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RESUMEN

Objetivo: Determinar la prevalencia de amputacién mayor y caracteristicas de los
pacientes con amputacion de miembros inferiores como complicacion de diabetes
mellitus tipo 2. Material y métodos: Estudio transversal analitico, se incluyeron
pacientes con DM2 que tuvieron amputacion de extremidad inferior atribuido a pie
diabético en el area de hospitalizacion del Hospital del Norte IESS Ceibos, mayo
2017 a marzo 2019, Guayaquil — Ecuador. Se determind la prevalencia de
amputacién mayor general y segun las caracteristicas clinicas. Se hall6 la razén de
prevalencia de amputacion mayor cruda y ajustada a las variables clinicas.
Resultados: Se incluyd a 246 personas con la mayor frecuencia en el grupo etario
de 65 a 74 anos (32,5%) y en hombres con 66,3%. la amputacion mayor (infra'y
supracondilea) fue del 57,7%; y un 29,7% se realiz6 una amputacién 6 meses
después de la primera amputacion. Un 49,6% de las amputaciones fue Wagner 5; la
leucocitosis estuvo presente en el 100% de los pacientes; el grado de oclusion
vascular >70% de las arterias tibial posterior y pedia se encuentra en la mayoria de
sujetos, por lo tanto, existe relacion entre estas variables y la amputacion. La
oclusion vascular de las arterias tibial posterior y pedia >70% y sepsis resultaron
asociados para amputacion mayor de miembro inferior en pacientes diabéticos.
Conclusiones: La amputacién mayor de miembros inferiores como consecuencia
de pie diabético se presenta en la mayoria de pacientes y estd asociado a sepsis,

oclusidn vascular de las arterias tibial posterior y pedia y estadio Wagner.

Palabras claves: Diabetes mellitus tipo 2, pie diabético, amputacion mayor.



ABSTRACT

Objective: To determine the prevalence of major amputation and characteristics of
patients with lower limb amputation as a complication of type 2 diabetes mellitus.
Material and methods: Analytical cross-sectional study, included patients with
DM2 who had lower extremity amputation attributed to diabetic foot in the
hospitalization area of the Hospital del Norte IESS Ceibos, May 2017 to March
2019, Guayaquil — Ecuador. The prevalence of amputation was determined higher
overall and according to clinical characteristics. We found the prevalence ratio of
major amputation crude and adjusted to clinical variables. Results: We included
246 people with the highest frequency in the age group of 65 to 74 years (32.5%)
and in men with 66.3%. the major amputation (infra and supracondylea) was 57.7%;
and 29.7% an amputation was performed 6 months after the first amputation. 49.6%
of the amputations were Wagner 5; leukocytosis was present in 100% of patients;
the degree of vascular occlusion >70% of the posterior tibial and pedia arteries is
found in most subjects, therefore, there is a relationship between these variables and
amputation. Vascular occlusion of the posterior tibial and pedia arteries >70% and
sepsis were associated for major amputation of the lower limb in diabetic patients.
Conclusions: Major amputation of the lower limbs as a result of diabetic foot
occurs in most patients and is associated with sepsis, vascular occlusion of the

posterior tibial arteries and Wagner stage.

Keywords: Diabetes mellitus type 2, diabetic foot, major amputation.



l. INTRODUCCION

Antecedentes

En México en 2015, se estudiaron los indices de pie amputado por diabetes y se
obtuvieron los siguientes resultados: promedios de edad al momento de la
amputacion fueron similares en el afio 2004 y 2013 (61.7 afios para las
amputaciones menores y 65.6 afios para las amputaciones mayores). Los indices de
amputaciones mayores fueron de 100.9 y de 111.1 x 100 000 sujetos con DM en
2004 y 2013; mientras que el indice de amputaciones menores de extremidades
inferiores fue de 168.8 y de 162.5 x 100 000 sujetos con DM en el durante 2004 y
2013 respectivamente?. Como en el trabajo previo descrito, el objetivo del actual
estudio a realizarse es la frecuencia de amputacion en pacientes con diabetes

mellitus tipo 2.

En Ecuador se realizé una investigacion analitica donde se registré una muestra de
106 pacientes mayores a 65 afos de edad que poseian el Diagndéstico Final de Pie
Diabético y fueron sometidos a amputacién de miembro inferior en el Hospital
General Guasmo Sur, durante los meses de enero a junio del 2017. Y se determiné
que la media de edad de 71 afios, tanto como para sexo masculino y sexo femenino,
encontrandose una mayor prevalencia en pacientes de sexo masculino, con un 67%
de los casos, estableciéndose una asociacion directa entre el sexo masculino y el
incremento en el riesgo de requerir amputacion por pie diabético (p0,005)%. En
Ecuador solo se ha realizado en pacientes adultos mayores en el estudio actual se

buscara a partir de los 18 afos.



. MARCO TEORICO

La diabetes puede al paso de los afios desencadenar algunas complicaciones y
acarrear por tanto problemas de salud grave, esto se debe a la historia natural de la
enfermedad o por un control y manejo inadecuado de esta patologia*. El paciente
es un factor determinante en su propia patologia, con un control metabdlico
adecuado se ha comprobado que las complicaciones se pueden retardar tanto el

inicio de las mismas como su evolucion* ®.

