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Resumen

Introduccion. La Organizacion Mundial de la Salud define al Pie
Diabético (PD) como la infeccion, ulceracién y destruccion de tejidos
profundos de la extremidad inferior asociados a neuropatia vy
enfermedad vascular periférica en una persona que padece diabetes
mellitus. Se ha observado que la probabilidad de que los pacientes con
DM2 desarrollen Pie Diabético es de 15 a 25% a lo largo de la vida. Al
menos un 15% cursara con alguna infeccién o ulceracién en el pie en
algun momento de sus vidas; de estos el 40% sufrira infecciones leves,
30% infecciones moderadas y el restante 30% infecciones severas,
siendo estos ultimos aquellos que se encuentran en mayor riesgo de
perder alguna extremidad. Se estima que entre el 10 y 30% de los
pacientes diabéticos que presentan Ulceras en el pie requieren
amputacién, en tanto un 60% de estas amputaciones son precedidas por
Ulceras infectadas. Objetivo General: Determinar el riesgo de
amputacién y probabilidad de beneficio/necesidad de revascularizacion
mediante la escala WIFI en pacientes con pie diabético. Metodologia:
Estudio observacional, descriptivo y transversal realizado en pacientes
con diagnéstico de pie diabético en la Unidad de Medicina Familiar No.
11. El tamano de la muestra se calculé través de la formula de
proporciones para poblacién finita con un nivel de confianza de 95%
obteniendo un total de 98 pacientes los cuales se obtuvieron por
muestreo no probabilistico. Se estudiaron variables clinicas vy
sociodemograficas que incluyeron el riesgo de amputacion y la
probabilidad beneficio/necesidad de revascularizacibn por medio de
tablas de la sociedad de Cirugia Vascular de los Estados Unidos (Escala
WIFI). Se emple6 estadistica descriptiva por medio de frecuencias,
porcentajes e inferencial a través de X2. Se contemplé la reglamentacion
de ética vigente. Resultados: Los pacientes con adecuado control
metabdlico presentaron una alta probabilidad de beneficio de
revascularizacién 81.8% (18), con p valor = 0.001, los pacientes sin
antecedentes de amputacibn se verian beneficiados con la
revascularizacién en un 71.4 % (70) con p valor = 0.026. En cuanto a
las complicaciones micro y macrovasculares que se asocié con mayor
beneficio/necesidad de revascularizacion fue la neuropatia diabética con
un 49% (48) con p valor = 0.019. Conclusiones Los pacientes que
presentan mayor beneficio de revascularizacion son los pacientes con
pie diabético que tuvieron adecuado control metabdlico, sin
antecedentes de amputacién y asociados a neuropatia diabética.

Palabras clave. Diabetes mellitus, pie diabético, indice tobillo brazo,
amputacién, escala WIFI.



Summary

Introduction. The World Health Organization defines Diabetic Foot (DF)
as the infection, ulceration and destruction of deep tissues of the lower
extremity, associated with neuropathy and peripheral vascular disease in
a person suffering from diabetes mellitus. It has been observed that the
probability that patients with DM2 develop diabetic foot is 15 to 25%
throughout life. At least 15% will have a foot infection or ulceration at
some point in their lives; Of these, 40% will suffer mild infections, 30%
moderate infections and the remaining 30% severe infections, the latter
being those who are at greater risk of losing a limb. It is estimated that
between 10 and 30% of diabetic patients with foot ulcers require
amputation, while 60% of these amputations are preceded by infected
ulcers. General Objective: To determine the risk of amputation and
probability of benefit/need for revascularization using the WIFI scale in
patients with diabetic foot. Methodology: Observational, descriptive and
cross-sectional study carried out on patients with a diagnosis of diabetic
foot at the Family Medicine Unit No. 11. The sample size was calculated
using the formula of proportions for a finite population with a confidence
level of 95%. obtaining a total of 98 patients which were obtained by non-
probabilistic sampling. Clinical and sociodemographic variables were
studied, including the risk of amputation and the probability of
benefit/need for revascularization using tables from the American Society
for Vascular Surgery (WIFI Scale). Descriptive statistics were used by
means of frequencies, percentages and inferential through X2. The
current ethics regulations were considered. Results: Patients with
adequate metabolic control presented a high probability of benefit from
revascularization 81.8% (18), with p value = 0.001, patients without a
history of amputation would benefit from revascularization in 71.4% (70)
with p value = 0.026. Regarding the micro and macrovascular
complications that were associated with the greatest benefit/need for
revascularization was diabetic neuropathy with 49% (48) with p value =
0.019. Conclusions: The patients who show the greatest benefit from
revascularization are patients with diabetic foot who had adequate
metabolic control, without a history of amputation and associated with
diabetic neuropathy.

Keywords. Diabetes mellitus, diabetic foot, ankle-brachial index,
amputation, WIFI scale.



Dedicatorias

A mis padres y hermanas que fueron la inspiracién para obtener este
logro.

A mi abuelita que siempre esta presente y me ha acompafnado en el
camino.



Agradecimientos

Mi mas profundo agradecimiento a todos mis profesores por compartir
Sus conocimientos, su apoyo, Sus consejos, sus destrezas, por su
paciencia. A mi profesora titular y coordinadora de ensefianza por su
total entrega y compromiso con sus residentes.

A mis comparferos, por su apoyo, consejos, risas, reganos, viajes,
reuniones, por todo, porque en ellos encontré una familia, que me hizo
mas ameno éste camino y a quien extrafiaré inmensamente.

A mis padres por su apoyo incondicional que siempre me han brindado y
a Dios por permitirme llegar hasta aqui.



iNDICE

Contenido
Resumen
Summary
Dedicatorias
Agradecimientos
indice
indice de tablas
Abreviaturas y siglas
l. Introduccién
Il. Antecedentes
lll. Fundamentacion teérica
lll. 1 Pie diabético
lll. 2 Clasificacién WIFI
I1l. 2.1 indice tobillo brazo
lll. 2.2 Interpretacion escala WIFI
IV. Hipoétesis y supuestos
V. Objetivos
V.1 General
VI. Material y Métodos
VI. 1 Tipo de investigacion
VI. 2 Poblacién o unidad de analisis
VI. 3 Muestra y tipo de muestra
VI. 4 Criterios de seleccién
VI. 5 Variables estudiadas
VI. 6 Técnicas e instrumentos
VI. 7 Procedimientos
VI. 8 Andlisis estadistico
VI. 9 Consideraciones éticas
VIl. Resultados
VIII. Discusidn
IX. Conclusiones

Pagina

Vii

viii

© o0 o0 U1 Uu1 W

13
13
14
14
14
14
15
16
16
16
18
18
20
27
29



X. Propuestas
XI. Bibliografia
XIll. Anexos

Vi

30
31
40



Cuadro
VII.1
VII.2
VI3

Vil.4

VIS

indice de tablas

Variables sociodemograficas

Variables clinicas

Comparacion de variables sociodemograficas con riesgo
de amputacion mediante escala WIFI en pacientes con
diagnéstico de pie diabético.

