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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

e DESCRIPCION DEL PROBLEMA
Las Ulceras del pie diabético (UPD) representan una de las
complicaciones méas temidas de la diabetes mellitus, con una incidencia
aproximada del 34 % a lo largo de la vida del paciente diabético y
responsables del 84 % de las amputaciones no traumaticas de miembros
inferiores (1). A nivel global, la prevalencia hospitalaria de pie diabético
ronda el 2,8 %, cifra similar a la reportada en centros publicos del Peru
(2,3). En el Hospital Docente San Juan de Dios, ubicado en la region Ica,
esta condicidén genera una carga clinica, econdmica y social significativa,
acentuada por periodos prolongados de hospitalizacion y altas tasas de

infeccion y amputacion.

La etiopatogenia de las UPD es multifactorial: la neuropatia, la
enfermedad vascular periférica y la hiperglucemia cronica retardada
afectan la cicatrizacion, propiciando Ulceras cronicas con tendencia a
infeccibn 'y necrosis (4). ElI manejo convencional que incluye
desbridamiento, control metabdlico, antibioterapia y descarga de presion
ofrece resultados suboptimos, entre el 30% y el 40% se curan a las 12
semanas y una tasa de recurrencia después de la curacion del 42% al afio
y del 65% a los 5 afios (1).

El plasma rico en plaguetas (PRP) surge como alternativa terapéutica
innovadora: contiene concentraciones 3—-5 veces mayores de plaquetas,
liberando factores de crecimiento (PDGF, VEGF, TGF-) que estimulan
fibroblastos, angiogénesis y regeneracion tisular (5,6). Recientes
revisiones sistematicas y metaanalisis han evidenciado que el uso de PRP
en UPD aumenta significativamente la probabilidad de curacién completa,
acorta el tiempo de cicatrizacion en unos 3,2 dias y reduce el riesgo de
amputacion, sin incrementar eventos adversos (5,7). No obstante,

algunos estudios muestran discrepancias, posiblemente debidas a la
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heterogeneidad en los métodos de preparacién del PRP, los volimenes

aplicados y los protocolos de tratamiento.

En el Pert aun no existen estudios publicados sobre PRP aplicado en el
contexto hospitalario, en el Hospital San Juan de Dios en Pisco, donde la
epidemiologia clinica y los recursos difieren de otros entornos. Este vacio
cientifico y asistencial justifica la realizacion de un estudio retrospectivo
para evaluar los efectos del PRP afiadido al tratamiento estandar en
pacientes con UPD, analizando variables como tiempo de cicatrizacion,

estancia hospitalaria y tasa de complicaciones.

Palabras clave: Plasma rico en plaquetas, Ulcera del pie diabético,

cicatrizacion, estancia hospitalaria, complicaciones.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢En pacientes con uUlceras del pie diabético, el uso de plasma rico en
plaguetas combinado con el tratamiento estandar se asocia con un menor
tiempo de cicatrizacion, una menor estancia hospitalaria y una menor tasa

de complicaciones en comparacion con el tratamiento estandar solo?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En los dltimos cinco afios, la evidencia cientifica ha consolidado al plasma
rico en plaquetas (PRP) como una intervencion prometedora para el
tratamiento de las Ulceras cronicas de pie diabético. Se ha demostrado
que el uso de PRP autodlogo acelera significativamente la cicatrizacion y
reduce el tiempo de recuperacion. Especificamente, un ensayo
aleatorizado en 24 pacientes documentd una notable reduccion del area
ulcerosa y una disminucion del tiempo promedio de curacidn en

comparacion con el grupo control con cura salina (8).

La eficacia del PRP se extiende a una amplia gama de pacientes,
independientemente de sus caracteristicas demograficas. Un estudio con
90 pacientes confirmo que la aplicacion de gel de PRP aumenta la tasa

de curacion sin verse afectada por variables como la edad, el sexo o el
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tabaquismo, lo que resalta su efectividad local. Sin embargo, es
importante sefalar que esta intervenciéon no ha demostrado un impacto
significativo en resultados sistémicos mayores, como las tasas de
amputacion (9). Adicionalmente, se ha encontrado que la combinacién de
diferentes métodos de aplicacion de PRP puede potenciar sus efectos. En
un estudio que compard inyecciones perilesionales y aplicacion topica, se
observé una tasa de curacion completa superior y un cierre de las Ulceras
mas rapido en el grupo de PRP en comparacién con el tratamiento
convencional (10).

El uso de PRP no solo mejora la cicatrizacion, sino que también ofrece
beneficios adicionales en la gestion de las complicaciones de las Ulceras.
Se ha evidenciado que el PRP reduce el tiempo para lograr una reduccion
significativa del area de la Ulcera, previene amputaciones mayores y
disminuye las infecciones locales, lo cual, a su vez, puede acortar la
estancia hospitalaria, evidenciando un claro beneficio costo-efectividad
(11). Estos hallazgos han sido corroborados por investigaciones mas
recientes, que han mostrado que un alto porcentaje de pacientes tratados
con PRP logran la curacion completa en un periodo de 12 semanas, con
una reduccién significativa en el tamafio promedio de la Ulcera y sin
incremento de las complicaciones sistémicas (12). Si bien otros estudios
en paises latinoamericanos como el realizado en Uruguay con seis
pacientes con Ulceras de evolucion prolongada demostré una reducciéon
del area ulcerosa con PRP inyectable, este carece de un analisis
comparativo robusto con un grupo control (13).

La razon detras de la eficacia del PRP radica en su composicion, que
incluye una alta concentracion de factores de crecimiento como PDGF,
VEGF, y TGF-B, asi como péptidos bioactivos. Estos componentes actuan
sinérgicamente para potenciar la proliferacion de fibroblastos, la
angiogénesis y la remodelacion de la matriz extracelular, acelerando el
proceso de cicatrizacion y reduciendo las complicaciones locales (8—12).
A pesar de estos avances, existen limitaciones significativas en la

literatura internacional, como la diversidad de protocolos de preparacion
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y aplicacién del PRP y el pequefio tamafio de las muestras. Ademas, se
ha notado una evaluacion escasa de variables intervinientes como el
grado de la ulcera o el control glucémico, que podrian influir en los

resultados.