Las complicaciones cronicas de la diabetes se basan principalmente en alteraciones
vasculares, estas pueden dividirse en microvasculares y macrovasculares. Dentro
de los cambios microvasculares se hallan la retinopatia, nefropatia y la neuropatia
que desencadena impotencia sexual y pie diabético®. Las complicaciones
macrovasculares estan en relacién a las enfermedades cardiovasculares que
producen un sindrome coronario agudo, ademas eventos cerebrovasculares e

insuficiencia vascular en miembros inferiores®.

El pie diabético se cataloga como una complicacion de la diabetes mellitus que se
presenta posterior a la presencia de Ulceras por lo general a consecuencia de
traumatismos externos o internos y que son asociados a las etapas de la neuropatia
diabética y enfermedad vascular periférica. La causa principal para la amputacion
del pie o de la pierna es debida a la isquemia o la infeccion que abarca desde los
tejidos blandos hasta llegar al hueso produciéndose osteomielitis en los casos méas

graves y por ende son las de peor pronostico®”’.



Se estima que un 15% de los pacientes diabéticos durante su vida tendréan tlceras en
las extremidades inferiores, de éstos la mitad presentardn una Ulcera Unica y
posteriormente van a desarrollar otra Ulcera, y que en mas del 30% tendran como

consecuencia la amputacion de la extremidad afecta® *°.

En el 5° International Consensus On The Diabetic Foot And Practical Guidelines
On The Management And Prevention Of The Diabetic Foot define que
la neuropatia y la enfermedad arterial son los factores etioldgicos de las Ulceras de
pie diabético. La neuropatia es la causante en un 46% de la poblacion, las
alteraciones vasculares con un 12% Yy la asociacion de estas dos, es decir los
componentes neuroisquémicos son las mas frecuentes con el 60% y sin factor de

riesgo en apenas el 12%?.

El International Best Practice Guidelines: Wound Management in Diabetic Foot
Ulcers. Wounds International, revel6 que el 58 % de los pacientes que son atendidos
por una Ulcera debutante ya presentaban una herida con signos de infeccién. En
un estudio monocéntrico realizado en los EEUU, el 56 % de las de las Ulceras de
pie diabético estaban clinicamente infectadas. De igual manera, se evidencié en esta
investigacion que el riesgo de hospitalizacion y de amputacion de una extremidad
afectada era de 56 a 155 veces superior en pacientes diabéticos con una infeccion
en el pie, que aquellos que no padecian de diabetes, por lo tanto, el riesgo de una
amputacion es muy elevado 7. Por lo cual es el interés de la realizacion de este

proyecto.

Los pacientes diabéticos que son amputados tienen una incidencia acumulativa en

la poblacion a la que se diagnostica la DM antes de los 30 afios. EIl riesgo



acumulativo de sufrir una amputacion segun el estudio de Rochester posterior a un
tiempo evolutivo de la DM igual o superior a 25 afios es del 11%, y con un
seguimiento superior a los 20 afios, su incidencia era de 7 a 9 enfermos por 100.000

enfermos diabéticos y afio®®.

Los factores de riesgo para una amputacion de un pie diabético son la historia de
Ulcera previa y/o amputaciones, duracion de diabetes mayor de 10 afios, mal control
metabolico (Hemoglobina Alc> 7.0%), sexo masculino, polineuropatia diabética,
enfermedad arterial periférica, retinopatia, nefropatia, educacion para diabéticos
insuficiente o ausente, vivir solo, dificil acceso a los sistemas de salud,

fumadores?,

La infeccidon de partes blandas de los miembros inferiores del paciente diabético
puede conducir a osteomielitis, amputacion e incluso la muerte. Las infecciones van
desde la celulitis focalizada hasta infecciones profundas de los tejidos con fascitis

necrotizante con o sin osteomielitis®.

La neuropatia es el primer signo que se presenta en el pie diabético, esto se debe a
dafio de las fibras sensitivo-motoras y posteriormente se afectan las fibras motoras.
Esto provoca la pérdida de sensacion al dolor y a la temperatura en un inicio y de
manera mas tardia se altera la percepcion a la vibracion y la sensibilidad superficial.
El dafio a nivel de las neuronas motoras produce atrofia de los muasculos intrinsecos
del pie que a su vez provoca contraccion de los musculos flexores y extensores lo

que deforma el miembro con afectaciones como el dedo en martillo y en garra que



al movimiento produce una carga inadecuada del peso en el pie y esto favorece a

las Glceras de presion?,

La fisiopatologia del pie diabético consta de tres componentes que van a llevar a la
destruccion tisular, estos son la neuropatia, arteriopatia y la limitacion de la
movilidad articular y conlleva a largo plazo a una infeccién de los tejidos, conocidos
como factores predisponestes®® 2> 26, |os factores desencadenantes que inician la
lesion, son los traumas externos, el mas comun es el corte inadecuado de ufias,
quemaduras, lesiones punzantes y calzado inadecuado; los traumas internos
determinado por el aumento de la presion plantar; edema; un estilo de vida
inadecuado como lo son una mala higiene local y factores psicosociales. Existen
factores agravantes que retardan la cicatrizacion, estos son la isquemia subclinica,
la necrosis tisular y la infeccion progresiva. Los pequefios traumatismos en el pie,
un simple roce del calzado, puede ser el causante de la aparicion de una ulcera, dada
por la alteracién en la sensibilidad a este nivel, que se agrava con la disminucion

del flujo sanguineo arterial periférico?’.