Comparacion de variables clinicas con riesgo de
amputacion mediante escala WIFI en pacientes con

diagndstico de pie diabético

Comparacion de variables clinicas con la probabilidad
estimada de beneficio/necesidad de revascularizacion

vii

Pagina
22
23
24

25

26



Abreviaturas y siglas

PD: Pie diabético

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
WIFI: Wound, isquemia, food infection

DM1: Diabetes mellitus tipo 1

DM2: Diabetes mellitus tipo 2

DG: Diabetes gestacional

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social
NOM: Norma Oficial Mexicana

DG: Diabetes gestacional

USD: Dolar estadounidense

PTOG: Prueba de tolerancia oral a la glucosa
HbA1c: Hemoglobina glucosilada

ADA: American Association Diabetes

EASD: European Association for the Study of Diabetes
ATP: Adenosin trifosfato

ITB: indice tobillo-brazo

PAS: Presion arterial sistélica

PD: Presion diastolica

MHz: Megahercios

mmHg: Milimetro de mercurio

SRIS: Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica
VL: Muy bajo (Very low)

L: Bajo (Low)

M: Moderado (Moderate)

H: Alto (High)

HZ: Hazard ratio

UMF: Unidad de Medicina Familiar

SIMF: Sistema de Informacion de Medicina Familiar

Vil



l. Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud define a la Diabetes
mellitus como un conjunto de alteraciones metabdlicas caracterizadas
por hiperglucemia crénica y trastornos en el metabolismo de los
hidratos de carbono, lipidos y proteinas como consecuencia de una
deficiente secrecion de insulina o bien la resistencia a esta que propicia
complicaciones vasculares asociadas (OMS, 2018).

La Diabetes Mellitus es responsable del deterioro del sistema
vascular y con esto la principal causa de morbimortalidad. Este
deterioro representa la alteracién del lecho capilar, responsable de las
complicaciones microvasculares, y la aceleracion del proceso
aterotrombdtico, causante de las complicaciones macrovasculares
(ADA, 2014).

Las complicaciones relacionadas se asocian con dano a largo
plazo y fallas de varios sistemas de 6rganos. La hiperglucemia es la
causa principal de la microvasculopatia, pero también parece
desempefiar un papel importante en la causalidad de la
macrovasculopatia. (Chawla, 2016).

Se define como pie diabético al sindrome clinico caracterizado
por inflamacién, purulencia o sepsis que ocurre por debajo de los

maléolos de una persona con diabetes (Uckay | 2014). Es el motivo
mas frecuente de hospitalizacion asociado a hiperglucemia y
representa un alto costo emocional, familiar y econémico debido a una

prolongada estancia hospitalaria (Yazdanpanah 2018).

El diagndstico de pie diabético se realiza con la exploracion de
neurosensibilidad y vascularidad. La neuropatia con o sin isquemia



asociada, se encuentra relacionada a la aparicién de Ulceras en el 85 a
90% de los casos. (SSA 2015)

La importancia de la prevencion de amputaciones en pie
diabético ha dado pauta para establecer sistemas de clasificacion que
ayudan a entender y establecer un pronoéstico mas acertado en torno a

las lesiones que presentan los pacientes diabéticos. (Berenguer 2018)

La clasificacion WIFI (wound, isquemia and foot infection) se
trata del sistema de clasificacion mas reciente utilizada tanto en
practica clinica como en investigacion epidemiolégica. Ha probado su
valor prondstico en la incidencia de amputaciones ademas de su
manejo preventivo. Este sistema se centra en la gravedad de la
enfermedad y no solo en las caracteristicas de la lesion arterial y esta
diseflada para cualquier paciente con uUlcera de pie diabético, una
Ulcera presente que no cicatriza en dos 0 mas semanas, con gangrena
en pie o extremidad inferior, o dolor isquémico en reposo. (Molina
2017)

Respecto al parametro de Isquemia, el método empleado para
la identificacién del grado de afectacion se vera determinado por el
indice Tobillo-Brazo (ITB). Esta se considera una prueba diagnéstica
sencilla, indolora y de escaso coste, gran reproducibilidad y gran
sensibilidad (SEAPA 2018)



Il. ANTECEDENTES

Se ha observado que la probabilidad de que los pacientes con
Diabetes Mellitus desarrollen pie diabético es de 15 a 25% a lo largo de
la vida. Se estima que entre el 10 y 30% de los pacientes diabéticos
que presentan ulceras en el pie requieren amputacion, en tanto un 60%
de estas amputaciones son precedidas por Ulceras infectadas. (Nelson
A. 2018)

Un estudio realizado en México en el 2020 por el INCMSZ reportd
que el 47.6% de pacientes con diabetes referian pérdida de
sensibilidad, dolor o ardor en las extremidades inferiores. El 7.2%
presentaba Ulcera en los pies y el 2% de los pacientes tenian
antecedente de una amputacién. Estas Ulceras se desarrollaran en el
25% de las personas con Diabetes Mellitus en el transcurso de sus vidas
y precede al 80% de las amputaciones por pie diabético. ( Torres et al,
2020)

En el ano 2021 en el Hospital de Salud Publica en Monterrey se
desarrollé un estudio en donde se encontré que los factores de riesgo
que mayormente se asociaban a pie diabético era la hipertension arterial
sistémica (70.4%; OR: 0.675; p = 0.694) seguida de enfermedad renal
cronica (80%; OR: 1.47). Igualmente se encontré que mas del 50% de
las amputaciones tenian evidencia de enfermedad arterial periférica.
(Martinez , et al, 2021)

En un estudio realizado en Espafia en 2017 donde se estudiaron
128 pacientes con diagnéstico de pie diabético, se concluyd que la
aplicacién de la clasificacion WIFI aumenté la tasa de salvamento de la



extremidad y la supervivencia libre de amputacién en pacientes con pie
diabético. (Molina, et al 2017)

Otro estudio realizado en Reino Unido en 2017 donde se
estudiaron 100 pacientes con diagnéstico de pie diabético se encontré
que los pacientes con ITB >0,8 tienen un menor riesgo de amputacion y
es poco probable que requieran revascularizacion para lograr la
curacién. En estos pacientes, el tamafo de la herida y la gravedad de la
infeccion son los principales determinantes del riesgo de amputacién.
(Vela et al, 2017)

Lira et al (2017) reporté que mas del 70% de los casos que
terminaron en amputaciones tenian alta probabilidad de beneficiarse
por revascularizacion indicando que si contasen con diagnéstico
oportuno se habrian evitado mas de la mitad de las amputaciones

mayores.