Antecedentes nacionales

No se encontraron estudios clinicos peruanos publicados en revistas
indexadas sobre el uso de PRP en Ulceras del pie diabético. La revision
de repositorios nacionales e indices académicos peruanos no arrojo
evidencias de ensayos o0 cohortes clinicas peruanas sobre este tema, por
lo que se concluye la ausencia de antecedentes nacionales recientes en

la literatura cientifica de alcance indexado.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El pie diabético constituye una de las principales causas de morbilidad y
amputacion en pacientes con diabetes, generando altos costos sanitarios
y pérdida de calidad de vida. En el Peru, el manejo de las UPD se apoya
fundamentalmente en desbridamiento, antibiéticos y cuidados locales,
pero mantiene tasas elevadas de cicatrizacion tardia y complicaciones
graves. El uso de PRP como terapia complementaria ha mostrado
resultados prometedores en ensayos internacionales (5,7); sin embargo,
no se cuenta con datos locales que registren su impacto real en nuestro
entorno clinico. Un estudio observacional retrospectivo en el Hospital
Docente San Juan de Dios — Pisco permitira determinar si la incorporacion
del PRP al tratamiento estandar se asocia a mejores desenlaces (tiempo
de cicatrizacion, estancia hospitalaria, complicaciones) bajo las
condiciones y recursos de un centro de atenciéon peruano. De esta
manera, se entendera mejor si la incorporacion del PRP logra acelerar la
recuperacion de las heridas cronicas en un contexto de recursos y

pacientes propios de la region de Ica.

Los principales beneficiarios seran los pacientes diabéticos con UPD que,
gracias a los hallazgos de este analisis, podran acceder a un tratamiento

potencialmente mas adecuado a sus necesidades, con prospectiva de
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cicatrizar mas rapidamente y enfrentar menos complicaciones graves, lo
cual también aliviara la carga de sus familias y reducira los gastos directos
e indirectos asociados a la hospitalizacion. Al mismo tiempo, el equipo de
salud (médicos, enfermeras y podologos) recibira un documento de
trabajo practico, basado en datos locales, que facilitara la estandarizacién
de un protocolo de aplicacion de PRP y mejorara la toma de decisiones
clinicas, dotando al hospital de herramientas para optimizar sus procesos

asistenciales.

Como resultados esperados, se generaran datos cuantitativos que
describan con la relacion entre el PRP y los tres desenlaces clinicos
seleccionados, que servirdn para posteriormente definir un procedimiento
validado de uso de PRP para pacientes con UPD y se consolidara una
linea de investigacion local. De este modo, el proyecto sentara las bases
para futuros estudios prospectivos o0 ensayos controlados que
profundicen en dosis, frecuencia y costo-beneficio del PRP en el Perq,
contribuyendo de forma directa a la mejora continua de la atencién al

paciente con pie diabético.

OBJETIVOS

General:

Analizar los resultados clinicos (tiempo de cicatrizacion, duracion de la
estancia hospitalaria y tasa de complicaciones) entre pacientes con UPD
tratados con PRP mas tratamiento estandar y aquellos tratados

Gnicamente con el protocolo estandar.

Especificos:
e Estimar la diferencia en el tiempo medio de cicatrizacion (en dias)
entre el grupo que recibié PRP y el grupo control.
e Comparar la duracion media de la estancia hospitalaria (en dias)
entre ambos grupos.
e Calcular y contrastar la tasa de complicaciones (infeccion local,

sepsis, necesidad de amputacion) en los dos grupos de tratamiento.



e Analizar el impacto de variables intervinientes edad, control
glucémico (HbAlc), grado de la ulcera (Wagner) y comorbilidades

asociadas sobre los desenlaces principales.

6. MARCO TEORICO

La diabetes mellitus (DM) es una pandemia mundial en constante
crecimiento. En el ambito global, la DM afecta al 10,5 % de la poblacion
adulta de 20 a 79 afios, lo que equivale a 536,6 millones de personas
diagnosticadas en 2021, cifra que se proyecta aumente a 783,2 millones
para 2045 (14). Anualmente, cerca del 2 % de los pacientes con diabetes
desarrollan tlceras del pie y, a lo largo de su vida, entre el 19 % y el 34 %
de ellos sufrird al menos una lesion de este tipo, segun datos europeos.
En América Latina, las UPD motivan el ingreso hospitalario en el 3,7 % de
todos los diabéticos y afectan al 20 % de los pacientes que ingresan por
complicaciones de la enfermedad. Asimismo, en Estados Unidos las
Ulceras del pie diabético son la indicacién para aproximadamente dos
tercios de las amputaciones no trauméaticas de las extremidades inferiores
(15).

Las Ulceras del pie preceden aproximadamente el 80% de las
amputaciones no traumaticas de miembros inferiores en diabéticos. Se
estima que el 50-60% de las Ulceras se infectan, y entre el 10-20% de
estas infecciones graves evolucionan a amputacion. La tasa de mortalidad
asociada a una ulcera del pie es elevada: alrededor del 5% al afio y hasta
un 42% a los cinco afios tras la aparicion de la ulcera (15). Las UPD no
solo aumentan de forma draméatica la mortalidad a mediano y largo plazo,
sino que factores como la duracién prolongada de la diabetes, la lesién

renal y las amputaciones elevan ain mas el riesgo de muerte (16).

En el Perd, un estudio multicéntrico realizado entre octubre y diciembre
de 2018 y publicado en 2021 encontré que la prevalencia puntual de
complicaciones por pie diabético entre hospitalizados fue de 2,8 %, y
alcanzo el 18,9 % entre los pacientes ingresados por diabetes, con mayor

carga en hospitales de la costa y la selva (2). Por otra parte, en un centro
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de nivel Il en Lima se reportd que el 54,3 % de los pacientes diabéticos
ambulatorios presentaba pie en riesgo (neuropatia y/o enfermedad
vascular periférica), lo que anticipa un riesgo elevado de ulceracién en

esta poblacion vulnerable (3).

Estos datos epidemiolégicos evidencian la elevada carga de la diabetes y
sus complicaciones en el contexto local y global, justificando la necesidad
de estrategias complementarias al tratamiento estandar, como el uso de
PRP, para reducir la incidencia y mejorar los desenlaces de las Ulceras

del pie diabético.

Fisiopatologia de las ulceras del pie diabético

Las UPD son la consecuencia de multiples mecanismos patoldgicos
interrelacionados. Clasicamente se considera una triada etiolGgica:
neuropatia, isquemia vascular periférica (macro y microangiopatia) y
traumatismol/infeccién, todo potenciado por la hiperglucemia cronica y

alteraciones inmunoldgicas.

e Neuropatia diabética: La neuropatia periférica sensitiva lleva a
pérdida de la sensibilidad protectora (a dolor y temperatura), por lo que
los pacientes no perciben microtraumatismos repetidos. La neuropatia
motora produce atrofia de mudsculos intrinsecos del pie,
desequilibrando las fuerzas biomecanicas: aparecen dedos en garra 'y
prominencias 6seas (metatarsianos) sobre los que se ejerce presion
anormal. La neuropatia autonémica provoca hiperoxia cutanea con
piel seca y fisuras, ademas de pérdida de circulacion compensatoria,
factores que facilitan las heridas. Como resultado, areas de alta
presion (talon, cabezas de metatarsianos) sufren Ulceras neuropaticas
tipicas (4,15).

e Isquemiavascular: La enfermedad arterial periférica (EAP) es comun
en diabéticos, afectando tanto arterias grandes (femorales, popliteas)
como pequeias (infrapopliteas). La diabetes produce microangiopatia
(engrosamiento de membrana basal) que disminuye la perfusion

tisular. La isquemia agrava la tendencia ulcerativa neuropética y

11


https://www.zotero.org/google-docs/?68X4jU
https://www.zotero.org/google-docs/?7mOCny

dificulta la cicatrizacién. La presencia de isquemia critica, en
combinacion con neuropatia, define las Glceras neuroisquémicas mas

refractarias (4).