La hiperglucemia mantenida cumple un rol principal para la aparicion de la
neuropatia diabética y/o alteraciones vasculares periféricas, siendo este el punto de
partida para la aparicion de ulceras y amputacion. La neuropatia diabética tiene dos
componentes, la neuropatia periférica y la neuropatia autonoma con diferentes
estados y comportamiento que pueden desembocar en un dafio tisular. La
neuropatia se halla en mas de la mitad de los pacientes con DM2 ?°. Dentro de la
etiologia se considera que la enfermedad arterial periférica (EAP) es un factor

determinante, no solo en el origen, sino también en el pronostico de la mejoria de



la Glcera?t 2628 Otras de las causas para pie diabético es el aumento de presion
sobre los tejidos del pie son las deformidades como hallux valgus, los dedos en
garra, las deformidades de las ufias, callosidades y alteraciones en la marcha, el uso

de calzado inadecuado, favoreciendo la produccion de tlceras 2% %,

En la anamnesis se incluye el tiempo desde que fue diagnosticado el paciente de
diabetes, tratamiento hipoglucemiante empleado, ultimos valores de glucemia,
ademas de comorbilidades asociadas como HTA, colesterol, obesidad, cardiopatia,
retinopatia, nefropatia, accidentes cerebro-vasculares. Ademas es importante
conocer antecedentes de neuropatia diabética: parestesias (hormigueo, cansancio,
calor, quemazon o adormecimiento), disestesia (percepcion exagerada o disminuida
del dolor), dolor con exacerbacién nocturna que mejora al caminar, edemas distales;
la enfermedad arterial periférica (EAP), presencia de claudicacion intermitente,
dolor en reposo, dolor que mejora con la pierna en declive, dolor que se incrementa
al elevar el miembro inferior; existencia de Ulcera o amputacion previa; frecuencia
en la atencién en el consultorio de pie diabético; movilidad fisica; entorno socio-
familiar?®®, Las pruebas diagndsticas incluyen: indice tobillo-brazo, diapason
graduado de Rydel-Seifferd, biotensiometro, uso del monofilamento de Semmes-
Weinstein, ecografia Doppler, sensibilidad a la temperatura, presencia de alodinia,
hiperalgesia, valoracion de la funcién motora, exploracion de la piel, valoracion de
calzado?. Lo cual sera investigado en el estudio a realizarse.

Se debe evaluar la tendencia de un paciente a presentar pie diabético, esto se realiza
mediante la siguiente clasificacion basada en los factores de riesgo. Un bajo riesgo
se considera si hay ausencia de factores, riesgo moderado si se presenta un factor

y alto riesgo cuando existe una Ulcera previa 0 amputacion o terapia de reemplazo



renal 0 mas de un factor presente. Las patologias de las cuales se deben diferenciar
incluyen absceso plantar, cancer, vasculitis, lepra, Ulcera isquémica debida a
hipertension, insuficiencia venosa crénica3,

Existen varios sistemas de clasificacién de las lesiones de pie diabético, sin
embargo, el mas empleado es el de Wagner3!. En esta clasificacion se describen 6
grados de lesién que va desde ninguna lesion, pero con riesgo hasta la gangrena

extensadl.

El diagnostico de pie diabético se establece por diferentes técnicas y métodos
ampliamente conocidos y empleados en los centros médicos, con el fin de
determinar el grado de compromiso de los tejidos del miembro afecto en el
paciente®?. La prevencion es la mejor alternativa para el tratamiento del pie
diabético. Para esto se debe procurar que los valores de glucemia sean los
adecuados, ademas de una dieta equilibrada, ejercicio fisico, intervenir sobre las
comorbilidades entre ellas el tabaquismo, dislipidemias, obesidad entre otros, seran
el eje primordial en el tratamiento?®. La American Diabetes Association (ADA, guia
2019) establece que la primera linea en el tratamiento del pie diabético es la
educacion del paciente para disminuir las complicaciones y reducir los costos

basados en el nivel de evidencia?!.

El tratamiento del pie diabético esta enfocado en relacion al grado de dafio o lesion,
este puede ser clinico y/o quirtrgico®® 3% 34, Se considera que el tratamiento de
Ulceras de pie diabético incluye desbridamiento de la herida, manejo de cualquier
infeccion, procedimientos de revascularizacion cuando estan indicados y descarga

de la Glcera®®. Ademas, se pueden utilizar otros métodos complementarios como



son terapia de oxigeno hiperbarico, empleo de productos comerciales especificos
para curaciones de heridas y terapia de aplicacion de presion negativa en heridas?®
3 El uso de antibidticos debe ser enfocado teniendo en cuenta los gérmenes
usualmente encontrados en los cultivos y antibiogramas. El tratamiento se basa en

la escala de Wagner3:

Segun los datos de prevalencia en Europa, se estima que los costos asociados al
tratamiento de Ulcera de pie diabético podrian alcanzar los 10000 millones de euros
al afio. El tratamiento de las complicaciones del pie diabético absorbe el 15%-25%
de los recursos invertidos en atender a esos pacientes®. Se calcula que el tratamiento
y atencion basicos de la diabetes permitirian prevenir hasta el 80% de las
amputaciones de pies diabéticos®. Por ello es importante conocer la frecuencia y las
caracteristicas de estos pacientes con amputacion y dm2, para la prevencién de los

Mmismos.



I,  JUSTIFICACION
Las diferentes organizaciones y asociaciones de manejo y control de la diabetes a
nivel mundial y la OMS se han enfocado en la prevencion de las complicaciones de
esta patologia y en un punto muy importante el evitar la amputacion como
consecuencia del pie diabético. En nuestro medio la informacién y elaboracion de
guias de manejo es muy limitada y no se ha estandarizado con respecto a la

amputacién del miembro afecto.