Estudios similares donde se busque el riesgo de amputacién y el
beneficio/necesidad de revascularizacion en los pacientes con pie
diabético no se han realizado en México, por lo cual es necesario el
analisis de los factores que pueden contribuir al estudio del gran
problema de salud que es el pie diabético y analizar los mecanismos

que aumenta el riesgo de amputaciones.



lll. Fundamentacion tedrica

lil. 1. Pie diabético

La Organizacién Mundial de la Salud define al Pie Diabético (PD)
como la infeccién, ulceracién y destruccion de tejidos profundos de la
extremidad inferior, asociados a neuropatia y enfermedad vascular
periférica en una persona que padece diabetes mellitus. (OMS, 2018)

Las tasas de amputaciones secundarias a pie diabético en la
poblacion en México fueron de 8.3, 9.5, y 9.2 por 100,000 en los afnos
2009, 2010 y 2011 respectivamente. (Martinez et al, 2021)

Estas complicaciones afectan al paciente, a su familia y a la
sociedad, al enfrentar grandes costos, altas tasas de incapacidad,
pérdida de autonomia, calidad de vida reducida y una elevada
mortalidad. (Torres et al 2020)

Se estima que al menos un 15% de los pacientes con pie
diabético cursara con alguna infeccidén o ulceracion en el pie en algun
momento de sus vidas; estimaciones recientes indican que de estos el
40% sufrira infecciones leves, 30% infecciones moderadas y el restante
30% infecciones severas, siendo estos Ultimos aquellos que se
encuentran en mayor riesgo de perder alguna extremidad. En este
grupo de pacientes el grado real de isquemia ha sido histéricamente
dificil de evaluar. (Wu SC et al, 2007).

La aparicidon de ulceras en los miembros inferiores de un paciente
con diabetes es resultado de una combinacién de factores simultdneos.
Se caracteriza principalmente por la pérdida de sensibilidad protectora
como resultado de neuropatias (Volmer, 2016), ademas de
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deformidades que provocan alteraciones a nivel morfolégico y funcional,
provocando con esto una modificacion de la movilidad del paciente. La
combinacion de estas alteraciones morfoldgicas, vasculares y pérdida de
sensibilidad promueven tanto un aumento en la presion local como la
formacibn de hiperqueratosis, que en conjunto con los
microtraumatismos anatémicos repetitivos provoca la aparicion de
ulceras. (Allan J, 2015) Estas caracteristicas clinicas condicionan que,
en ocasiones exista una subestimacién de la magnitud de la lesion
isquémica, lo que conlleva a un retraso en la indicacion de
revascularizacidon o seguir con una actitud expectante lo que puede
culminar en una evolucion fatal para el paciente. (Molina et al, 2016)

El diagndstico de pie diabético se efectia mediante la inspeccidn
clinica de la extremidad a través de exploracion neurosensorial. Al inicio
de la exploracién se identifica los signos de neuropatia en relaciéon con
las alteraciones dérmicas y deformidades tales como dedos en garra, en
martillo, hiperqueratosis y agrietamiento. Posteriormente, se identifican
en el paciente parestesias, disestesias y sensaciones como hormigueo y
calambre, tipicos de la enfermedad neuropatica. Finalmente se explora
la neurosensibilidad y vascularidad. ( ICD 2016)

La importancia de la prevencién de amputaciones en pie diabético
ha dado pauta para establecer sistemas de clasificacion que ayudan a
entender y establecer un pronéstico mas acertado en torno a las
lesiones que presentan los pacientes diabéticos. Al respecto se han
publicado diferentes clasificaciones de las lesiones en pie diabético,
entre las mas aceptadas se encuentran:

. Clasificacion de Wagner:
Se trata de la clasificacibn mas popular de Ulceras de pie

diabético publicada en 1986, es sencilla y aplicable a la practica clinica
6



diaria dado que exige un tiempo corto de aplicacion y es facil de
interpretar. Divide las lesiones en categorias, en donde las tres primeras
se definen por su profundidad y las ultimas caracterizan la presencia de
infeccién e isquemia. (Oyibo SO 2018) El Grado | representa ulcera
superficial cuya caracteristica es la destruccion total del espesor de la
piel. ElI Grado Il ulcera profunda, penetra en la piel, grasa, ligamentos,
pero sin afectar el hueso, con infeccion. Grado Il ulcera profunda mas
absceso, con profundidad extensa, secrecién y mal olor. Grado IV
gangrena limitada, necrosis de alguna parte del pie. Grado V gangrena

extensa, afecta todo el pie, efectos sistémicos. (Lira 2017)

. Clasificacion de la Universidad de Texas:

Se trata de un sistema de clasificacién bidimensional donde las
lesiones se clasifican con base en dos criterios: profundidad y presencia
0 ausencia de infeccion o isquemia. Su aplicacion se maneja a manera
de tabla en donde el eje vertical indica el parametro de infeccién o
isquemia y el eje horizontal se ocupa de la profundidad de la lesién.
(Oyibo SO 2018)

. Clasificacion PEDIS:

Sistema concebido especificamente para estudios
epidemioldgicos, sin embargo, una de sus desventajas es la poca
aceptacion y su dificil aplicacién en la practica diaria. Evalia cinco
categorias: situacién vascular, extension, profundidad, infeccién y
sensibilidad. Cada una de estas categorias es graduada de forma
independiente de acuerdo con niveles que van del 0 al 3 y refieren
grados de gravedad. (Schaper 2014)



lll. 2. Clasificaciéon WIFI (wound, isquemia, foot infection)

Se trata del sistema de clasificacién mas reciente utilizada tanto
en practica clinica como en investigacion epidemiolégica, publicada en
2014 por la sociedad de Cirugia Vascular de los Estados Unidos. Su
objetivo es proporcionar una herramienta que permita clasificar de forma
homogénea a los pacientes con lesiones tréficas en los pies, lo que
permitiria establecer grupos comparables. (Nacher, 2017)

Este sistema se centra en la gravedad de la enfermedad y no solo
en las caracteristicas de la lesion arterial. Se basa en 3 parametros para
estratificar el riesgo de amputacion: la herida o ulcera (wound), la
isquemia (ischemia) y la infeccién (foot-Infection), asi como en sistemas
de clasificacion previamente validados indicando la presencia y/o
gravedad de la ulcera en cuatro categorias (Nacher, 2017). El parametro
de ulcera representa la severidad en una escala estratificada de tres
grados basados en el tamano, profundidad, severidad y dificultad para la
cicatrizacion. En cuanto al parametro de isquemia el método empleado
para la identificacién del grado de afectacion se vera determinado por el
indice Tobillo-Brazo. Los estadios clinicos WIFI resultan de la
combinacién de estas 3 variables .