Hiperglucemia cronica: El exceso de glucosa induce dafio endotelial,
formacion de productos de glicacion avanzada (AGES) y estrés
oxidativo, alterando la funcién de fibroblastos y queratinocitos. Se
produce disminucién en la expresion de factores de crecimiento
angiogénico (VEGF, FGF) y en citoquinas reparadoras, lo que

enlentece la angiogénesis y la formacion de colageno (4).

Alteraciones inmunoldgicas: La diabetes causa inmunosupresion
paradéjica: disminucion de la quimiotaxis y fagocitosis por neutrofilos,
alteracion en la regulacibn macrofagica, y elevacion crénica de
mediadores inflamatorios. En la herida diabética, predominan
macréfagos de fenotipo proinflamatorio (M1) que perpetian la
inflamacion, en lugar de evolucionar a la fase reparativa (M2). Esta
disfuncion de la respuesta inmune promueve la cronicidad de la herida

y la susceptibilidad a infecciones (17).

En conjunto, estos factores producen Uulceras profundas con pobre

tendencia a cicatrizacibn espontanea. La hiperglucemia retarda la

respuesta inflamatoria inicial, reduce la migracion de células reparativas y

disminuye la sintesis de matriz extracelular. Por ello, los procesos

normales de curacion (hemostasia, inflamacion, proliferacion vy

remodelado) quedan alterados en el diabético (17).

Clasificacion de las ulceras del pie diabético

Existen varios sistemas para clasificar las UPD segun su gravedad,

extension y factores concomitantes. Entre los mas usados destacan:

Escala de Wagner (Meggitt-Wagner): Introducida en 1976-79,
clasifica las Ulceras en grados 0 a 5 en funcién de la profundidad y

presencia de tejido necroético. De esta manera, grado 0 es pre
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ulceroso, 1 es Ulcera superficial, 2 ulcera profunda sin infeccion, 3
Ulcera profunda con absceso u osteomielitis, 4 gangrena limitada, 5
gangrena extensa de todo el pie. Es simple e intuitiva pero no
considera la gravedad de la isquemia ni la infeccion sistémica, por lo
que no distingue entre Ulceras neuropaticas versus neuroisquémicas
(18).

Tabla 1. Escala de Wagner

Grado Descripcion

Piel intacta con riesgo de ulceracién (callos, deformidades 6seas,

neuropatia)

1 Ulcera superficial que afecta s6lo epidermis y dermis

2 Ulcera profunda que alcanza tejido subcutaneo o tendones
3 Ulcera con absceso, celulitis profunda u osteomielitis

4  Gangrena localizada en antepié o talon

5 Gangrena extensa de todo el pie

e Sistema de la Universidad de Texas (UT): Combina profundidad de
la Ulcera (pre-ulcera hasta penetracion a hueso/articulaciéon) con la
presencia/ausencia de infeccidn e isquemia en una matriz 4x4. Asi, un
mismo defecto superficial puede diferir en riesgo segun esté infectado
y/o sea isquémico. Esta clasificacidon predice mejor el riesgo de

amputacion que la de Wagner (19).

13


https://www.zotero.org/google-docs/?9HflH8
https://www.zotero.org/google-docs/?LYLTc5

Tabla 2. Clasificacion de la Universidad de Texas para ulceras del pie

diabético
( ?orﬁjdnod!a Grado Il
Grado O Grado | ptendén (absceso,
(sin ulcera) (superficial) A sula’o celulitis u
hrileSO) osteomielitis)
) AO (sin
Estadio o
A Isquemia ni Al A2 A3
infeccién)
Estadio BO
. y Bl B2 B3
B (infeccidén)
Estadio Co
_ . C1 Cc2 C3
C (isquemia)
Estadio DO (isquemia
D1 D2 D3

D e infeccion)

e Sistema WIfl (Wound, Ischemia, foot Infection): Propuesto por la
Sociedad Vascular de EE. UU. en 2014, califica por separado la
herida, la perfusion y la infeccion del pie. Cada componente se puntia
de 0 a 3 (desde herida superficial hasta extensa, ABI alto a bajo, y
desde sin infeccién hasta infeccion sistémica). El puntaje combinado
(por estadios 1-4) se asocia al riesgo de amputaciéon mayor. Es util
para decidir intervenciones vasculares en ulceras neuroisquémicas,

aunque su aplicacién requiere mediciones objetivas (ABI, TcPO,) (19).
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Tabla 3. Clasificacion WIfl (Wound-Ischemia-Foot Infection). ABI: indice

Tobillo-Brazo; ASP: Presion Sistélica del Tobillo; Toe press.: Presion de

pulpejo (TcPOy).

Isquemia (ABI/

Grago Mol hsprros | nfeccin (oin
press. mmHg)

0 e No ulcera ni 20.80/>100/2= Ningun signo de
gangrena 60 infeccion. = 2 de:

edema/induracion;
eritema 0.5-2 cm; dolor
local; calor; descarga
purulenta.

1 ° Ulcera 0.60-0.79 / 70— Infeccion limitada a piel y
pequefia y 100/ 40-59 tejido subcutaneo.
superficial distal Excluye otras causas
(pierna/pie); sin inflamatorias (trauma,
hueso expuesto gota, Charcot agudo,
(salvo falange fractura, trombosis,
distal) estasis venosa).

e Sin gangrena

2 o Ulcera 0.40-0.59 / 50— Infecciéon  local  con
profunda con 70/30-39 eritema = 2 cm o
hueso, estructural profunda
articulacion o (absceso, osteomielitis,

tenddn
expuesto  (no

talon), o Ulcera

superficial  en
talon sin
calcaneo

artritis séptica, fascitis),
sin signos sistémicos de
respuesta inflamatoria

(SRIS).
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° Gangrena

limitada a los

dedos

3 . Ulcera <0.39/<50/< Infeccion local con = 2
extensa y 30 signos de SRIS: tema >
profunda en 38°C0<36°C; FC>90
antepié/tarso, o lpm; FR > 20 rpm o
talon de grosor PaCO, < 32 mmHog;
completo leucocitos > 12 000 0 < 4
con/sin 000/mm?3 o > 10 % formas
calcaneo inmaduras.
° Gangrena
extensa en

antepié/tarso o
necrosis  talar

gruesa

e PEDIS (IWGDF): Clasifica el estado del pie por Perfusion (Isquemia),
Extensién (tamafio), Profundidad, Infeccion y Sensacién (neuropatia).
Es mas un esquema de investigacion clinica que un sistema de uso

rutinario, pero da idea  de factores clave (20).