El manejo adecuado de los pacientes con diabetes que presenten patologias
asociadas a su enfermedad ayudara a reducir las complicaciones posteriores y si se
llegan a presentar se podran tomar las medidas y acciones necesarias para un

tratamiento adecuado.

Al dar a conocer los resultados que arroje esta investigacion tendremos las
herramientas necesarias para elaborar un protocolo de manejo y prevencion acorde

a nuestra realidad e implementar en las diferentes unidades de salud locales.



V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El trabajo de investigacion tiene como pregunta de investigacion determinar cual
es la prevalencia de amputacion mayor y cuales son las caracteristicas de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y amputacion de miembros inferiores por pie
diabético. Debido al alto costo vida de esta patologia en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 motiva el estudio actual con la posibilidad de a futuro con mayor

investigacion se pueda optimizar la deteccién temprana de riesgo de amputacion.
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V. OBJETIVOS
Objetivo general

Determinar la prevalencia de amputacion mayor y las caracteristicas clinicas,
laboratoriales y epidemioldgicas asociadas de los pacientes con amputacion de

miembros inferiores como complicacion de diabetes mellitus tipo 2.

Objetivos especificos

1. Establecer las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
con amputacion de extremidad inferior.

2. Explorar la comparacion de caracteristicas de pacientes diabéticos segun
nivel de amputacion menor (pie, metatarso y dedo) y mayor (infra y
supracondilea).

3. Determinar la prevalencia de amputacién mayor segun las caracteristicas
clinicas y epidemioldgicas

4. Determinar los factores asociados mediante el calculo de la relacion de

prevalencia de amputacion mayor.
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VI. METODOLOGIA

6.1. Poblacion, muestra u objeto de estudio

Este estudio se realizo en el area de Hospitalizacion del Hospital del Norte IESS
Ceibos de mayo 2017 a marzo 2019. Los pacientes son atendidos en un hospital de

especialidades de segundo nivel.

Universo: EIl universo estuvo constituido por 643 pacientes diabéticos tipo 2 que
fueron sometidos a amputacion de miembros inferiores desde mayo del 2017 hasta

mayo del 2019 atendidos en el Hospital del Norte IESS Ceibos.

Muestra: En base al nimero de pacientes sometidos a amputacion por pie diabético
se calculé una muestra de 246 pacientes, dicho numero se obtuvo usando el
programa epidemiol6gico Open epi, con una probabilidad de ocurrencia del 20%
de amputacion de miembros inferiores por diabetes mellitus tipo 2, obtenida del
estudio “Prevalencia del pie diabético en pacientes atendidos en el Hospital General

de Santo Domingo de los Tsachilas 20167,

Datos
Tamano de la poblacidn: 643
Proporcidn esperada: 57,600%
Nivel de confianza: 95,0%
Efecto de disefio: 1,0
Resultados:
Tamaifio de la muestra| Precision (%)
200 3,685
205 5,083
210 5,485
215 5,389
220 5,297
225 5,206
230 3,119
235 5,033
240 4,950
245 4,869
250 4,785

12



6.2. Criterios de inclusion

Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 del Hospital del Norte IESS Ceibos que
hayan tenido una amputacion de la extremidad inferior a causa de pie diabético

durante el periodo mayo 2017 — marzo 2019.

Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios

6.3. Criterios de exclusion

Historias clinicas incompletas.

6.4. Variables

Las variables a utilizarse fueron de acuerdo a los objetivos planteados en esta

investigacion, son las siguientes:

e Edad
e Sexo
e Comorbilidades
o Hipertension
o Obesidad
o Cardiopatia
o Neuropatia diabética
o Retinopatia diabética
o Infarto agudo de miocardio
o Dislipidemia

o Nefropatia

13



o Evento cerebro vascular
e Hemograma
o Leucocitos
o Hemoglobina
e Hemoglobina glicosilada
e Glucemia
e Perfil lipidico
o Colesterol total
o Triglicéridos
e Grado de lesion
e NuUmero de amputacion
e Tipo de amputacion
e Tiempo de evolucién para la primera amputacién
e Tiempo de evolucién de la amputacion secuencial tras la primera
amputacion.
e Antropometria
o Peso
o Talla
o Indice de masa corporal
e Sepsis

e Porcentaje de oclusion vascular

14



Operacionalizacion de las variables

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE TIPO ESCALA VALORES
OPERACIONAL | CONCEPTUAL
~ . 25-34
Afios de vida del
. o . 35-44
Cantidad de afios | paciente 45-54
ue un ser ha cumplidos hasta I ,

Edad q_ . ’p Cuantitativa | De razon 55-64
vivido desde su el dia de 65-74
nacimiento. atencion por

am utacign 75-84
P >85 afios
Condicion
organica que , .
.g' q Género del i . Masculino
Sexo distingue a los . Cualitativa Nominal .
paciente Femenino
machos de las
hembras.
Hipertension
i arterial
La presencia de .
unopo mas Obesidad
Enfermedad o Cardiopatia
trastornos (o .
enfermedades Neuropatia
enfermedades) -
, que presenta el diabética
- ademaés de la . . .
Comorbilidades paciente I . Retinopatia
enfermedad o S Cualitativa Nominal s
L diabético en el diabética
trastorno primario.
momento que es Infarto agudo de
El efecto de estos . )
evaluado por miocardio
trastornos o - s
amputacion Dislipidemia
enfermedades .
- Nefropatia
adicionales.
Evento cerebro
vascular
Prueba laboratorio
. Valores de
que analiza la .
leucocitos que
. sangre y sus Recuento

Leucocitos , presenta el I , .
celulas aportando . Cuantitativa | De razon | leucocitos (cel
. . paciente en el 9
informacién sobre | | 10°/L)

. ingreso para ser
la condicion del
. amputado

paciente.
Prueba laboratorio

. Valores de
que analiza la .

hemoglobina que
. sangre y sus .

