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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Un pie diabético sano e intacto se mantiene mejor con un tratamiento
constante y recurrente y una estrategia de tratamiento preventivo realizada a
través de un enfoque multidisciplinario que abarca instruccion en evaluacion
de glucosa, insulina y otros medicamentos para la diabetes; dieta; inspeccion
y cuidado diario de los pies; calzado adecuado y la necesidad de tratamiento
oportuno de nuevas lesiones. Se ha demostrado que la deteccién temprana
y un buen control glucémico previenen resultados adversos, pero hay una
falta de consenso con respecto al efecto de la variabilidad de la glucemia en
las alteraciones de la neuropatia periférica del pie diabético, como el
deterioro cutdneo. La variabilidad glucémica es un factor importante que
contribuye a la disfuncién del canal idnico axonal, un mediador clave en la
degeneracion axonal en la diabetes mellitus. Se llevard a cabo un estudio
para determinar si la hemoglobina glucosilada es factor pronéstico de
severidad en pie diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional
Docente de Trujillo; se tomara en cuenta especificamente una cierta cantidad
de poblacién de pacientes con diabetes mellitus atendidos en el Hospital
Regional Docente de Truijillo durante el periodo 2021 a 2022 y que cumplan
con los criterios de seleccion; se obtendra el riesgo relativo, asi como el

intervalo de confianza al 95%.

Palabras Claves: Hemoglobina glucosilada, pie diabético, conocimiento y

severidad.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se define al pie diabético como complicacién avanzada de diabetes mellitus
(DM); hay un 15% de posibilidades de por vida de desarrollar la Ulcera entre
los pacientes diabéticos y cuando ello ocurre, se asocia con una alta

mortalidad, la tasa de supervivencia a nivel global a los 5 afios entre los



pacientes con pie diabético ulcerado varia entre el 25 % y el 45 % en todo el
mundo. A nivel mundial, se estima que la poblacién que sufre de pie diabético
ulcerado ha ido en incremento, llegando a ocupar una de las principales
causas de lesiones en las extremidades inferiores, con mas de 1 millén de
pacientes amputados anualmente, un promedio de amputaciéon de una

extremidad cada 20 segundos?.

En Norteamérica tras la amputacion el 85 % de los pacientes aun desarrollan
infeccion cronica y otras formas de gangrena que conducen a una mala
calidad de vida y costos financiero, se estima que un tercio de los costes de
gestion de la diabetes estan relacionados con las Ulceras del pie en
comparacion con los pacientes sin ulceras y el costo de la atencion se estima
en 5,4y 2,6 veces mayor en el afio del primer episodio y segundo episodio,

respectivamente?.

A nivel mundial, la prevalencia de pie diabético ulcerado promedia el 6,4 %,
con una mayor predileccién en los hombres en comparacion con las mujeres,
esta prevalencia varia entre el 3% en Oceania y el 13% en América del Norte,
con una prevalencia del 7,2% en toda Africa; en Uganda varia de 1 a 4%:; en
Etiopia, una prevalencia del 13,6% de pie diabético ulcerado se informé entre
los pacientes con diabetes mellitus tipo 23.

Una elevacion del nivel de hemoglobina glucosilada en la sangre puede estar
relacionada con complicaciones cronicas y provocar problemas de salud
graves, los pacientes con niveles de hemoglobina glucosilada del 5,5 % al
6,0 % tienen un riesgo sustancial de desarrollar diabetes, que aumenta en un
25 % en comparaciéon con los pacientes con niveles de hemoglobina
glucosilada inferiores al 5,5 %, ademas, los pacientes con niveles superiores
al 6,0 % tienen una probabilidad del 50 % de desarrollar diabetes en los

proximos 5 afos?.