Existen otras clasificaciones como la de King's, la de SINBAD, etc.
Ninguna cubre todos los aspectos, por lo que la decision terapéutica suele
basarse en una combinacién de hallazgos clinicos (Wagner/UT) y
vasculares (WIfl/PAD index). En la practica se usa generalmente Wagner
o UT en el ambito clinico, complementado con evaluacion vascular e

infeccion.
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Diagnostico clinico y paraclinico de la UPD

El diagnostico de la Ulcera del pie diabético se basa en una historia y

exploraciéon completa, pues muchos factores de riesgo se identifican por

antecedentes y examen fisico (21). Debe incluir:

Historia clinica: Antecedentes de diabetes (tipo, duracion, control
glucémico), comorbilidades (hipertension, nefropatia, retinopatia),
TABACO, episodios previos de Ulcera o amputacion, sintomas de
claudicacion intermitente, calambres o dolor en reposo. También se
indaga sobre neuropatia (entumecimiento, hormigueo) y hébitos de
cuidado de pies (15).

Exploracion fisica del pie: Inspeccion cuidadosa de piel, ufias, callos,
deformidades 6seas (dedos en garra, pie cavo), y Ulceras existentes.
Evaluar la sensibilidad protectora con monofilamento de Semmes-
Weinstein (10 g), sensibilidad vibratoria (diapasén) y reflejos. Palpar
pulsos pedios (dorsal y tibial posterior) y detectar cambios de
temperatura o rubicundez. Sefales de infeccion (eritema, calor,
secrecion purulenta) deben anotarse. El examen ortopédico valora
movilidad articular, distribucion del peso al caminar y atrofia muscular.
Un signo clave es la prueba de sonda al hueso (probe-to-bone):
introducir una sonda estéril en la Ulcera; contacto con hueso sugiere

osteomielitis subyacente (15).

Estudios de laboratorio: Hemoglobina glicosilada (HbAlc) para
evaluar control metabdlico, hemograma, velocidad de sedimentacion
globular y PCR ante sospecha de infeccion, y hemocultivos si hay
sepsis. Se realiza cultivo microbiologico de la herida (idealmente
muestra de tejido profundo tras desbridamiento) para guiar la

antibioterapia (1).

Imagenes complementarias: Radiografias simples de pie permiten
identificar cuerpos extrafos, gas en tejidos, osteomielitis (aunque los
cambios aparecen tardiamente) scielo.isciii.es. Si la sospecha de

osteomielitis persiste con radiografias normales, se utilizan resonancia
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magnética o gammagrafia 6sea con leucocitos marcados. Para
evaluar la vascularizacién se miden indices tobillo-brazo (ITB), doppler
arterial o arteriografia (angiografia por TC/RM) en caso de isquemia
critica. Por ejemplo, valores de ITB <0,5 o TcPO, <25 mmHg son
criterios de isquemia severa que indican evaluacion urgente para

revascularizacion (1).

La combinacion de historia, examen (neuropatia + pulsos) y estas pruebas
permite clasificar la Ulcera como neuropdtica, isquémica o
neuroisquémica, orientar terapias (p.ej. necesidad de revascularizacion) y
planificar cuidados. Un diagndstico precoz integral reduce complicaciones

mayores (21).

Fases de la cicatrizacion de la herida y su alteracién en la diabetes

La cicatrizacion cutadnea normal transcurre en cuatro fases superpuestas

a7):

e Hemostasia: coagulacion inicial.

e Inflamacién: infiltrado de neutréfilos y macréfagos para limpieza de
tejidos.

e Proliferaciéon: formacién de tejido de granulacion con fibroblastos,
angiogénesis y epitelizacion.

e Remodelado: maduracion del colageno y fortalecimiento final.

Durante estas fases intervienen plaguetas, mediadores inflamatorios

(citocinas, factores de crecimiento) y células reparatorias (queratinocitos,

fibroblastos, endoteliales) (17).

En la diabetes, cada una de estas fases esta alterada: la hiperglucemia

retrasa la agregacion plaquetaria y la migracion celular inicial. El pico

inflamatorio se prolonga excesivamente, con acumulo de macrofagos de

fenotipo proinflamatorio (M1) que no efectdan bien la transicién a la fase

reparativa. La proliferacion se inhibe por baja disponibilidad de factores

de crecimiento (VEGF, FGF, TGF-) y defectos en la sefializacion celular,

resultando en pobre angiogénesis y débil matriz extracelular. Finalmente,

el remodeling es insuficiente, quedando cicatrices débiles y con riesgo de

recidiva (4,17).
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En resumen, la diabetes genera un déficit sistémico de mediadores de
reparacion y una inflamacion cronica, lo que conduce a cicatrizacion
demorada o cronica. Ademas, la sobreexpresion de mediadores
proinflamatorios (IL-1, TNFa) y la disfuncién de los macréfagos mastican
la fase inflamatoria, propiciando Ulceras que no progresan a cierre. Por
ello, terapias que restablezcan factores de crecimiento o reduzcan la
inflamacion (como el PRP) son prometedoras para revertir estas

alteraciones enddgenas (4,17).

Tratamientos estandar de las Ulceras del pie diabético

El manejo convencional de las UPD se basa en varios pilares:

desbridamiento periddico, descarga de presion, antibioterapia dirigida si

hay infeccion, control glucémico estricto y cuidados locales de la herida.