Hemoglobina , presenta el I , Hemoglobina

células aportando . Cuantitativa | De razén
paciente en el (g/dl)

informacién sobre
la condicion del
paciente.

ingreso para ser
amputado
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La hemoglobina
glicosilada
(HbALc) es una
heteroproteina

formada por la Valor de
union de moléculas | hemoglobina
Hemoglobina de hemoglobinay | glicosilada en Valor de
glicosilada moléculas de porcentaje que o ) .
Cuantitativa | De razén hemoglobina
(HbA1C) glucosa, su presenta el .
. . glicosilada en %
promedio de paciente al ser
glucosa en la ingresado para
sangre es el amputacion
resultado de su
control en los
Gltimos dos o tres
meses
La glucemiaes la .
g_ Nivel de glucosa
medida de .
. del paciente que
. concentracion de I , Valor de glucosa
Glucemia . es amputado al Cuantitativa | De razon
glucosa libreenla | .. (mg/dl)
inicio de la
sangre, suero o L
. atencion
plasma sanguineo
Grupo de pruebas
0 examenes
S Valores de
diagndsticos de .
s laboratorio de
laboratorio clinico, colesterol Valor de colesterol
solicitadas i Iicéridc?; del total (mg/dl)
Perfil lipidico generalmente de a?:iente Cuantitativa | De razén Valor de
manera conjunta, P triglicéridos
. amputado al
para determinarel | . (mg/dl)
ingreso al
estado del hospital
metabolismo de los P
lipidos corporales.
Escala de
Wagner que
presentan los Wagner 0
Clasificacion pacientes Wagner 1
. empleada para la diabéticos en la _— . Wagner 2
Grado de lesién P o p . Cuantitativa | De razon g
cuantificacion de | que se determina Wagner 3
las lesiones el grado de Wagner 4
tréficas lesién que Wagner 5
determinaré la
amputacion
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Numero de
amputaciones
previas a las que

. Cantidad de .
Numero de . se ha sometido el I , .
L amputaciones . Cuantitativa | De razon Numérica
amputacion . paciente que
realizadas -
ingresa para una
amputacion
actual
Amputacién
supracondilea
Zona anatémica Amputacion
. Nivel anatémico que serd infracondilea
Nivel de . I . L, .
amputacion en la que se realiza | amputada del Cualitativa | Nominal | Amputacion de pie
P amputacion paciente con pie Amputacion de
diabético metatarso
Amputacion de
dedo
Tiempo Periodo de
. . . <1 mes
Tiempo de transcurrido desde | tiempo en la que 1.3 meses
evolucion para |el diagndstico de el paciente I ,

. S Cuantitativa | De razdn 4-6 meses
la primera pie diabético hasta | presenta una 7- 12 meses
amputacion que se realizauna | lesiény que sera > 1 afio

amputacion amputado
Tiempo que
Tiempo de transcurre desde <6 meses
evolucion de la  |que se realiza una . 7 - 12 meses
. . Lapso de tiempo ~
amputacion primera . 1 afio
. - transcurrido para I , ~
secuencial tras  |amputacién hasta Una nueva Cuantitativa | De razén 2 afios
la primera que se requiere un ., 3 afios
., amputacion .
amputacion. nuevo 4 afios
procedimiento de >5 afios
este tipo
. Valores de peso,
Cantidad en del acientep
Peso kilogramos del P . Cuantitativa | De razon Kg
sometido a
cuerpo humano .
amputacion
Valores de talla | Cuantitativa
Estatura del del paciente .
Talla P . De razon metros
cuerpo humano sometido a
amputacion
Célculo de masa Valor calculado | Cuantitativa
corporal segun del resultado del ]
IMC P g De razén Kg/m2
peso y talla del peso sobre talla
paciente. al cuadrado
Condicion clinica -
Estado séptico .
. en la cual ) I . Si
Sepsis . del paciente Cualitativa | Ordinal
alteraciones No
amputado

circulatorias y
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Porcentaje de
oclusion

metabolicas como
consecuencia de
infeccion grave
Grado de
Estudio de imagen | oclusion vascular
que determina los | de las arterias o , <70%
. . . Cuantitativa | De razon
flujos de un vaso | tibial posterior y >70%
sanguineo pedia previo a
amputacion

6.5. Procedimientos y técnicas

1. Serecolectaron los datos mediante un método observacional, obteniendo los

mismos de las historias clinicas guardadas en la base de datos del programa
AS400 del hospital.

La busqueda se realizd usando la técnica de analisis documental basado en
la clasificacion CIE10 de amputacion y se adjuntaron los datos de las
historias clinicas registrados en la ficha recolectora de datos elaborada por
la autora. (Anexo 1)

Se recolectd caso a caso todos los que cumplian los criterios de inclusién
hasta completar el tamafio de muestra de 246 los pacientes atendidos con

amputaciones por diabetes mellitus tipo 2 desde mayo 2017 a marzo 2019.