En China se encontr6é que los pacientes con niveles de HbAlc del 5,7 % al
6,5 % tienen probabilidades de desarrollar diabetes en 2,49 afos, ademas
que la tendencia de la prueba de HbAlc es un factor importante para predecir
la mortalidad de los pacientes con diabetes, ademds, las personas no
diabéticas con un nivel elevado de hemoglobina glucosilada tienen un mayor

riesgo de enfermedad cardiovascular®.

Problema
¢Es la hemoglobina glucosilada factor prondstico de severidad en pie

diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Ghanbari A, et al (Arabia, 2023); evaluaron la relacion entre los niveles
séricos de hemoglobina glucosilada y la gravedad de las Ulceras del pie
diabético segun los criterios de Wagner, en un estudio descriptivo de corte
transversal. La poblacion diana fueron los pacientes diabéticos derivados al
hospital, que ingresaron en la sala de infecciosos por Ulceras del pie
diabético. Se incluyeron en el estudio 84 pacientes, de los cuales 39 eran del
sexo femenino (46,4%) y 45 de sexo masculino (53,6%). De 84 pacientes, 2
(2,4%) tenian grado 1 de Wagner, seguidos de 10 (11,9%) grado 2, 24
(28,6%) grado 3, 35 (41,7%) grado 4 y 13 (15,5%) grado 5. La hemoglobina
glucosilada media de los pacientes fue de 9,24+1,87. Su media en los grados
1,2,3,4,5y6fue7,35+0,35,8,38+1,072,8,73+1,12,9,06+1,24y 11,64
*+ 2,93 %, respectivamente. La hemoglobina glucosilada elevada se asocio
significativamente con la clasificacion de Wagner (p= 0,038)°.

Lubis M, et al (Irak, 2022); realizaron un estudio analitico observacional con
un disefio retrospectivo utilizado con datos secundarios, para obtener la
correlacion de la hemoglobina glucosilada con la severidad de las Ulceras
diabéticas. La edad promedio de los pacientes fue de 62 afos, siendo la

mayoria de los encuestados hombres. El predominio de los encuestados



llegdb con Grado IV hasta 17 personas, con niveles de hemoglobina
glucosilada no controlados hasta 39 personas. Mediante la prueba de
correlacion de Spearman, el valor de correlacion fue de r= 0,735, entre los
niveles de hemoglobina glucosilada con la gravedad de las Ulceras del pie
diabético, con un valor (p = 0,0001)".

Pastore D, et al (Albania, 2022); evaluaron el impacto del control de la
glucosa, manifestaciones adversas relacionadas con la diabetes y los
factores que condicionan riesgo cardiometabdlicos, originando Ulceras del
pie diabético y complicaciones en pacientes adultos diabéticos, en un estudio
retrospectivo de casos y controles en 482 pacientes adultos la ulcera de pie
diabético se defini6 como una lesion cutdnea de espesor total que requeria
=214 dias para cicatrizar y se clasifico en el momento del ingreso hospitalario.
La edad promedio de los participantes fue de 54,8+10,7 afios. Los
participantes (284 hombres y 198 mujeres) se dividieron en dos grupos: pie
diabético ulcerado (casos; n=104) y no ulcerado (controles; n=378). El
analisis multivariante (realizado mediante un modelo de regresion logistica)
revelé que las variables independientes mas relevantes asociadas fueron la
hemoglobina glucosilada [OR=0,62; p=0,007], el analisis de la curva ROC
mostré que hemoglobina glucosilada (HbAlc) (AUC=0,75), fue fiable para
detectar pie diabético ulcerado®.

Zubair M, et al (India, 2017); evaluaron la asociacibn de hemoglobina
glucosilada y pie diabético ulcerado, en un estudio prospectivo de 161
personas. el 64,8% eran del sexo masculino y el 37,0% tenia Ulcera > 1 mes.
La mayoria de las Ulceras fueron neuropaticas (50%) y se realizé amputacion
en el 28,4%. HbAlc >6,5 % se asocio significativamente con los grados de
Wagner, retinopatia, nefropatia, hipertension, neuropatia. Los pacientes
diabéticos con hemoglobina glucosilada >6,5% presentaron un alto riesgo de

desarrollar Ulceras en el pie®.