Segun las guias actuales y revisiones, las medidas iniciales de primera

linea incluyen:

e Desbridamiento quirurgico rapido: Extraccion de tejido necrotico e
hiperqueratosis para exponer lecho viable. El desbridamiento
apropiado (quirdrgico, mecanico o con enzimas) es fundamental para
promover la cicatrizacion. En casos de infeccién extensa, puede
requerirse desbridamiento quirdrgico mayor o amputacién profilactica

para controlar la sepsis (15).

e Reduccidén de presion: Uso de yesos de contacto total, bota Walker,
zapatos ortopédicos personalizados o plantillas especiales que
redistribuyen el peso. La descarga mecanica del pie es esencial para
evitar microtraumatismos repetidos. Estudios han mostrado que
dispositivos no removibles (p. ej. yesos) aceleran la curacion frente a
calzado estandar. Incluso en prevencion, calzados de alivio de presion

reducen el riesgo de Ulceras (29).

e Control de la infeccidn: Si hay signos de infeccién clinica, se debe
obtener cultivo y administrar antibiéticos sistémicos dirigidos. En
infecciones leves sin osteomielitis, antibidticos orales pueden ser

suficientes; en osteomielitis 0 abscesos se requiere tratamiento
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prolongado (6-12 semanas) y a menudo cirugia. La cobertura
antibiotica se elige segun gravedad: Gram-positivos (estafilococos) en
infecciones superficiales, polimicrobianas (anaerobios, Gram-
negativos) en infecciones profundas. Las guias IWGDF (Grupo
Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético) recomiendan terapia
empirica adaptada segun el entorno local hasta obtener cultivos, y

valorar desbridamiento urgente en infecciones graves (1,19,20).

Cuidados locales de la herida: Mantenimiento de ambiente humedo
con apositos adecuados (hidrocoloides, alginatos o hidrogeles) que
protejan la zona y absorban exudado. Se evita la gasa seca sola.
También se utilizan apoésitos antibacterianos topicos (silverdiazina,
iodopovidona) en Ulceras colonizadas. En todos los casos, es clave

mantener la zona limpia y cambiando vendajes con asepsia (1).

Manejo sistémico: Optimizar el control glucémico y las
comorbilidades es parte integral. EI mal control de la hiperglucemia
representa una de las principales causas de la elevada tasa de
readmision en pacientes con Ulceras del pie diabético, la cual puede
alcanzar hasta un 30 %, superando ampliamente la de otros grupos
de pacientes (19). La revascularizacién es clave en Ulceras del pie
diabético con isquemia, y cuando es viable, reduce el riesgo de

amputacion (15).

De esta manera el desbridamiento adecuado, cuidado local apropiado,

redistribucién de la presion y el control de la infeccion/isquemia son

componentes importantes del tratamiento de todas las Ulceras (15). Estos

tratamientos estandar han mostrado disminuir complicaciones y mejorar

la cicatrizacion en la mayoria de los casos, sirviendo de base sobre la cual

se afladen terapias avanzadas en Ulceras refractarias.

Terapias avanzadas: fundamentos y tipos

Las terapias avanzadas para Ulceras cronicas estan disefiadas para suplir

y potenciar los procesos biologicos de la cicatrizacion que en el paciente
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diabético se encuentran alterados. En este contexto, los factores de
crecimiento y los estimuladores celulares han cobrado relevancia. Las
preparaciones de plaguetas, como el plasma rico en plaquetas (PRP) o el
fibrinato rico en plaquetas (PRF), concentran moléculas como PDGF,
VEGF, TGF-B e IGF-1, cuya aplicacion topica o peri-ulcerosa busca
acelerar la proliferacion de fibroblastos y la angiogénesis, contrarrestando
la deficiencia endogena caracteristica de la diabetes (6,22).
Por su parte, las matrices dérmicas y los sustitutos cutaneos como los
apositos de colageno proporcionan un andamiaje que facilita la migracion
celular y el depdsito de nueva matriz extracelular; algunas contienen
queratinocitos o fibroblastos viables que secretan factores de crecimiento
en el sitio lesionado (23). Mas alla, las terapias celulares (células madre
mesenquimales) y génicas exploran la administracion de células o
secuencias que modulan directamente la reparacion tisular, si bien aun
requieren validacion en ensayos clinicos de gran escala (24).
La oxigenoterapia hiperbarica o topica se utiliza para mejorar la perfusiéon
y la funcion leucocitaria en tejidos hipoxémicos, con estudios que
muestran una reduccion del tiempo de cierre en Ulceras graves (25). Las
terapias fisicas, como el ultrasonido de baja intensidad, el laser de baja
potencia y las ondas de choque extracorpéreas, actian estimulando la
sintesis de colageno y la neovascularizaciéon, aunque sus resultados son
preliminares (5). El desbridamiento bioldgico con larvas de Lucilia sericata
ofrece una eliminacion selectiva de tejido necrosado y es una opcion
eficaz en heridas contaminadas (26). Y la terapia de presion negativa
(NPWT) acelera la granulacién y reduce el edema mediante sistemas de
succion controlada (27).
Dentro de todas estas opciones terapéuticas, el PRP destaca por ser
autdlogo, de bajo riesgo inmunoldgico y relativamente accesible.
Biolégicamente, su accion descansa en la liberacion focalizada de
factores de crecimiento y citoquinas que:
e Estimulan la proliferaciéon celular y angiogénesis. El Factor de
Crecimiento Derivado de Plaquetas (PDGF) y Factor de Crecimiento

Endotelial Vascular (VEGF) atraen y activan fibroblastos,
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gueratinocitos y células endoteliales, mejorando la neovascularizacion
local (6).

e Modulan lainflamacion. Las citoquinas del PRP facilitan la transicion
de macréfagos M1 (proinflamatorios) a M2 (reparadores), acortando la
fase inflamatoria cronica habitual de las UPD (28).

e Poseen actividad antimicrobiana. Diversos estudios han
demostrado que, tras su activacion, las plaquetas liberan quimioquinas
como CXCL4, CXCL7 y CXCL5, con propiedades antibacterianas y
antifingicas. Ademas, las plaguetas generan especies reactivas de
oxigeno (ROS), las cuales contribuyen a la adhesién, fagocitosis y
citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos (29).

e Mejoran la perfusion. Mediante VEGF promueven la formacion de

nuevos capilares 'y restauran la  microcirculacién  (6).

El PRP puede administrarse como gel topico, membrana de fibrina o
mediante infiltraciones perilesionales; los protocolos varian en
concentracion de leucocitos y en el método de activacién, pero todos
persiguen una densidad plaguetaria 3—8 veces superior a la sanguinea
(6,30).