6.6. Consideraciones éticas

El protocolo de investigacion fue presentado al Comité Institucional de Etica en

Investigacion (CIEI) para su evaluacion y aprobacion. EI mismo que fue ejecutado

una vez aprobado por dicho comité.

Se cont6é con una autorizacion otorgada por las areas de Docencia, Estadistica,

Cirugia Vascular y Endocrinologia del Hospital del Norte IESS Ceibos, para
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recoleccion y andlisis de datos de las historias clinicas en vista de que se trata de un

estudio retrospectivo. (Anexo 2)

Se mantuvo la confidencialidad de informacién y resultados. (Anexo 3)

Si los resultados son publicados posteriormente, la informacion tomada sobre la

identificacion de los pacientes sera estrictamente confidencial.

6.7. Plan de andlisis

Los datos se ingresaron a una base en Excel y se procesaron con el paquete

estadistico STATA.

Se utilizo estadistica descriptiva para las caracteristicas clinicas y laboratoriales.
Las variables continuas se describieron mediante la media y desviacién estandar,

para variables categoricas se usaron proporciones e intervalos de confianza al 95%.

Para determinar si las variables tenian distribucion normal se usaron test de
ShapiroWilk. Para comparar las variables con distribucion normal se utiliz6 la

Prueba T de student y sin distribucion normal se empleo la Prueba de Wilcoxon.

El analisis bivariado entre tipo de amputacion mayor y las covariables de tipo

categoricas se realizé mediante chi-cuadrado. Se consider6 un nivel de significancia

de 0.05.
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Se calculé la raz6n de prevalencia (RP) de presentar amputacion mayor de cada
factor mediante un analisis multivariado por regresidn de Poisson. Se muestran las
razones de prevalencia cruda y ajustada con su intervalo de confianza al 95%. Se
realizé un modelo explicativo, ajustado a las variables que resultados con un p<0.2

del analisis crudo.
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VIl. RESULTADOS

El Hospital del Norte IESS Ceibos de Guayaquil atendié a 3938 pacientes
diabéticos tipo 2 desde mayo del 2017 hasta mayo del 2019, de los cuales 643
fueron sometidos a amputacién por pie diabético, es decir existié una prevalencia

del 16,32%. Se incluyeron 241 pacientes escogidos aleatoriamente para el anélisis.

Los pacientes tienen un promedio de glucosa en ayunas de 187,5mg/dl y promedio

de hemoglobina glicosilada de 7.5%.

En la Tabla 1 se muestra que la edad promedio fue de 63,9 afios; fueron los hombres
quienes presentaron mayor numero de amputaciones con el 66,3% y 33,7% para las
mujeres. La amputacion mayor (amputacién supracondilea e infracondilea) fue la
mas frecuente con un 57,8%, en contraste con la amputacién menor (amputacion de
pie, metatarso y dedo) que representa el 42,2% de los casos. El 73,2% tuvo un
tiempo de evolucion para la primera amputacion menor a un mes desde que se
presentaron los sintomas, mientras que el 29,7% se realizd una nueva amputacion
6 meses después de la primera. En cuanto a la escala Wagner el 49,6% se encontro
en estadio 5. La sepsis se presentd en el 68.1% de los casos. La mayoria de los
pacientes (60.1%) tuvieron una oclusién vascular de las arterias tibial posterior y

pedia mayor al 70%.

Se observa que la comorbilidad mas comun fue la hipertension con el 67,9% de
presentacion en los pacientes con amputacion de extremidad inferior, seguidas de
la nefropatia (28%) y la neuropatia diabética (24,8%), la insuficiencia venosa
solamente se present6 en el 3,7%. EI IMC comprendido entre 25 a 29,9 corresponde

al 39.1%.
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La mayoria de pacientes presentan leucocitosis debido al proceso infeccioso con
una media de 17,37x10%L. La hemoglobina se encuentra dentro de los rangos
normales con una media de 12,82g/dl. Se determin6 que la media del colesterol es
de 145,30mg/dl, el mismo que encuentra dentro de los limites esperados. La media

de los triglicéridos se halla en el rango normal con una media de 140,78mg/dl.

Se aprecia que la hemoglobina glicosilada (HbA1C) se encuentra por encima de los
rangos normales con una media de 7,44%, cuyo valor méximo en este estudio fue
de 14.9%. Segun la ultima guia de Asociacion Americana de Diabetes se
recomienda una hemoglobina glicosilada menor a 7% y segun la Guia de
Endocrindlogos Clinicos el valor debe ser menor a 6,5% para un buen control de

diabetes y evitar complicaciones agudas y cronicas.

La Tabla 2 indica que leucocitosis, Wagner 3, 4 y 5, oclusion vascular de las arterias
tibial posterior y pedia >70% y sepsis son mas frecuentes y estan relacionados a la
presencia de amputacion mayor.