Farooque U, et | (Portugal, 2020); determinaron la relacion de la hemoglobina
glucosilada con la estadificacion de Wagner en pobladores con pie diabético,
en un estudio transversal en 88 pacientes de 18 a 65 afios, de cualquier sexo,
con antecedentes conocidos de DM tipo | o tipo Il, y diagnosticados con pie
diabético se inscribieron durante seis meses. La relacion de hemoglobina
glucosilada con la estadificacion de Wagner se encontro estadisticamente
significativa con p <0.00001. La frecuencia de hemoglobina glucosilada
elevada fue de 100% en el grupo con pie diabéticos severo y fue de 86% en

el grupo con pie diabético no severo (p<0.05).

Shah P, et al (Egipto, 2022); evaluaron pacientes con pie diabético que
tuvieron la complicacién de Ulceras de pie diabético segun la clasificacion de
Wagner y su relacion con varios factores de riesgo, el articulo presenta
materiales sobre un estudio observacional prospectivo de 50 pacientes con
pie diabético con diferentes presentaciones que se sometieron a una
intervencién especifica de la etapa. Los grados de Wagner mostraron
mayores riesgos de amputacion y manejo multimodal; veintitn (42%) sujetos
tenian lesién de grado Il de Wagner seguido de 17 (34%) con lesion de grado
'y seis (12%) con lesiéon grado IV, dos sujetos (4%) tenian gangrena
extensa que afectaba el pie debido a la diabetes. Hubo una correlacion
positiva significativa entre la clasificacion de Wagner y la

hemoglobina (HbAlc) (p<0.01)**.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El pie diabético es una de las complicaciones microvasculares registradas
con mayor frecuencia en la historia natural de la diabetes mellitus tipo 2,
siendo responsable de una carga personal, familiar y social muy significativa,
por el deterioro de la calidad de vida asociada ademas del costo sanitario
que representa el abordaje por el equipo multidisciplinario, por lo que resulta
relevante la caracterizacion de aquellos factores que permitan identificar de

manera oportuna la evolucién hacia formas severas de esta complicacion, al



respecto se ha documentado evidencia de la utilidad de la hemoglobina
glucosilada en este contexto es por ello que consideramos relevante verificar
esta relacibn en nuestro entorno sanitario. Se ha demostrado que la
deteccion temprana y un buen control glucémico previenen resultados
adversos, pero hay una falta de consenso con respecto al efecto de la
variabilidad de la glucemia en las alteraciones de la neuropatia periférica del
pie diabético, como el deterioro cutaneo; la variabilidad glucémica es un
factor importante que contribuye a la disfuncién del canal i6nico axonal, un

mediador clave en la degeneracién axonal en la diabetes mellitus.

. OBJETIVOS

Objetivos generales:

Determinar si la hemoglobina glucosilada es factor prondstico de severidad
en pie diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional Docente de
Trujillo durante el afio 2021-2022.

Objetivos especificos:

e Determinar la frecuencia de hemoglobina glucosilada elevada en
pacientes con pie diabético categorias Wagner IV y V.

e Determinar la frecuencia de hemoglobina glucosilada elevada en
pacientes con pie diabético categorias Wagner I, Il y 11l

e Comparar la frecuencia de hemoglobina glucosilada elevada entre
pacientes con pie diabético categorias Wagner IVy V o |, Il y llI.

e Comparar las variables intervinientes entre pacientes con pie

diabético categorias Wagner IVy Vo I, Il y IIl.