Evidencia clinica reciente demuestra que la adicion de PRP al
tratamiento estandar (desbridamiento, control metabdlico y cuidados
locales) se asocia a mayores tasas de cicatrizacion y reduccion del tiempo
de cierre. Un metaandlisis de ensayos controlados aleatorizados informé
que el PRP duplica la probabilidad de curacion completay acorta el tiempo
medio de cicatrizacidén en 23 dias (7). En cuanto a la estancia hospitalaria,
varias revisiones sistematicas concluyen que los pacientes tratados con
PRP requieren menos dias de hospitalizacion, reflejo de un cierre mas
rapido y menores necesidades de procedimientos quirurgicos adicionales
(6). Las complicaciones como las infecciones locales, osteomielitis y
amputaciones, no aumentan con PRP; de hecho, se ha observado una
reduccion de amputaciones mayores y de infecciones locales gracias a su

accion combinada regenerativa y antimicrobiana (29).
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Definiciones conceptuales

Plasma Rico en Plaquetas (PRP): Concentrado derivado de plasma
sanguineo, que contiene una concentracion de plaguetas 3 a 5 veces
superior al plasma convencional. Se obtiene mediante centrifugacion
en dos etapas y es rico en factores de crecimiento como PDGF, VEGF,
TGF-B y FGF, que promueven la angiogénesis, la proliferacion de
fibroblastos y la remodelacion de la matriz extracelular. Ademas,
presenta propiedades antimicrobianas y moduladoras de la
inflamacion (5,6).

Ulcera del Pie Diabético (UPD): Lesion crénica en la piel y tejidos
subyacentes del pie, tipicamente resultado de neuropatia periférica,
isquemia y mala cicatrizacion debida a hiperglucemia. Se caracteriza
por inflamacion persistente, pérdida de sensibilidad e incremento del
riesgo de infeccion y amputacion (1).

Tiempo de cicatrizacidén: Duracion desde el inicio del tratamiento
(PRP o estandar) hasta el cierre epitelial completo de la ulcera,
registrado en la historia clinica. Corresponde al restablecimiento de la
cubierta cutanea sin necesidad de apdsitos adicionales.

Estancia hospitalaria: Numero total de dias transcurridos desde el
ingreso por UPD hasta el alta médica, reflejando el tiempo de
hospitalizacion requerido para completar el tratamiento.
Complicaciones: Eventos adversos derivados de la Ulcera, como
infeccion local o sistémica, osteomielitis, y amputaciones menores o
mayores, documentados en la historia clinica.

Control glucémico (HbAlc): Porcentaje de hemoglobina glicosilada
como indicador del promedio de niveles de glucosa durante los Gltimos
2-3 meses. Valorado en la ultima medicion antes del tratamiento; se
relaciona con la tasa de cicatrizacion y riesgo de amputacion en UPD
(31).

Grado de la ulcera (Wagner): Sistema de clasificacion clinico que
categoriza la severidad de la Ulcera segun profundidad y presencia de
infeccidn o necrosis: El grado 0 corresponde a una zona en riesgo, sin
lesion abierta. En el grado 1 se observa una Ulcera superficial, que

puede afectar parcial o totalmente la piel. El grado 2 indica una lesion
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gue penetra hasta estructuras profundas como tendones, capsulas
articulares o hueso. En el grado 3, ademas de la profundidad, se
presentan infecciones como abscesos, osteomielitis o artritis séptica.
El grado 4 se caracteriza por gangrena localizada en una parte del pie,
mientras que el grado 5 implica una gangrena extensa que
compromete todo el pie (19).

Edad: Afos cumplidos del paciente al ingreso, obtenidos a partir de la
hoja de filiacion médica.

Sexo: Geénero bioldgico (masculino/femenino) tal cual registrado en la
ficha del paciente.

Comorbilidades: Enfermedades cronicas coexistentes (p. €j.,
hipertension, insuficiencia renal cronica), registradas en la historia
clinica y pueden actuar como factores de riesgo o influencia en los

desenlaces (32).

7. HIPOTESIS:
Hipdtesis nula (HO): No existen diferencias estadisticamente

significativas en el tiempo de cicatrizacién, duracion de la estancia

hospitalaria ni en la tasa de complicaciones entre los pacientes con UPD

tratados con PRP mas tratamiento estandar y aquellos tratados solo con

protocolo estandar.

Hipotesis alterna (H1): El agregado de PRP al tratamiento estandar se

asocia con un menor tiempo de cicatrizacion, menor duracion de la

estancia hospitalaria y menor tasa de complicaciones (infecciones,

amputaciones) en comparacion con el tratamiento estandar aislado.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:

a.

Disefio de Estudio

Tipo de estudio: Cohorte retrospectiva, con revision de historias
clinicas.

Periodo de recoleccion: Pacientes atendidos entre el 1 de enero de
2024 y el 31 de diciembre de 2024.
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Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccidén de pacientes y metodologia

del estudio
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. Poblacion y Muestra

Poblacion de estudio:

O

O

Pacientes adultos (18-65 afios) con diagnostico de UPD
clasificada en grados Wagner 1 a 3, con al menos un episodio de
hospitalizacion documentado en el periodo indicado.

Historia clinica completa con registros de tratamiento (uso o no de

PRP) y desenlaces.

Marco muestral:

O

El marco muestral esté constituido por el total de historias clinicas
de la poblacion de estudio disponibles en los archivos del hospital,
gue cuentan con un registro completo del tratamiento (con o sin
PRP) y de los desenlaces clinicos durante el periodo mencionado.
Se consideraran elegibles para la inclusién todos los pacientes que
cumplan los criterios preestablecidos y cuyos registros estén

completos.

Criterios de inclusion:

O

O

Diagnostico confirmado de UPD (Wagner 1-3).

Haber recibido tratamiento estandar (desbridamiento quirdrgico o
conservador, manejo antibiético, cuidado local) con o sin aplicacion
de PRP.

Registro completo de las variables clave: fecha de inicio de
tratamiento, fecha de cierre de la Ulcera, duracion de la estancia
hospitalaria, y complicaciones ocurridas.

Edad entre 18 y 65 afos.

Criterios de exclusion:

O

O

Ulceras de etiologia no diabética (vasculitis, neoplasicas,
traumaticas).
Pacientes con amputaciones previas del miembro inferior mayor

(por debajo de rodilla).
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o Registro de datos incompletos en mas del 20 % de variables
principales.

o Presencia de osteomielitis cronica no tratada (que contraindique la
terapia local con PRP).

o Pacientes con comorbilidades graves que limiten la supervivencia

a 6 meses.

e Muestreo:
o Se empleard un muestreo no probabilistico por conveniencia,
seleccionando a todos los pacientes elegibles del marco muestral.
La eleccion de este tipo de muestreo se justifica por la naturaleza
retrospectiva del estudio y por el acceso directo a las historias

clinicas de una sola institucion.

o Se espera alcanzar un minimo de 50 pacientes en cada grupo
(PRP vs. solo estandar) para lograr una potencia aproximada del
80 % al detectar diferencias moderadas en tiempo de cicatrizacion

(diferencia = 10 dias, con desviacion estandar de 15 dias, a = 0,05).
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c. Definiciones operacionales de variables