Es una herramienta util en la toma de decisiones para la
indicacidn de revascularizaciéon y para disminuir la tasa de amputaciones

mayores en pacientes con pie diabético. (Oyibo SO 2018)

Il 2.1 indice Tobillo- brazo

Respecto al parametro de Isquemia, el método empleado para la
identificacién del grado de afectacion se vera determinado por el indice
Tobillo-Brazo (ITB) el cual consiste en la toma de la presion arterial
sistolica (PAS) braquial de ambos brazos tomando como referencia la
mayor entre las dos tensiones y como presion arterial sistélica de los

8



tobillos derecho o izquierdo la mayor entre las presiones en la arteria
pedia y arteria tibial posterior de cada lado; se calcula el indice braquial
para cada hemicuerpo, dividendo las presiones arteriales sistolicas
correspondientes para la zona del tobillo entre la PAS braquial.
Tomandose como ITB el menor entre ambos. (SEAPA 2018)

lll.2.2 Interpretacion de la Escala WIFI

Una vez clasificada la lesion: ulcera, grado de isquemia y de
infeccion, estos resultados se combinan para referir el riesgo de
amputacion en el primer afo y el beneficio tedrico de la

revascularizacion.

La interpretacién tanto del riesgo estimado de amputacién durante
el primer afo como la probabilidad de beneficio o necesidad de
revascularizacion se establece mediante un sistema de tablas, en esta
se integran las tres variables practicas herida-isquemia-infeccion. Se
identificara primero el grado de herida (W), posteriormente la celda en la
misma fila que corresponda al grado de infeccion (fl) para finalmente
identificar el grado de isquemia (ischemia) y obtener el riesgo estimado
de amputacion a doce meses. Este resultado para efectos de
investigacion se toma como variable nominal en cuatro categorias VL —
Muy Bajo, L — Bajo, M — Moderado, H — Alto. (Bakker K et al, 2016).



Las siguientes tablas muestran la graduacién y caracteristicas en

torno a cada parametro :

- Herida:
WIFI: Herida (Wound)
Grado Ulcera Gangrena Equivalencia PEDIS
0 | No / Dolor de Reposo No 0
1 Ulcera superficial (<5cm?) Falange N ’
distal 1 o 2 dedos 2

Ulcera Profunda (5-10cm?)

2 Exposicién osea, de tendén o Dedos 2y 3
articulacion.

Ulcera Extensa (=10cm?) o Elens

3 i profunda Afecta antepié o talon. : .
: Ante pie / Talon
Gangrena/Necrosis.

Clasificacion del grado de herida/llcera mediante la escala WIFI

- Isquemia:
WIFI: Isquemia (Ischemia)
Grado ITB Presion sistdlica del tobillo Presién digital / tcPO2
0 =080 =100 mmHg =60 mmHg
1 06-079 70-100 mmHg 40 - 59 mmHg
2 04-059 50-70 mmHg 30 — 39 mmHg
3 =039 <50 mmHg =30 mmHg

Clasificacion del grado de isquemia mediante la escala WIFI

-Infeccidn
WIFI: Infeccion (Foot-Infection)

Grado Manifestaciones clinicas
fl0 | Heridas sin sintomas o signos de infeccion
flt | Infeccion local, solo piel o tejido subcutaneo

fi2 Infeccion local que afecta estructuras profundas: abscesos, osteomielitis

fl3 | Como 2 + SRIS (fiebre =38°, leucocitosis, taquipnea, taguicardia)
Clasificacion del grado de isquemia mediante la escala WIFI
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Riesgo estimado de amputacién durante el primer afo

Isquemia-0 Isquemia-1 Isquemia-2 Isquemia-3

Consenso Delphi. Riesgo estimado de amputacién durante el primer afio para cada
estadio WIFI. VL Muy bajo (Very Low), L Bajo (Low), Moderado (Moderate), H Alto
(High).

Probabilidad estimada de beneficio/necesidad de revascularizacion

Isquemia-0 [squemia-1 Isquemia-2 Isguemia-3

Consenso Delphi. Probabilidad estimada de beneficio/necesidad de revascularizacion.
VL Muy bajo (Very Low), L Bajo (Low), Moderado (Moderate), H Alto (High).
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Ml Hipotesis

Ho: El riesgo de amputacion y la probabilidad de beneficio/necesidad de
revascularizacién en pacientes con pie diabético mediante escala WIFI es igual
0 menor que 25%.

Ha: El riesgo de amputacion y la probabilidad de beneficio/necesidad de

revascularizacién en pacientes con pie diabético mediante la escala WIFI es
mayor que 25% .
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IV.  Objetivos

V.1 Objetivo general

Determinar el riesgo de amputacion y probabilidad de
beneficio/necesidad de revascularizacion mediante la escala WIFI en
pacientes con pie diabético de la UMF 11, IMSS, Qro.

2. Objetivos especificos

Determinar las variables sociodemogréficas de la poblacién
Determinar el estado metabdlico del paciente

Determinar el indice tobillo-brazo

Determinar el riesgo de amputacion

Determinar la probabilidad de beneficio/necesidad de revascularizacion.
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V. Material y métodos

VI .1 Tipo de investigacion

Se llevé a cabo un estudio observacional, transversal, descriptivo.

VI .2 Poblacién
Pacientes usuarios de la Unidad de Medicina Familiar No. 11 con
diagnéstico de Diabetes Mellitus y pie diabético.

V1.3 Muestra y tipo de muestreo

El tamafo de muestra se calculé por medio de la férmula de
proporciones para poblacién finita con un nivel de confianza de 95% con
una zona de rechazo de la hipétesis nula (Z a =1.64) asumiendo una p
de 25% (p=0.25), =75 (0.75) y un margen de error de 5% (& 0.0205).

n= Za’pgN
(N-1)d2 +
Za’pq

Za?=Nivel de confianza del 95% que corresponde a 1.64
p=0.25

q=0.75

N=112

d2= 0.0205
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Sustituyendo los valores

n= (1.64)2 (0.25)(0.75)(112)
(112-1)(0.0205)2 + (1.64)%(0.25)(0.75)

n= (2.68) (0.18)(112)
(111)(0.00042025) + (2.68)(0.25)(0.75)

n= 54.0288
0.04664+
0.5025
n= 54.0288
0.54914
n=98.3

Redondeado n= 98 pacientes

Se realizé muestreo no probabilistico por conveniencia empleando

como marco muestral los pacientes con diagndstico de pie diabético.