MARCO TEORICO

La diabetes mellitus (DM) es considerada un grave problema de salud publica
debido a su alta prevalencia y complicaciones relacionadas, entre las que se
encuentra la neuropatia diabética periférica, la cual es una complicacién que

a menudo se asocia con dolor neuropético, ulceracién del pie y amputacion



de extremidades, que puede afectar significativamente la calidad de vida de
los pacientes. El tipo de neuropatia mas frecuente asociado con las
complicaciones del pie diabético es la polineuropatia sensitivo motora
simétrica distal y, junto con la enfermedad vascular periférica, es un factor
importante que contribuye a la formacion de Ulceras en los pies, el control de
la enfermedad se apoya tanto en acciones individuales de autocuidado como

en tratamientos médicos y vigilancial?.

Los mdltiples factores asociados con el desarrollo de pie diabético como el
proceso complejo y las complicaciones de la diabetes, pueden conducir a
varios grados de anomalias neuroldgicas y dafio vascular; una vez que se
forma la Ulcera, los factores que afectan la cicatrizacion pueden ser mas
complejos y diferentes variables pueden dominar en diferentes etapas a lo
largo del tiempo. Por lo tanto, estos factores relacionados juegan diferentes
roles dependiendo de que tan complicado se presente esta enfermedad y la
cantidad de dias que tome para la recuperacion, lo que requiere diferentes
diagndsticos y tratamientos para aparentemente los mismos sintomas y

provoca diferencias en el efecto curativo®.

Se utilizan varios sistemas para describir y evaluar la gravedad del pie
diabético y se han propuesto tres tipos de factores clave que contribuyen al
sistema de puntuacién, a saber, factores relacionados con el paciente,
relacionados con las extremidades y relacionados con la tlcera, que reflejan
la insuficiencia renal terminal. La mayoria de los sistemas establecen criterios
de puntuacion basados en el tamafio y las caracteristicas de la herida, como
tamafo, profundidad, isquemia e infeccion, lo que permite caracterizar la
lesion, mientras que los eventos adversos como la neuropatia y la
enfermedad oclusiva arterial periférica se incorporan cuando se realizan

intervenciones clinicas o preventivas'4.



El sistema Meggitt-Wagner, es un sistema de clasificacion de seis grados
que cubre principalmente la profundidad de la uUlcera y el grado de necrosis
tisular, este sistema, esencialmente basado en heridas, es intuitivo y simple
de usar, pero al no considerar pardmetros clinicos se le ha atribuido cierta
imprecision y limitaciones; esta clasificacion presenta los siguientes grados;
grado 0: Sin lesidén cutanea, hiperqueratosis por debajo y por encima de la
prominencia 6sea; grado 1: la piel y el tejido subcutaneo inmediato estan
ulcerados y la base puede estar gangrenosa, infectada o limpia; grado 2: Las
lesiones son mas profundas y pueden penetrar el tendon, el hueso o la
capsula articular; grado 3: compromiso de los tejidos profundos, progresion
a lo largo de la vaina del tendon hasta el espacio medio, el absceso es
frecuente y la osteomielitis puede estar presente, pero puede no ser visible
en la radiografia durante varias semanas; grado 4: Gangrena de alguna parte
de los dedos de los pies o del antepié esta presente; grado 5: todo el pie esta
afectado por gangrena o hay suficiente gangrena e infeccion como para que

no sea posible un procedimiento local®.

Un pie diabético sano e intacto se mantiene mejor con un tratamiento
constante y recurrente y una estrategia de tratamiento preventivo realizada a
través de un enfoque multidisciplinario que abarca instruccién en evaluacién
de glucosa, insulina y otros medicamentos para la diabetes; dieta; inspeccion
y cuidado diario de los pies; calzado adecuado y la necesidad de tratamiento

oportuno de nuevas lesiones?®.

Para el caso de la DM, los niveles de glicosilados de hemoglobina (HbAlc o
hemoglobina Alc) se miden periddicamente, ya que la variabilidad glucémica
ha sido reconocida como el factor de riesgo mas importante para las

complicaciones?’.

