccion de datos: Sera retrospectivo.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Sujetos con DM2 de un centro hospitalario nivel IlI-1.

Poblacién de estudio

Sujetos con DM2 del servicio de Endocrinologia del Hospital Maria Auxiliadora

de julio a septiembre del 2023.

Criterios de elegibilidad

Criterios paralos casos

De inclusién:



e Pacientes que presenten lesiones en pie diabético.

e Seis meses de tiempo de diagnostico de DM como minimo.

e Pacientes que firmen el consentimiento informado.

e Paciente que tenga una edad mayor a 40 afos

De exclusion:

e Pacientes que tengan el diagndstico de alguna enfermedad mental o se
encuentren discapacitados para comunicarse.
e Pacientes embarazadas.

e Pacientes que presenten alguna amputacién de sus miembros inferiores.

Criterios para los controles

De inclusién:

e Pacientes que no presenten lesiones en pie diabético.

e Seis meses de tiempo de diagnostico de DM como minimo.

e Pacientes que firmen el consentimiento informado.

e Paciente que tenga una edad mayor a 40 afios

De exclusion:

e Pacientes que tengan el diagndstico de alguna enfermedad mental o se
encuentren discapacitados para comunicarse.
e Pacientes embarazadas.

e Pacientes que presenten alguna amputacién de sus miembros inferiores.

e Pacientes que previamente hayan presentado lesiones de pie diabético.



Tamafo de la muestra

Utilizamos el programa Epidat 4.1 para calcular el nGmero de casos y controles
necesarios. Utilizando una frecuencia esperada de exposicion entre los casos de
19% y entre los controles de 6% y un nivel de seguridad de 95% y una proporcion
de caso/control de 1 a 2. La muestra final resulté de 236 pacientes, donde 79

fueron los casos y 158 los controles.
Muestreo o seleccién de la muestra

Usaremos un muestreo no probabilistico de las historias clinicas. Se elegiran por

conveniencia.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos
Se presentara el protocolo al Comité Institucional de Etica en Investigacion de
la Universidad San Martin de Porres. Posteriormente se presentara también al

Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Maria Auxiliadora.

Luego iniciara la recoleccion de datos. Después de ello, se deberéa recolectar
datos de las historias clinicas sin comprometer la confidencialidad médico-
paciente, se recolectaran datos como: sexo, edad, nivel educativo, tipo de seguro
social, procedencia, si el paciente tiene lesiones de pie diabético, entre otros

datos.

Posteriormente, se ejecutara su procesamiento para el plan de andlisis

correspondiente.
Instrumentos de recoleccién y medicién de variables

Recolectaremos los registros de las historias clinicas. La ficha de recoleccién

contendra 5 itemsy 20 preguntas.



a) Filiacion: Este item consta de 6 datos a completar

b) Enfermedad Actual: Consta de 2 datos a completar

c) Antecedentes patoldgicos: Consta de 2 datos a completar
d) Datos de laboratorio: Consta de 9 datos a completar

e) Tratamiento actual: Consta de 1 dato a completar

4.4 Procesamiento y analisis de datos
Recolectaremos los datos en una hoja de célculo de Microsoft Excel. En el caso

de las variables categoricas se hara un andlisis descriptivo mediante frecuencias
absolutas y relativas. Para las variables numéricas, la medicion seran

representados por la media y desviacidén estandar.

Los datos se importaran al programa R version 4.1.0 para el analisis respectivo.
Utilizaremos un nivel de significacion de 0.05. Se obtendran los Odds ratios de
los factores evaluados con su intervalo de confianza del 95%. Utilizaremos la
regresion logistica cruda y ajustada. Las variables ajustadas incluidas se
basaran en un modelo epidemiolégico, ademas incluiremos aquellas que tengan

un p menor a 0.2.

4.5 Aspectos éticos
Se invitard a los participantes enfatizando la participacion voluntaria mediante la

firma de un consentimiento informado que no repercutira cambios en su atencion

y cuyos resultados seran de estricta confidencialidad.

Se respetaran los principios de Helsinki para la investigacion en seres humanos.
Los datos obtenidos seran resguardados al reemplazar sus nombres y otros
datos personales por codigos, manteniendo la confidencialidad de los
participantes investigados, por lo que se respetara la ley de proteccion de datos

personales, asi como todos los procedimientos éticos de la investigacion.