V.3.1 Criterios de seleccion

Se incluyeron pacientes con diagnostico de pie diabético de la
Unidad de Medicina Familiar 11 que desearon participar en la
investigacion con hoja de consentimiento informado firmada por el
mismo. No hubo criterios de exclusion.

Se eliminaron participantes con hojas de recoleccién con datos

incompletos.
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VI. 3.2 Variables estudiadas

Las variables estudiadas fueron caracteristicas sociodemograficas
y clinicas: edad, sexo, estado civil, escolaridad, religién y ocupacion;
comorbilidades, control metabdlico, tratamiento farmacolégico,
antecedente de amputacién, complicaciones microvasculares y

macrovasculares, pie diabético, herida, isquemia e infeccidn.

VI. 4 Técnicas e instrumentos

Se utilizd una hoja de recoleccién de datos debidamente foliada
para su identificacion con un cuestionario de variables
sociodemograficas y clinicas para identificar caracteristicas generales de
la poblacion a estudiar.

La interpretacién tanto del riesgo estimado de amputacién como la
probabilidad de beneficio o necesidad de revascularizacién se establece
mediante un sistema de tablas, en esta se integran las tres variables
practicas herida-isquemia-infeccién. Se identificar4 primero el grado de
herida (W), posteriormente la celda en la misma fila que corresponda al
grado de infeccion (fl) para finalmente identificar el grado de isquemia
(ischemia) y obtener el riesgo estimado de amputacién a doce meses.
Este resultado para efectos de investigacibn se toma como variable
nominal en cuatro categorias VL — Muy Bajo, L — Bajo, M — Moderado, H
— Alto.

VL. 5 Procedimientos

Posterior a la autorizacién por el Comité Local de Etica e
Investigacion, se solicitd mediante oficio firmado por director de tesis, a
las autoridades correspondientes para realizar la investigacion en la
unidad especificada.

Se acudié en horario matutino y vespertino a la Unidad de
Medicina Familiar 11 de la Delegacién Querétaro. El estudio se llevd a
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cabo en una sola sesién. Se tomaron los pacientes que acudieron al
area de curaciones con diagnostico de pie diabético y que cumplieran
con los criterios de inclusién. Se les invitd a participar en el protocolo de
investigacion previa explicacién del procedimiento. Después de contar
con su autorizacion, se firmoé el consentimiento informado. Posterior a
ello se realizé la recoleccion de datos mediante el llenado de una hoja de
recoleccion de datos con folio. Se realiz6 la exploracién de miembros
inferiores para valoracion del pie diabético. Se obtuvo el indice tobillo
brazo con apoyo del ultrasonido Doppler; consiste en la toma de la
presion arterial sistélica (PAS) braquial de ambos brazos tomando como
referencia la mayor entre las dos tensiones y como presion arterial
sistélica de los tobillos derecho o izquierdo la mayor entre las presiones
en la arteria pedia y arteria tibial posterior de cada lado; se calcula el
indice braquial para cada hemicuerpo, dividendo las presiones arteriales
sistolicas correspondientes para la zona del tobillo entre la PAS braquial,
tomandose como ITB el menor entre ambos. De acuerdo con el indice
obtenido y a la exploracion fisica se identifico6 el grado de herida, de
infeccion y se estadificd en las tablas segun la clasificacion WIFI en la
que se encontrd cada paciente.

Una vez obtenida la estadificacién del paciente dependiendo del
grado obtenido se realizaron acciones preventivas, tratamiento y de
seguimiento como Informacién preventiva sobre los cambios en
miembros pélvicos, tanto fisicos como sensitivos, orientacion nutricional,
exploracion mensual de pies y seguimiento en consulta con su médico

familiar asignado.
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VI. 5.1 Analisis estadistico

Los datos recolectados fueron almacenados y procesados en una
base de datos y luego analizados mediante el programa estadistico
SPSS para Windows (v.22.0).

Se realizd estadistica descriptiva por medio de frecuencias,
porcentajes y promedios para analizar la prevalencia de las variables
clinicas (sexo, edad, escolaridad y religiébn) y sociodemogréficas
(comorbilidades, control metabdlico, tratamiento farmacolégico,
antecedente de amputacion y complicaciones micro y macrovasculares).
Se utilizé X2 con un nivel de confianza del 95% para determinar la
asociacién entre las variables sociodemogréficas y clinicas con el riesgo
de amputacibn y la probabilidad de beneficio/necesidad de

revascularizacidén. Los resultados se presentan en tablas.

VI. 5.2 Consideraciones éticas

El presente estudio se sometié ante el Comité Local de Etica e
Investigacion en Salud del Hospital General Regional no. 1 IMSS
Querétaro para su revisidn, evaluacion y aceptacion, y de esa forma fue

aceptado de acuerdo con la reglamentacién ética vigente.

Este estudio se apega a las normas éticas institucionales y a la
Ley General de Salud de Investigacion en Seres Humanos basado en el
articulo 17 numeral |l que corresponde a investigaciéon de riesgo minimo
a través del cual se realizan procedimientos comunes como examenes
fisicos. De igual manera se apega a la declaracion de Helsinki,
Finlandia, actualizada en Corea 2008. Se respeta el articulo 11 “En la
investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y
la confidencialidad de la informaciéon personal de las personas que
participan en investigacion”. Asi como el articulo 23 que indica que
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“‘deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de
su informacién personal y para reducir al minimo las consecuencias de
la investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.” De igual
modo se hizo con estricto apego a las normas e instructivos
institucionales en materia de investigacion cientifica, siendo aceptado
por el Comité Local de Etica e Investigacién en Salud; asi se garantizé la
confidencialidad de los resultados, tanto como su uso Unicamente para

lograr satisfactoriamente los objetivos del estudio.

Se solicité consentimiento informado a cada paciente que accedio
a formar parte del grupo de estudio. Los pacientes que contaban con
algun diagnostico que impedia su autorizacién se pidi6 que un

acompanante o responsable legal autorizara con firma o huella digital.
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VI. Resultados

Se analizaron 98 pacientes con diagnéstico de pie diabético. En
relacién a las caracteristicas sociodemograficas, La media de edad
de 59 anos (+/- 11.9). El tiempo de evolucion de la Diabetes mellitus
tuvo una media de 12.66 afos (+- 8.3), el sexo masculino predominé en
un 62%. Los pacientes refirieron estado civil casado en un 61%,
seguido de soltero 15%. La escolaridad que mostré mayor prevalencia
fue secundaria con un 44% seguida de primaria con un 15%. La
religion practicada que mayor prevalecié fue la catdlica con 85%
seguido de cristiana con un 9%. Cuadro VII. 1

En cuanto a las variables clinicas las comorbilidades asociadas
que tuvieron mayor prevalencia fue hipertensidén arterial con un 40%
seguida de una combinacion de mas de una comorbilidad (hipertensién
arterial, enfermedad periférica, dislipidemia y obesidad) con un 32%.
Respecto al control metabodlico 55% se encontraron en descontrol. El
48% se encontraron con tratamiento oral en monoterapia a base de
metformina, continuando con un 28% que contaron con tratamiento
combinado a base de metformina e insulina. El 70% no contaban con
antecedente de amputacién por pie diabético. Las complicaciones
macrovasculares y microvasculares que mayor prevalecieron fue la
neuropatia diabética con un 48% seguida de una combinacién de mas
de una complicacién como neuropatia, nefropatia, retinopatia diabética,
enfermedad vascular e infarto agudo al miocardio con un 19%. La
media del tiempo de evolucion fue de 12.66 afos +- 8.33 afios. Cuadro
VII. 2.