En la Tabla 3 que describe el multivariado ajustado se indica que la oclusién
vascular de las arterias tibial posterior y pedia >70% y sepsis resultaron asociados
para amputacion mayor de miembro inferior en pacientes diabéticos. Oclusion
vascular de las arterias tibial posterior y pedia tuvo un RP 1.85 con un 1C95% 1.27-

2.68 y la sepsis con un RP 1.25y su 1C95% 1.01-1.54.
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Tabla 1l
Caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de la poblacién

Variables N (%)
Demogréfica Edad <44 afios 9(3,6)
45-54 25(10,1)
55-64 49 (19,9)
65-74 80 (32,5)
>75 83 (33,7)
Sexo Hombres 163 (66,3)
Mujeres 83 (33,7)
IMC <25 123 (50)
25-29,9 96 (39.1)
>=30 27 (10.9)
Clinicos Nivel de amputacién Supracondilea 117 (47,6)
Infracondilea 25 (10,2)
Pie 3(L,2)
Metatarso 65 (26,4)
Dedo 36 (14,6)
Tiempo de evolucién para la Menor de un mes 117 (47,6)
primera amputacion 1-3 meses 25 (10,2)
4-6 meses 31,2
7-12 meses 65 (26,4)
Maés de un afio 36 (14,6)
Variables N (%)
Tiempo de evolucion de la No tiene otra amputacion 158 (64,2)
amputacion secuencial tras la menor a 6 meses 73 (29,7)
primera amputacion 7-12 meses 3(1,2)
1 afio 4 (1,6)
2 anos 1(0,4)
3 afios 1(0,4)
mayor a 7 afios 6 (2,4)
Wagner 3 0 menor 23(9,3)
4 101 (41,1)
5 122 (49,6)
Grado de oclusién <50 51(20.7)
50-69 47(19.1)
>=70 148(60.1)
Sepsis No 142(57.7)
Si 104(68.1)
Comorbilidades Hipertension 167 (67,9)
Obesidad 27 (11)
Cardiopatia 26 (10,6)
Neuropatia diabética 61 (24,8)
Retinopatia diabética 20 (8,1)
1AM 11 (4,5)
Dislipidemia 38 (15,4)
Nefropatia 69 (28)
ECV 27 (11)
Bioquimica Media (rango)
Leucocitos 15,8 (11,8 a 22,02)
Hb 11(9,5a12)
HbA1C 7,55 (6,1 a11,15)
Glucemia 187,5 (80 a 450)
Colesterol total 128,5 (100 a 171)
Triglicéridos 124,5 (98 a 172,5)

Nota. Fuente: Elaboracion de la autora
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Tabla 2
Prevalencia de amputacion segln caracteristica clinicas y epidemiolégicas de sujetos amputados
por pie diabético

Amputacion Amputacion menor

mayor P
General 142 (57.7) 104 (42.3)
Demografica
Edad
<44 afios 4 (44.4) 5 (55.6) 0.004
45-54 8(32.0) 17 (68.0)
55-64 25 (51.0) 24 (48.9)
65-74 45 (56.3) 35 (43.7)
>75 60 (72.3) 23 (27.7)
Sexo
Femenino 51 (61.5) 32 (38.6) 0.399
Masculino 91 (55.8) 72 (44.2)
IMC
<25 69 (56.1) 54 (43.9) 0.370
25-29.9 54 (56.2) 42 (43.7)
>=30 19 (70.4) 8 (7.6)
Clinicos
Wagner
3 0 menor 8 (34.8) 15 (65.2) 0.039
4 57 (56.4) 44 (43.6)
5 77 (62.1) 45 (36.9)
Grado de oclusion
<50 19 (37.3) 32 (62.8) <0.001
50-69 21 (44.7) 26 (55.3)
>=70 102 (68.9) 46 (31.1)
Sepsis
No 74 (52.1) 68 (47.9) 0.037
Si 68 (65.4) 36 (34.6)
Comorbilidades
Amputacion previa 58 (65.9) 30 (34.1) 0.052
Hipertension 103 (61.7) 64 (38.3) 0.068
Neuropatia diabética 29 (46.8) 33 (53.2) 0.044
Retinopatia diabética 11 (52.4) 10 (47.6) 0.604
Dislipidemia 23 (60.5) 15 (39.5) 0.704
Nefropatia 39 (55.7) 31 (44.3) 0.687
ECV 20 (76.9) 6 (23.1) 0.036
1AM 6 (54.6) 5 (45.5) 0.827
Bioguimico
Leucocitos (10%/L)
<10000 14 (40.0) 21 (60.0) 0.022
>=10000 128 (60.7) 83 (39.4)
HbALC (%)
<6.5 61 (64.2) 34 (35.8) 0.102
>=6.5 81 (53.6) 70 (46.4)

Nota. Fuente: Elaboracion de la autora
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Tabla3

Razén de prevalencia cruda y ajustadas de amputacion mayor segun caracteristicas clinicas