Asimismo, se gestionara los permisos necesarios del Hospital Maria Auxiliadora,
asi como la autorizacién del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad

San Martin de Porres.



CRONOGRAMA

MESES
FASES JU |JUL |AG |[SE |OC |[NO |DI |EN | FE
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23 | E 20 | E E 24 | 20
20 |23 |20 |20 24
23 23 |23
Aprobacion del | (.
proyecto de|
investigacion
Recoleccion (A | ()
de datos I
Procesamient
0 y andlisis de ()
datos -
Elaboracion (A | (A

del informe




PRESUPUESTO

Presupuesto
Personal Costos Costo
total
Investigador S/. 1000 S/.1000.00
Estadistico S/.350 S/. 350.00
Recursos materiales
Ficha de datos S/.100 S/.100.00
Alcohol S/.50 S/.50.00
Algodon S/.40 S/.40.00
Papel S/.60 S/.60.00
Impresora S/.750 S/.750.00
Lapicero (azul, rojoy S/.15 S/.15.00
negro)
Bioquimica S/.5000.00
Total

S/.7365.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia
Pregunta de | Objetivos Hipotesis Tipo y | Poblacion de estudio | Instrumento de
investigacio (cuando disefio de |y procesamiento de |recoleccion de
n corresponda | estudio datos datos
)
¢,Cuales son | Determinar | El nivel | Observacion | Poblacién de estudio | Se iniciara con el
los factores | los factores | socioeconémi | al, casos Yy | Sujetos con DM2 del | registro de los
asociados a la | asociados a | co, la | controles servicio de | datos de filiacion
cicatrizacion | la albumina, la | con enfoque | Endocrinologia del | de pacientes que
de heridas del | cicatrizaci6 | hemoglobina, | analitico y | Hospital Maria | se encuentran
pie diabético | n de heridas | la proteina C | retroprospec | Auxiliadora de julio a | hospitalizados vy
en pacientes | del pie | reactiva y la | tivo. septiembre del 2023. gue son atendidos
con diabetes | diabético en | proteinuria en Muestreo de manera
mellitus tipo 2 | pacientes 24h estan Muestreo no | continua en el
de un centro | con DM2 de | asociadas a la probabilistico a partir de | Hospital, en el
hospitalario un  centro | cicatrizacion las historias clinicas. periodo
nivel IlI-1 de | hospitalario | de heridas del Criterios de | establecido,
julio a | nivel lll-1 de | pie diabético elegibilidad posteriormente se
septiembre julio a|en pacientes Criterios para los | seleccionara por
del 2023? septiembre | con diabetes casos método aleatorio
del 2023. mellitus tipo 2 De inclusion: simple, se
de un centro - Pacientes gue | observaran las
hospitalario presenten lesiones en | historias clinicas
nivel I11-1. pie diabético. para resolver el
- Seismeses de tiempo | ingreso de los
de diagnostico de DM | pacientes con
como minimo. factores

- Pacientes que firmen
el consentimiento
informado.

- Paciente que tenga
una edad mayor a 40
afos

De exclusion:

- Pacientes que tengan
el diagnéstico  de
alguna enfermedad
mental o se encuentren
discapacitados para
comunicarse.

- Pacientes
embarazadas.
- Pacientes
presenten alguna
amputacion de sus
miembros inferiores.

que

asociados a la
cicatrizacion  del
pie diabético; por
consiguiente  se
colocara los
resultados que se
brinde a través de

la prueba
bioquimica
plasmética,
identificando las
alteraciones
metabdlicas que
no ayuden a una
adecuada

cicatrizacion  de
pie diabético, por
ultimo también se
determinara

mediante la




Criterios los
controles

De inclusion:

- Pacientes que no
presenten lesiones en
pie diabético.

- Seis meses de tiempo
de diagnostico de DM
como minimo.

- Pacientes que firmen
el consentimiento
informado.

- Paciente que tenga
una edad mayor a 40
afios

De exclusion:

- Pacientes que tengan
el diagnéstico  de
alguna enfermedad
mental 0 se encuentren

para

discapacitados para
comunicarse.

- Pacientes
embarazadas.

- Pacientes que
presenten alguna
amputacion de  sus
miembros inferiores.

- Pacientes que
previamente hayan

presentado lesiones de
pie diabético.

clasificacion  de
Wagnery Texas el
tipo de lesion que
se tratara. Todas
estas

observaciones se
llenaran en una

ficha de
recoleccion de
datos para su

posterior andlisis.