Se ha demostrado que la deteccion temprana y un buen control glucémico

previenen resultados adversos, pero hay una falta de consenso con respecto



al efecto de la variabilidad de la glucemia en las alteraciones de la neuropatia
periférica del pie diabético, como el deterioro cutaneo!®. La variabilidad
glucémica es un factor importante que contribuye a la disfuncion del canal
ibnico axonal, un mediador clave en la degeneracion axonal en la diabetes
mellitus®®.

La hiperglucemia conduce a una derivacion del exceso de glucosa a través
de una via de polioles activados que interrumpe el Na+/K+ neural -ATPasa,
que provoca la acumulacion intraaxonal de Na+, este patron de cambio es
consistente con la despolarizacién axonal, una anormalidad que puede
ocurrir en el contexto de la disfuncion de la bomba axonal Na+/K+
dependiente de energia®®. Los niveles elevados de HbAlc se asociarian
principalmente con una mala cicatrizacion de heridas y HbAlc es un buen
biomarcador para los resultados de las Ulceras del pie (tiempo de

cicatrizacion de heridas) en pacientes diabéticos?!.

HIPOTESIS

Hipotesis alterna (Ha):

La hemoglobina glucosilada es factor pronostico de severidad en pie
diabético en pacientes atendidos en el Hospital Docente de Trujillo durante
el afio 2021-2022.

Hipotesis nula (Ho):

La hemoglobina glucosilada no es factor prondstico de severidad en pie
diabético en pacientes atendidos en el Hospital Docente de Truijillo durante
el afio 2021-2022.

MATERIAL Y METODOS:
a. Disefio de Estudio
Tipo de estudio: Analitico, observacional, retrospectivo de casos y

controles.

Disefio Especifico:



Gl 01
G2 01
P: Pacientes diabéticos
G1l: WagnerlVyV
G2: Wagner |, Iyl

O1. Hemoglobina glucosilada elevada

Tiempo

WAGNERIVYV [ |

D POBLACION

Controles:

@ WAGNER I, 11 Y Il

Direccién

b. Poblacion muestray muestreo

Poblacion universo:

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en el Hospital durante el
periodo 2018 a 2022.



Poblacion de estudio:

Pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en el Hospital durante el

periodo 2018 a 2022 y que cumplan con los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién (casos)
- Pacientes con pie diabético Wagner IV y V.
- Pacientes de ambos sexos

- Pacientes mayores de 15 afios

Criterios de inclusién (Controles)
- Pacientes con pie diabético Wagner I, 1l y 11l
- Pacientes de ambos sexos

- Pacientes mayores de 15 afios

Criterios de exclusion (ambos grupos)

- Pacientes con amputacion de miembros interiores
- Pacientes con trauma de miembros inferiores

- Pacientes con esclerosis lateral amiotrofica

- Pacientes con paraparesia

- Pacientes con secuela de enfermedad cerebrovascular

Muestra

Unidad de anéalisis:

Estara constituido por cada paciente con diabetes mellitus tipo 2 atendido en

el Hospital durante el periodo 2018 a 2022

Unidad de muestreo:



La historia clinica de cada paciente

Tamafio muestral:

Formula??:
2
(Zg + ZB) pl1(1 —pl1) +p2(1 —p2)
2
n=
(p1 —p2)?
Donde:
P=pl+p2/2=
d==p1—p2
Z o2=1,96 para a = 0.05
Zp=0,84 para3 =0.20
P1=1.00 (Ref. 10)
P2 = 0.86 (Ref. 10)
R:1
n=>52

CASOS (Wagner IV y V): 52 pacientes.
CONTROLES (Wagner |, Il y 1ll): 52 pacientes.

c. Definicion operacional de variables:
Severidad de pie diabético: Se tomara en cuenta la Clasificacion de
Wagner en funcion de la cual se consideraran 2 categorias: pacientes con