En relacién con las variables sociodemograficas: sexo, estado
civil, escolaridad, y religibn, no se encontraron diferencias
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estadisticamente significativas en relacién al riesgo de amputacion

establecido mediante la escala WIFI, p valor=> 0.05. Cuadro VII. 3

Al realizar la comparacion de variables clinicas con el riesgo de
amputacién mediante la escala WIFI se observé en todas las variables
un riesgo muy bajo con un 38.8% seguido de riesgo bajo con un
27.7%, sin embargo, no se encontrd significancia comparado con el
riesgo bajo medio ni alto respecto a las demas variables comparadas.
La probabilidad de beneficio revascularizacion fue muy bajo con 34%

seguido de mediano con 36%. Cuadro VIl.4

Dentro de las variables clinicas y la probabilidad de
beneficio/necesidad de revascularizacibn encontré una diferencia
estadisticamente significativa en los pacientes con adecuado control
metabdlico quienes presentaron una alta probabilidad de beneficio de
revascularizacién en un 81.8% (18), p valor = 0.001; en los pacientes
sin antecedentes de amputaciébn comparado con los que tenian
amputaciones previas por pie diabético ,también se encontr6 una
diferencia estadisticamente significativa lo que indica que los primeros
se verian beneficiados con la revascularizacion, 71.4 % (70) p valor =
0.026. En cuanto a las complicaciones micro y macrovasculares que se
asoci6 con mayor beneficio/necesidad de revascularizacién fue la
neuropatia diabética con un 49% (48) p valor = 0.019. No se
encontraron diferencia estadisticamente significativa en las demas

variables. Cuadro VII.5
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Cuadro VIIl. 1 Variables sociodemograficas.

n=98

Frecuencia Frecuencia
Sexo absoluta relativa
Masculino 61 62
Femenino 37 38
Estado civil
Casado 60 61
Soltero 15 1
Oftros 23 24
Escolaridad
Secundaria 44 45
Primaria 32 33
Otros 22 23
Religion
Catdlica 85 87
Cristiana 9 9
Otros 4 4

Fuente: Pacientes con diagnéstico de pie diabético en la
UMF 11. IMSS Querétaro.
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Cuadro VII. 2 Variables clinicas

Comorbilidades

n=98

Frecuencia Frecuencia

absoluta relativa
Hipertension Arterial 40 41
Mas de una de las anteriores 32 33
Obesidad 17 17
Enfermedad arterial 5 5
Dislipidemia 3 3
Otras 1 1
Control Metabdlico
No 55 56
Si 43 44
Tratamiento Farmacoldgico
Antidiabéticos Orales 48 49
Antidiabéticos orales + insulina 28 29
Insulina 21 21
Otros 1 1
Antecedente De Amputacion
No 70 71
Si 28 29
Complicaciones Macro y
Microvasculares
Neuropatia Diabética 48 49
Mas De Una De Las Anteriores 19 19
Retinopatia Diabética 16 16
Ninguna 7 7
Nefropatia diabética 5 5
EVC/IAM 3 3

Fuente Pacientes con diagnéstico de pie diabético en la

UMF 11. IMSS Querétaro.
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Cuadro VII. 3 Variables sociodemograficas y riesgo estimado de
amputacién mediante escala WIFI en pacientes con diagnéstico de pie
diabético.

n=98
RIESGO DE AMPUTACION
MY  Rio Medio Ao P
bajo
f % f % f % f %
SEexo
Masculino 21 B3 17 63 14 68 9 75
Femenino i7 46 10 3T 1 a3 3 25 05815
Estado Civil
Casado 26 68 16 59 11 B2 7 58
Divorciado B 1B 3 M 1 5 2 17 0422
Otros 6 15 8 3 8 5 3 25
Escolaridad
Secundaria 16 42 12 44 10 47 6 &0
Primaria i3 34 10 3 b 28 3 25
Bachillerato 8 21 ¥ 11 2 10 2 17 08645
Otros 1 3 2 7 3 15 1 8
Religion
Catolica 33 87 23 B 19 91 10 83
Cristiana 4 1 4 2 0 2 1 05
Otros 1 3 7 S & E 0 g 0

f: Frecuencia, p: Prueba de Chi- cuadrada de Pearson
Fuente: Pacientes con diagnostico de pie diabético en la UMF 11.
IMSS Querétaro.
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Cuadro VII. 4 Variables clinicas y riesgo estimado de amputacion
mediante escala WIFI en pacientes con diagnostico de pie diabético.

n=98
RIESGO DE AMPUTACION

Muy Bajo Mediano Alto P
Comorbilidades f i f A f e f e
Hipertensidn arterial 7 45 (o] a0 9 43 B dq
Masdeunadelss | 44 27 51 41 5 24 2 1
anteriores
Obesidad ] &) T 26 5 24 2 17 0.54
Erf. Arterial Periférical 2 5 ] 1] 1 5 2 17
Dizlipidemiz 1 3 1 d 1 5 ] ]
Ctras 1 3 ] 1] ] 1] ] 1]
Control
metabalico
Sii 23 B 18 BT o 48 3 25
Mo d. 37 3 33 1 &2 19 5 013
Tratamiento

farmacologico
Antidiabéticos orales] 21 55 il d1 12 &7 3 25

Antidiabéticos
orales+inzulina
Insulina

Ctros
Antecedente de

amputacion
Si 32 8d 13 TO 12 57 7 55 0.1

Mo E 16 g 30 3 43 5 42
Complicaciones
macro y

Jnicrovasculajes
Meuropatia diabétical 13 S0 12 dd 12 57 & dz

Retinopatia

m =2 3 33 4 13 5 41
1 £ 3 4 F3 036

o =l
N |
R =

dinbri g 21 E P 1 5 1 g
iabética

bios e el 7 #® 2z 7 5 24 5 42 074
anteriores

Minguna 3 1 3 1d 0

Mefropatia diabética 1 3 1 ] 1

EW &AM 1] 3 1 ] 1]

f: Frecuencia, p: Prueba de Chi- cuadrada de Pearson
Fuente: Pacientes con diagndéstico de pie diabético en la UMF 11. IMSS Querétaro.
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Cuadro VII. 5 Comparacion de variables clinicas con la probabilidad
estimada de beneficio/necesidad de revascularizaciéon n=98