2. Instrumento de recoleccién de datos

DNI:

N°HC:

1. Sexo:

a) Femenino
b) Masculino

2. Edad:

3) Nivel educativo:

a) Analfabeto
b) Inicial

c) Primaria

d) Secundaria

e) Superior

4) Seguro social:

a) No pertenece
b) Pertenece

5) Procedencia:
a) Extranjero

b) Costa

c) Sierra

d) Selva

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

6) Lesiones de pie diabético:

a) Grado O



b) Grado 1

c) Grado 2

d) Grado 3

e) Grado 4

f) Grado 5

7) Glucosa:

8) Albumina:

9) Microalbuminuria:

10) Hemoglobina:
11) Proteina C reactiva:
12) Proteinuria 24h:
13) Lipoproteinas de baja densidad:

14) Triglicéridos:



MATRIZ DE CODIFICACION DE VARIABLES

Variable

Categorias

Codigo para base de
datos

Sexo

Femenino

0

Masculino

1

Edad

Afos cumplidos

1 al 100

Nivel educativo

Analfabeto

Inicial

Primaria

Secundaria

Superior

Seguro social (SIS)

No pertenece

Pertenece

Procedencia

Extranjero

Costa

Sierra

Selva

Lesiones de pie diabético

Grado O

Grado 1

Grado 2

Grado 3

Grado 4

Grado 5

IR WINRFPIOIWINIFPIOIFRIOIAWINIF|O

Glucosa

Concentracion
medida

1 al 1000

AlbUimina

Concentracion
medida

1 al 100

Microalbuminuria

Concentracion
medida

1 al 100

Hemoglobina

Concentracion
medida

1 al 100

Proteina C reactiva

Concentracion
medida

1 al 100

Proteinuria 24h

Concentracion
medida

1 al 100

Lipoproteinas de baja
densidad

Concentracion
medida

1 al 100

Triglicéridos

Concentracion
medida

1 al 1000




3. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PARTICIPANTES

El propdsito de este protocolo es dar a conocer a los participantes de la presente

investigacion sobre su naturaleza, asi como del rol que tienen en ella.

La presente investigacion es llevada a cabo por Jannett Garibay, alumna de la
Unidad de Posgrado de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de
San Martin de Porres. El objetivo de este estudio es determinar cuales son los
factores asociados a la cicatrizacion de heridas del pie diabético en pacientes
con diabetes mellitus 2 de un centro hospitalario nivel IlI-1 de julio a septiembre

del 2023.

Si usted accede a participar, se le pedira responder a una entrevista en
profundidad lo que le tomara 15 minutos. Esta sera grabada con la finalidad de

transcribir, posteriormente, las ideas que usted haya expresado.

Su participacion sera voluntaria. La informacién que se recoja seréa estrictamente
confidencial y no se podra utilizar para ningin otro propdsito que no esté

contemplado en esta investigacion.

Si tuviera alguna duda con relacion al desarrollo de la investigacion, usted es
libre de formular las preguntas que considere pertinentes. Ademas, puede
finalizar su participacion en cualquier momento. Si se sintiera incomodo, frente a
alguna de las preguntas, puede ponerlo en conocimiento de la persona a cargo

del estudio y abstenerse de responder.

Muchas gracias por su participacion.




Yo,

doy mi consentimiento para participar en el estudio y soy consciente de que mi

participacion es enteramente voluntaria.

He recibido informaciéon en forma verbal sobre el estudio y he tenido la

oportunidad de discutir sobre este y hacer preguntas.

Al firmar este protocolo, estoy de acuerdo con que mis datos personales, incluso
los relacionados a mi salud o condicién fisica y mental, y raza u origen étnico,
puedan ser usados, segun lo descrito en la hoja de informacién que detalla la

investigacion en la que estoy participando.

Entiendo que puedo finalizar mi participacion en cualquier momento, sin que esto

represente algun perjuicio para mi.

Estoy enterado de que recibiré una copia de este formulario de consentimiento y
gue puedo solicitar informacion sobre los resultados del estudio cuando este
haya concluido. Para ello, puedo comunicarme con Jannet Garibay. Dentro de
los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la cual

favorecera al conocimiento cientifico.

Nombre completo del participante Firma Fecha

Jannett Garibay Carranza Firma Fecha