Wagner grados IV y V; y pacientes con Wagner grados |, 1l y 11



Hemoglobina glucosilada elevada: Corresponde a los valores de

hemoglobina glucosilada realizada al momento de atender al paciente con

pie diabético, se considerara elevada a valores mayores a 7.5%

VARIABLE ]
DEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
: : - : L Wagner |, Il'y
Severidad de pie | Cualitativa | Nominal Clasificacion "
diabético
Wagner IVy V
INDEPENDIENTE:
Hemoglobina Cualitativa | Nominal >7.5% Si- No
glucosilada <=7.5%
elevada
INTERVINIENTES
Procedencia Cualitativa | Nominal Ambito Urbano - rural
geografico Si—No
Dislipidemias Cualitativa | Nominal Perfil lipidico
Si—No
Obesidad Cualitativa | Nominal | indice de masa
corporal Si- No
Hipertension Cualitativa | Nominal | Presion arterial

arterial

d. Procedimientos y técnicas

- Solicitar permiso al director de la escuela profesional para la

realizacion de la investigacion, para luego proceder a:



- Llevar a cabo la identificaciobn de los nimeros de historias clinicas
durante el periodo correspondiente.

- Efectuar la revision de la carpeta clinica para determinar a los
pacientes en el grupo segun el grado de severidad de pie diabético
segun la clasificacion de Wagner.

- ldentificar los valores de hemoglobina glucosilada mas recientes
registrados en el expediente clinico.

- Detallar las variables intervinientes consideradas en la investigacion
(Anexo 1)

e. Plan de analisis de datos

Se empleara el programa SPSS V.26 para su procesamiento.

Estadistica descriptiva:
Los resultados seran presentados en cuadros estadisticos de doble entrada

y en gréaficos de relevancia.

Estadistica analitica:
Se hara uso de la prueba Chi cuadrado (X?) para variables cualitativas; las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de

equivocarse es menor al 5% (p<0.05).

Estadigrafo de estudio:
Se determinara el odds ratio (RR) y el calculo del intervalo de confianza al
95%.

f. Aspectos éticos
Se tomara en cuenta la declaracion de Helsinki Il (Numerales: 11, 12, 14, 15,
22y 23)>2 ylaley general de salud (D.S. 017-2006-SAy D.S. 006-2007-SA)?.
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PERSONAS ENERO 2021- DICIEMBRE
ACTIVIDADES
RESPONSABLES 2022
IM|2M | 3M | 4M | 5M | 6M
INVESTIGADOR
Planificacion. X X
ASESOR
Presentacion INVESTIGADOR X
_ ASESOR -
Recoleccion X

INVESTIGADOR

ESTADISTICO
Procesamiento
INVESTIGADOR

Elaboracion INVESTIGADOR




10. PRESUPUESTO DETALLADO

Costo
Partida Insumos Unidad | Cantidad (/) Financiado
Papel Bond A4 Millar 01 100.00 Propio
Lapiceros Unidad 5 10.00 Propio
1.4.4.002
Resaltadores Unidad 03 15.00 Propio
SUBTOTAL 172.00
. . . . Costo | .
Partida Servicios Unidad | Cantidad (/) Financiado
1.5.6.030 INTERNET 1 150.00 150.00 Propio
1.5.3.003 Movilidad 20 6.00 120.00 Propio
SUBTOTAL 920.00
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12. ANEXOS
ANEXO N.°01

Hemoglobina glucosilada como factor prondstico de severidad en pie

diabético en pacientes atendidos en el Hospital Docente de Trujillo durante
el afio 2021-2022.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha......cooiiiiiii N
. DATOS GENERALES:

1.1. Edad:

1.2. Sexo: Masculino  ( ) Femenino  ( )

1.3 Procedencia:
1.4. Dislipidemias: Si ( ) No ( )
1.5.0besidad: Si ( ) No ( )

1.4. Hipertension arterial:

II. VARIABLE DEPENDIENTE:

Severidad de pie diabético: Clasificaciéon de Wagner

HC ) i ) me ) v-C)y Vv ()

. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Valor de hemoglobina glucosilada:

Elevada ( ) No elevada ( )