BENEFICIO/NECECIDAD DE REVASCULARIZACION

Muy bajo Bajo Mediano Alto p
Comorbilidades f % f % f % f %
Hipertension arterial | 17 50 1 17 14 39 8 36
Masdeunadelas | 15 o9 4 67 1 31 7 32 0.309
anteriores
Obesidad 4 12 0 0 10 28 3 14
Enfgrmedad Arterial 1 3 1 17 0 0 3 14
Periférica
Dislipidemia 1 3 0 0 1 3 1 5
Otras 1 3 0 0 0 0 0 0
Control
metabdlico
Si 21 62 5 83 25 69 4 18 0.01*
No 13 33 1 17 17 31 18 82

Tratamiento
farmacolégico
Antidiabéticos
orales
Antidiabéticos
orales+insulina
Insulina 7 21 10 28 14 18 0.539
Otros 0 0 0 0 0 0 1 1
Antecedente de
amputacion

19 56 4 67 15 42 9 41

o
o

No 30 88 4 67 20 56 16 73 0.026*
Si 4 12 2 33 16 44 6 27
Complicaciones

macro y

microvasculares

Neuropatia 20 59 0 0O 20 5 8 36
diabética

Mas de una de las 6 18 1 17 3 8 9 41
anteriores

Retinopatia 5 15 3 50 6 17 2 9 002
diabética

Ninguna 3 9 1 17 1 3 2 9
Nefropatia diabética| O 0 1 17 3 8 1 5
EVC/IAM 0 0 0 0 3 0 0

f: Frecuencia, p: Prueba de Chi- cuadrada de Pearson.

*Significancia estadistica.

Fuente: Pacientes con diagnéstico de pie diabético en la UMF 11. IMSS Querétaro.
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VIII. DISCUSION

El sistema WIFI es un sistema de reciente creacién disefiado para
clasificar lesiones por pie diabético (2014) enfocado en la capacidad
descriptiva y capacidad prondstica. En los ultimos afos se prefiere el
uso de sistemas con enfoque predictivo frente a los sistemas con
enfoque descriptivo.(De la Torre et al, 2018)

En un estudio realizado por Rossaneisen 2016 se evidencio la
prevalencia de pie diabético en el género masculino lo cual fue similar a
lo encontrado en este estudio (53%). Se observo que en lo que se refiere
a las medidas de autocuidado relacionados a la prevencion del pie
diabético los hombres presentaron mayores déficits en comparacidon con
las mujeres. Asi mismo se observd que los hombres aun con diagnéstico
de enfermedad crénica ante la ausencia de signos graves no buscan

atencion médica.

Resultados concordantes con el estudio que se realizd por Lira
2017 cuya poblacion fue de 96 pacientes con diagnostico de pie
diabético se encontr6 una prevalencia similar en la escolaridad en
secundaria 44% lo que traduce que un nivel bajo de escolaridad es un
factor de riesgo para presentar complicaciones ya que interfiere en el
acceso a los servicios de salud, los habitos de vida y la comprensién de
medidas necesarias para evitar este dafo. En este estudio igualmente
se encontré una media de edad de los pacientes (59 afos) y la media
del tiempo de evolucién (12 afos). Sin embargo, no se encontré en

ambos estudios alguna significancia.

Respecto a las comorbilidades asociadas en el presente estudio
predomind la Hipertensién arterial sistémica, asi como una HbA1C
promedio de 7.9% lo que corresponde a un descontrol metabdlico de los
pacientes observado igualmente en el estudio de Vela et al, 2017
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donde se estudiaron un total de 100 pacientes con pie diabético con
Ulceras activas. Estudios han demostrado que el descontrol metabdlico

al momento de la amputacion también aumenta la mortalidad a 5 afos.

En cuanto a las complicaciones que predominaron Lira 2017
encontr6 igualmente la neuropatia diabética con un 86.9% como la
principal complicacidbn asociada a pie diabético, esto debido a la
asociacion entre la hiperglucemia y el desarrollo y gravedad de la
neuropatia diabética la cual se evidencia su alta prevalencia en los

pacientes con pobre control glucémico.

En este estudio, al igual que con el estudio reciente de Vela et al,
2017 se observd que el sistema WIFI se correlacioné mal con los
resultados clinicos respecto al riesgo de amputacién durante el primer
ano ya que no se encontré significancia en ninguna variable clinica ni

sociodemografica.

Existe una mejoria en la tasa de salvamento de la extremidad en
los pacientes con pie diabético que asocian enfermedad arterial
periférica, cuando son revascularizados (Nacher et al, 2016) observado
en este estudio donde se encontrdé un 59% de prevalencia
correspondiente a mediano y alto beneficio de probabilidad de beneficio

de revascularizacion.

No se encontrd6 ninguna bibliografia donde se evidenciara la
prevalencia en estado civil, religion y ocupacion asociados al riesgo y
beneficio/necesidad de amputacion de pie diabético.
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IX. Conclusiones

Se rechaza la hipotesis nula debido a que el riesgo estimado de
probabilidad de beneficio/ necesidad de revascularizacién en pacientes
con pie diabético mediante la escala WIFI fue mayor de lo establecido
inicialmente (25%) en los pacientes con adecuado control metabdlico sin
antecedente de amputacion y asociados a neuropatia diabética.
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X. Propuestas

A nivel asistencial, dada la relevancia del pie diabético en los
pacientes con diabetes mellitus, se sugiere que el Médico Familiar en
primer contacto, siga promoviendo la educacion al paciente sobre el
cuidado de sus pies y el apego al tratamiento, asi como la realizacion de
un abordaje de manera integral que incluya la exploraciébn de
neurosensibilidad y vascularidad mediante deteccién de neuropatia
diabética y enfermedad arterial periférica. Debido a que muchos
pacientes con enfermedad arterial periférica son asintomaticos se
sugiere el uso de la escala WIFI que incluye la medicion de ITB el cual
es considerada una prueba diagnéstica sencilla, indolora y de escaso
coste, gran reproducibilidad y sensibilidad; esto se traduciria en detectar
oportunamente y derivar a segundo nivel de atencidén a pacientes que se
beneficien con la revascularizacidon disminuyendo el riesgo de

amputaciones de extremidades inferiores.