_ _ Dimensién / Definicion Definicion Escala de Instrumento /
Variable Tipo _ o
Conceptual Operacional Medicion Fuente de Datos
Tipo de Independiente Tipo de intervencion Registro médico Categorica nominal Historia clinica —
tratamiento médica recibida: PRP +  del tipo de Hoja de

Tiempo de

cicatrizacion

Estancia

hospitalaria

Dependiente

Dependiente

tratamiento estandar vs
tratamiento estandar

solo

Tiempo en dias desde el
inicio del tratamiento
hasta el cierre completo

de la ulcera

Numero total de dias que
el paciente permanece
hospitalizado por la
Ulcera del pie diabético

tratamiento recibido
por el paciente
(PRP + estandar /

estandar solo)

Numero total de Cuantitativa
dias hasta la continua

cicatrizacion total

documentada
Dias de Cuantitativa
hospitalizacion continua

registrados desde

ingreso hasta alta

procedimientos

Historia clinica —

Evolucion diaria

Historia clinica —
Registro de
hospitalizacion
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Tasa de Dependiente

complicaciones

Edad Interviniente

Nivel de glucosa Interviniente
/ HbAlc

Grado de la Interviniente

Ulcera (Wagner)

Frecuencia de eventos
adversos relacionados
con la UPD: infeccion,
necrosis, amputacion,

etc.

Edad cronolégica del

paciente en afios

Control glucémico segun
hemoglobina glicosilada

o glucosa basal

Clasificacion de la

severidad de la Ulcera

médica

Numero y tipo de Categorica nominal
complicaciones

documentadas en

el curso de la

enfermedad y su

tratamiento

Edad exacta del Cuantitativa
paciente en afios continua
cumplidos al

momento del

ingreso

Ultima HbA1c Cuantitativa
registrada previa al continua
tratamiento o al

ingreso

Grado Ordinal
documentado por

Historia clinica —
Registro de

eventos

Historia clinica —

Hoja de admision

Historia clinica —
Examenes de

laboratorio

Historia clinica —

Diagnéstico
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Sexo

Comorbilidades

Interviniente

Interviniente

del pie diabético segun
sistema de Wagner
(grado 1 a 3)

Sexo biologico del

paciente

Presencia de otras
enfermedades cronicas
(HTA, IRC, etc.)

el médico tratante o

al ingreso

M (masculino) / F

(femenino)

Registro de
enfermedades
cronicas en el
resumen de historia

clinica

Categorica nominal

Categoérica nominal

inicial

Historia clinica —

Datos de filiacion

Historia clinica —
Diagnosticos

previos
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d. Procedimientos y técnicas

e Recolecci6on de datos

o Se elaboraréa un formulario estandarizado en Excel para extraer de

O

forma sistemética:

Datos demograficos: edad, sexo, antecedentes de
tabaquismo, duracion de la diabetes.
Caracteristicas de la ulcera: grado Wagner, localizacion,
tamanfo inicial (superficie cm?).
Tratamiento recibido:
m Grupo PRP: numero de aplicaciones, volumen
utilizado por sesion, intervalo entre sesiones.
m  Grupo control: detallar protocolo de desbridamiento,
tipos de apdsitos, antibioterapia.
Desenlaces: fecha de cierre, dias de hospitalizacion totales,
complicaciones presentadas (infeccion, osteomielitis,

amputacion).

Dos investigadores independientes extraeran y cotejaran la

informacion para validar la consistencia. En caso de discrepancia,

un

tercer investigador revisara el registro  original.

e Control de calidad de los datos

O

O

Se verificara la doble entrada de datos en dos hojas separadas.

Se excluirdn registros con mas del 20 % de datos faltantes en

variables clave (tiempo de cicatrizacion, estancia, complicaciones).

Se realizara validaciéon de rangos (p. €j., HbAlc entre 4 % y 15 %)

y coherencia légica (el cierre de la Ulcera no puede ocurrir antes

del

inicio del tratamiento).

e Documentacién y manejo de la base de datos

o Todas las fechas se consignaran en formato dd/mm/aaaa para

asegurar uniformidad.
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o La base de datos final sera cifrada y almacenada en el servidor
institucional con acceso restringido al equipo de investigacion.

o Se documentaran todos los filtros aplicados como la exclusion de
registros duplicados y criterios de eliminacion por datos faltantes

en un registro de auditoria para garantizar la reproducibilidad.

e. Anélisis Estadistico
e Andlisis descriptivo

o Se estimaran frecuencias y porcentajes para variables categoricas
(sexo, grado de Ulcera, presencia de complicaciones).

o Para variables continuas (edad, tiempo de cicatrizacién, estancia
hospitalaria, HbAlc), se calcularan media + desviacion estandar o
mediana (rango intercuartilico), segun distribucién (se evaluara con
prueba de Kolmogorov-Smirnov).

o Comparacion inicial de caracteristicas basales entre grupos (PRP
vs. control) para identificar posibles sesgos de seleccion:

m Chi-cuadrado para proporciones (sexo, grado de Ulcera).
m T-test o Ude Mann-Whitney para variables continuas (edad,

tamafio de la Ulcera).

e Andlisis inferencial
o Comparacion de tiempos de cicatrizacibn y estancia
hospitalaria:
m Si las variables cumplen normalidad y homogeneidad de
varianzas: T-test de Student para muestras independientes.
m En caso contrario: U de Mann-Whitney.
o Comparacion de tasa de complicaciones:
m Prueba de chi-cuadrado (o prueba exacta de Fisher si algun
recuadro < 5).
o Ajuste multivariado
m Para evaluar el efecto independiente del PRP sobre el

tiempo de cicatrizacion: Regresion lineal multiple

32



(incluyendo covariables: edad, HbAlc, grado de dulcera,
tabaquismo).

m Para analizar la probabilidad de presentar complicaciones:
Regresion logistica binaria  (variable dependiente:
presencia/ausencia de complicaciones; variables
independientes: tratamiento, edad, HbAlc, grado de Ulcera).

m Se considerara significativo un valor de p < 0,05.

o Analisis de subgrupos
m Estratificacion por grado de tlcera (Wagner 1 vs. 2—-3) para
evaluar si existe interaccion entre la severidad inicial y el
efecto del PRP.
m Andlisis de sensibilidad excluyendo pacientes con HbAlc >
10 % para determinar si el control glucémico extremo

modifica los resultados.

e Software estadistico
o Los analisis se realizaran con software estadistico validado SPSS
v25.

f. Aspectos éticos

e Aprobacion institucional
o El estudio serd sometido al Comité de Etica e Investigacion del
Hospital Docente San Juan de Dios - Pisco, presentando protocolo
completo, consideraciones metodolégicas, manejo de datos y
consentimiento informado (exencién, dada la naturaleza

retrospectiva).

e Confidencialidad y anonimizacion
o Toda la informacion extraida de las historias clinicas se
anonimizara: se asignara un codigo numérico a cada paciente,
evitando datos que permitan la identificacion directa (nombre, DNI,

direccion).
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o La base de datos cifrada se almacenard bajo contrasefia, con
acceso restringido al equipo de investigacion y al auditor

designado.

e Consentimiento informado
o Aunque se trata de un estudio retrospectivo, se solicitara al Comité
de Etica la exencion del consentimiento informado directo,
justificando que no existiran intervenciones adicionales ni riesgos
para los pacientes.
o Se implementaran medidas para garantizar que los datos sean
utilizados exclusivamente con fines de investigaciéon y mejora

clinica.

e Consideraciones adicionales
o Se respetaran las normas de Buenas Précticas Clinicas (BPC) y
las pautas de la Declaracién de Helsinki.
o Cualquier hallazgo clinicamente relevante no registrado (p. ej.,
infecciones no controladas) se reportara al comité correspondiente

para evaluar posibles medidas correctivas en el servicio.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Actividades

2024

2025

Jul

Agosto

Set

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

Redaccion final del
proyecto de

investigacién

Aprobacion del
proyecto de

investigacion

Recoleccion de datos

Procesamiento y

analisis de datos

Elaboracion del

informe

35



Correcciones del
trabajo de

investigacion

Aprobacion del trabajo

de investigacion

Publicacion del

articulo cientifico
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

e Recursos humanos

Recurso Cantidad Rol / Funcién
Investigador 1 Disefio metodoldgico, supervision del
principal estudio, analisis de resultados vy

redaccion final.

Coinvestigador 1-2 Revision y recoleccion de datos de
| asistente de historias clinicas, codificacion y limpieza
investigacion de base de datos.

Estadistico 1 Asesoria en andlisis estadistico y

validacion de resultados.

Asesor clinico 1 Validacion de criterios clinicos y apoyo

en la interpretacibon médica de los

hallazgos.
e Recursos materiales
Recurso Especificacion Uso
Computadora / Procesador minimo i5, Procesamiento y
laptop con Excely SPSS /R andlisis de datos.
Software estadistico SPSS, R o STATA Analisis de datos
(licencia institucional o cuantitativos.
gratuita)
Acceso a historias Fisicas y/o digitales Fuente primaria de
clinicas datos.

37



Formularios de

recoleccion de datos

Impresora / papel /

toner

Almacenamiento

externo

Escritorio / espacio

fisico

Fisico o digital (Google

Forms, Excel)

Impresion en formato A4

USB / disco duro externo

En hospital o universidad

e Recursos econémicos

Concepto

Monto
estimado (S/)

Recoleccion
estructurada de

variables.

Impresion de
instrumentos,
permisos,

cronogramas.

Respaldo seguro de

la base de datos.

Area de trabajo para

revision de historias.

Observaciones

Impresiones y

fotocopias

Transporte local

Acceso a
software
especializado (si

no gratuito)

Contingencias /

imprevistos

Documentos del

200 - 300

proyecto, formularios,

bases de datos.

Traslados al hospital

300 - 500

para revision de historias

clinicas.

SPSS / STATA, en caso

0-500

no haya acceso

institucional.

Monto de reserva para

200

gastos inesperados.
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12. ANEXOS

ANEXO N°1: SOLICITUD PARA REVISION DE HISTORIAS CLINICAS

Hospital San Juan de Dios - Pisco
Direccion: Manzana. B Lote. 5. Alto de la Luna (Av. Fermin Tangtiis)
Pisco, de del 2025

Sefnor(a):
director(a) del Hospital San Juan de Dios - Pisco

De mi mayor consideracion:

Yo, ROCIO JEANETTE CHIRINOS PERALES, identificada con DNI N.°

, médica residente de la segunda especialidad de cirugia general

de la Facultad de Medicina de la Universidad Privada Antenor Orrego, me
dirijo a usted con el debido respeto para solicitar autorizacion para acceder a las
historias clinicas de pacientes con diagndstico de uUlcera del pie diabético,
atendidos en el Hospital San Juan de Dios - Pisco, en el periodo comprendido

entre enero y diciembre del afio 2024.

Esta solicitud tiene como finalidad recopilar informacién necesaria para el
desarrollo del proyecto de investigacion titulado:
“Uso de Plasma Rico en Plaquetas y Cicatrizacién de Ulceras del Pie
Diabético: Estudio Retrospectivo”, el cual cuenta con la aprobacién del
Comité de Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego, y se encuentra

debidamente registrado para fines académicos y cientificos.

Me comprometo a respetar la confidencialidad de los datos personales y clinicos,
de acuerdo con la Ley N.° 29733 - Ley de Proteccion de Datos Personales, y
utilizar la informacion exclusivamente para fines de investigacion cientifica,

garantizando el anonimato y el uso ético de la informacion recopilada.

Agradeciendo de antemano su atencion, quedo a la espera de una respuesta

favorable.

Atentamente,
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DRA. ROCIO JEANETTE CHIRINOS PERALES

DNI:
Teléfono:
Correo:

Firma:
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ANEXO N°2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Proyecto de Investigacion:

Uso de Plasma Rico en Plaquetas y Cicatrizacion de Ulceras del Pie Diabético:

Estudio Retrospectivo

Cadigo del paciente (anonimizado):

1. Datos Generales del Paciente

Edad (afos):
Sexo: O Masculino OO Femenino

Tipo de diabetes: 0 DM1 [0 DM2

2. Datos Clinicos de la Ulcera

Variable

Localizaciéon de la UPD

Clasificacion de Wagner

Tamafio inicial de la ulcera (cm?)

Presencia de infeccién

Resultado de cultivo

Microorganismo identificado (si

aplica)

3. Tratamiento Recibido

Variable

Aplicacion de PRP

ARos con diabetes:
HbAlc (%) mas reciente:

Registro

O Dedo O Planta O Talén O Otro:

0102030405

Largo: __cm/Ancho: ___ cm

O Si No

[0 Positivo [0 Negativo

Registro

O SiNo
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Numero total de aplicaciones de
PRP

Tipo de apositos usados

Desbridamiento quirdrgico 0 Si No

Antibi6éticos administrados O Sid No

Tipo de antibidtico (si corresponde)

4. Evolucién Clinica

Variable Registro

Tiempo hasta cierre parcial (>50%) dias

de la lesion

Tiempo hasta cierre total de la dias / 0 No se logré

lesion

Complicaciones asociadas O Ninguna O Infeccién O Amputacion
Ul Otra:

Estado final de la uUlcera al alta O Curacion total O Parcial O Sin

médica mejoria
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