A nivel administrativo se sugiere la implementacion de la escala
WIFI en Unidades de Medicina Familiar mediante la capacitacién de
personal (Médico Familiar y Enfermera de Familia) y la adquisicién de un
ultrasonido Doppler para realizar la deteccién oportuna de la enfermedad
arterial periférica al menos una vez al afo en todos los pacientes con
diagnostico de diabetes mellitus. Como unidades de primer nivel esto
nos ayudaria a la prevencién de amputaciones por pie diabético lo que
tendria un alto impacto en la disminucién de incapacidades prolongadas,

ausentismo laboral y costos por estancia hospitalaria.

En cuanto a investigacion, el indice WIFI resulta una herramienta
metodolégicamente sostenible y de alto valor en la practica clinica que
ha probado su valor pronéstico en la incidencia de amputaciones. Se
sugiere realizar ensayos clinicos para evaluar la eficacia de la aplicacion
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de la escala en nuestra poblacion. Los resultados podran ser
considerados como evidencia epidemiologica actualizada y pertinente a
nivel regional sobre este fendémeno, lo que fomentara entre los
tomadores de decision, la busqueda intencionada de nuevas estrategias

de prevencidén encaminadas al cuidado de los miembros inferiores.
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XIl. Anexos

Xll.1 Consentimiento informado

>

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
I Ms investigacion (padres o representantes legales de nifios o personas con
_ discapacidad) |
DETERMINACION DEL RIESGO DE AMPUTACION Y PROBABILIDAD DE

BENEFICIO/NECESIDAD DE REVASCULARIZACION MEDIANTE LA ESCALA WIFI EN
PACIENTES CON PIE DIABETICO

Nombre *SUHEH Y s IDARIDHD WICiAL

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

NO APLICA

Unidad de Medicina Familiar No. 16, Querétaro 2021

Determinar el riesgo de amputacién y probabilidad de beneficio/necesidad de revascularizacién
mediante la escala WIFI en pacientes con pie diabético, en conjunto con el indice tobillo-brazo.

Se realizard encuesta en consultorio de la Unidad de Medicina Familiar No. 16, para recabar
datos sobre el control metabdlico e informacion sociodemogréfica del paciente, asi como la
toma de cifras de tensién arterial en tobillo y brazo, con apoyo del ultrasonido para obtener el
valor del indice tobillo-brazo.

Puede presentar dolor leve a la compresién, en caso de ocurrir se valorara indicacién de
analgésico o aplicacién de medios fisicos, siempre y cuando el paciente no cuente con
contraindicacion o condicién médica que lo impida.

Proporcionar una descripcién clinica de la Glcera en funcién a profundidad y extensién de la
lesién, valorando presencia de gangrena o dolor; identificar el dafio de isquemia mediante el
indice tobillo-brazo para estadificar el riesgo de amputacioén a un afio. Una vez establecido el
resultado se otorgara informacién acerca del beneficio u opcién de revascularizacion. Envio a
segundo nivel de atencién para realizar un tratamiento integral y seguimiento en la Unidad de
Medicina Familiar.

Al finalizar la sesién se dara un resumen general donde el paciente podra entender la
estadificacion de la evaluacién clinica de la Ulcera por medio de los pardmetros de extension
de la lesion, grado de isquemia (indice tobillo brazo), infeccion, para valorar la necesidad de
envio a segundo nivel de atencién para el manejo de la extremidad en caso de que exista
riesgo a un afio de amputacion.

El paciente es libre de retirarse en cualquier momento del estudio.

Toda la informacién que sea proporcionada para el estudio, tanto en datos personales, como
sociodemogréficos, seran de uso confidencial, para Unico uso del protocolo.

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

1

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su
sangre hasta por afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dra. Prishila Danae Reyes Chavez

Dra. Maricruz Valdés Mendieta

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal
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Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma
Nombre, direccion, relacién y firma

XIl. 2 Hoja de recoleccién de datos

DETERMINACION DEL RIESGO DE AMPUTACION Y PROBABILIDAD DE
BENEFICIO/NECESIDAD DE REVASCULARIZACION MEDIANTE LA ESCALA WIFI EN
PACIENTES CON PIE DIABETICO

Nombre: NSS: Folio:
Caracteristicas Sociodemograficas Caracteristicas de Salud
1. Edad: &. Tiempo de 9. Tratamiento
Evolucion de Ia Farmacologico
2. Estado Civil: 4. Religion Diabetes Mellitus a. Antidiabéticos
a. Soltero(a) a. Catolica Tipa 2 en afos: orales
b.  Union libre b. Cristiana b. Insulina
c. Casado (&) ¢. Ewangélica c. Otros
d. Divorciado {(a) d. Testigos de 7. Comorbiidades
. Viudo () Jehova a. Hipertensidn 10. Antecedente  de
g. Mormona Arterial Amputacion
3. Escolaridad f. Ninguna b. Enfermedad a. Si
a. Analfabeta Arterial b. HNo
b. Primaria 5. Ocupacion Periférica
c. Secundaria a. Actividades c. Dislipidemia 11. Complicaciones
d. Bachilleratc domésticas d. Obesidad Micro y
€. Licenciatura b. Cbrero (a) e. Oiras Macrovasculares
f. Posgrado c.. Empleado {a) a. Meuncpatia
d. Profesionista B.  Control diabética
e. Desempleado Metabdiico k. Mefropatia
{a) a Si g{ia?éﬁﬁ{
c. atinopatia
k- No diabén’Ea
d. EWC/AM
12_ Pie Diabético
a. 3l
b. Mo
Parametros WIFI
13. Grado de Herida 14. Grado de lsguemia 15. Grado de Infeccion del pie
a. Wb a. 10 a. flo
b: W1 h. 11 b. fi1
c. W2 c. 12 e f12
d. W3 d.. 13 d:: A3

Clasificacion WIFI

Riesgo estimado de amputacion:
Probahbilidad estimada de bensficio/necesidad de revascularizacion:



Riesgo estimado de amputacién durante el primer aio

Isguemia-0 Isquemia-1 Isguemia-2 [squemia-3

Tabla 4. Consenso Delphi. Riesgo estimado de amputaciéon durante el primer afio para cada
estadio WIFI. VL Muy bajo (Very Low), L Bajo (Low), Moderado (Moderate), H Alto (High).

Probabilidad estimada de beneficio/necesidad de revascularizacion

Isqueria-0 Isquemia-1 Isguemia-2 Isquemia-3

Tabla 5. Consenso Delphi. Probabilidad estimada de beneficio/necesidad de revascularizacién.
VL Muy bajo (Very Low), L Bajo (Low), Moderado (Moderate), H Alto (High).
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