Andlisis crudo

Analisis ajustado

RP (1C95%) Valor p RP (IC9506)  Valorp
Demografica
Edad (afios)
<44 1.00 1.00
45-54 0.72 (0.28-1.82) 0.488 0.57 (0.22-1.44) 0.238
55-64 1.15 (0.52-2.50) 0.729 0.90 (1.42-1.96) 0.795
65-74 1.26 (0.59-2.69) 0.542 0.86 (0.40-1.83) 0.695
>75 1.62 (0.77-3.42) 0.200 1.05 (0.49-2.25) 0.888
Sexo
Femenino 1.00 1.00
Masculino 0.91 (0.73-1.13) 0.390 0.89 (0.72-1.09) 0.282
IMC (kg/m?)
<25 1.00 1.00
25-29.9 1.002 (0.70-1.43) 0.982 0.91 (0.73-1.13) 0.398
>30 1.25 (0.75-2.08) 0.127 1.01 (0.74-1.37) 0.930
Clinicos
Wagner
3 0 menor 1.00 1.00
4 1.62 (0.90-2.91) 0.106 1.20 (0.67-2.16) 0.526
5 1.81 (1.01-3.23) 0.043 1.01 (0.74-1.37) 0.635
Grado de oclusién (%)
<50 1.00 1.00
50-69 1.19 (0.74-1.93) 0.457 1.02 (0.63-1.64) 0.927
>70 1.85 (1.27-2.68) 0.001 1.55 (1.03-2.35) 0.035
Sepsis
No 1.00 1.00
Si 1.25 (1.01-1.54) 0.035 1.31 (1.06-1.62) 0.010
Comorbilidades
Amputacion previa 1.24 (1.004-1.52) 0.045 1.17 (0.94-1.44) 0.161
Hipertension 1.24 (0.97-1.61) 0.086
Neuropatia diabética 0.76 (0.57-1.01) 0.066
Retinopatia diabética 0.89 (0.59-1.37) 0.625
Dislipidemia 1.05 (0.80-1.40) 0.696
Nefropatia 0.95 (0.74-1.21) 0.692
ECV 1.38 (1.08-1.76) 0.008 1.16 (0.91-1.49) 0.218
1AM 0.94 (0.54-1.63) 0.833
Bioquimico
Leucocitos (10%L)
<10000 1.00
> 10000 1.51 (0.99-2.31) 0.052
HbAlc (%)
<6.5 1.00 1.00
>6.5 0.83 (0.67-1.03) 0.096 0.89 (0.73-1.09) 0.281

Nota. Fuente: Elaboracion de la autora
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VIII. DISCUSION

La amputacion mayor present6 una alta prevalencia en el presente estudio debido a
que los pacientes acuden en etapas avanzadas de su enfermedad e incluso una vez
que han tenido una amputacion menor por falta de prevencion llegan a sufrir una

nueva amputacion a un nivel mas alto.

En esta investigacion se muestra que la amputacion supracondilea fue mas frecuente
(47%) en relacion al pie (1,2%), este estudio puede contrastarse por la realizada en
el afio 2019 por Ucafian A. et al®, donde se obtiene como resultado que la
amputacion con mayor prevalencia se encuentra a nivel del pie con un 71.1% de los
sujetos estudiados, la diferencia de estos resultados pueden atribuirse a que los
pacientes en nuestro medio acuden al control médico en etapas avanzadas de la

enfermedad.

En el estudio de Garcia et al., 2016°°, sobre educacion terapéutica a pacientes con
una primera amputacién por pie diabético se pudo conocer que el 22,7% presento
menos de un mes entre el inicio de sintomas y la amputacion, al igual, que en este
estudio el 73,2% tuvo un tiempo de evolucién para la primera amputacion menor a
un mes, mientras que el 29,7% se realizo6 la segunda amputacion 6 meses después
de la primera, esto se debe a la cultura de parte del paciente que no tiene un cuidado

personal de su salud.

Merel JC Betman et al.“°, en su estudio Amputation in diabetic foot patients: a
prediction model, determina que las Ulceras del pie diabético en estadio 3 a 5 de

Wagner constituyen lesiones crénicas avanzadas con deterioro vascular y predicen
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riesgo de amputacion, similares resultados encontrados en el estudio actual, en los
que los pacientes con Wagner 4 representan el 41.1% y Wagner 5 el 49.6%,

presentando posterior amputacion.

Durante el Tercer Congreso virtual de Ciencias Morfoldgicas el Dr. José A Barnés
Dominguez*!, expone un estudio enfocado en las comorbilidades de los pacientes
con pie diabético donde establece que la hipertension arterial es la patologia que
mas comunmente se presenta, similar a lo hallado en el Hospital Los Ceibos en el
estudio actual con un nimero de casos con comorbilidad de hipertension arterial en

167 pacientes (67,9%).

La hemoglobina glicosilada se ha empleado cémo factor predictivo en pacientes
que tienen pie diabético, es asi que Garcia-Mufiio R. et al.*? indican que la media
fue de 7,1%, valor muy cercano al nuestro que fue de 7.4%, demostrando asi que la
falta de autocontrol de parte de los pacientes diabéticos puede llegar a

complicaciones de su enfermedad.

En la Guia de actuacion Pie Diabético en Canarias*® publicada en el afio 2017 se
establece que uno de los parametros de laboratorio en la infeccion por pie diabético
es la leucocitosis, la analitica del hemograma de nuestro estudio nos indica que los
valores de leucocitos tienen una media de 17.37 x 10%L, mientras que los valores

de hemoglobina se encontraron dentro de limites normales.
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El colesterol y los triglicéridos hallados en la presente investigacion se encuentran
dentro de los rangos normales, en discrepancia con el estudio realizado por Lépez

Diaz y Garcia Ugalde** en el que la dislipidemia es estadisticamente importante.

Prieto-Gomez B, et al® en su articulo de Sindrome metabolico y sus
complicaciones: el pie diabético, mencionan que los mecanismos fisiologicos que
se alteran en la condicion de hiperglucemia son determinantes en la aparicion del
pie diabético, la mayoria de pacientes del Hospital Los Ceibos al ingreso de su
hospitalizacion presentaron valores por encima del limite demostrando que un mal

control de los niveles de glucosa condiciona en la aparicion de esta complicacion.

La amputacion de pie, metatarso y dedo se puede considerar como de grado menor,
mientras que una amputacién mayor se refiere a nivel de pierna y/o muslo (supra e
infracondilea) dependiendo del grado de incapacidad que puede presentar el
paciente. Basados en esto se determind que existe una relacion estrecha entre el
grado de amputacion con la leucocitosis y escala de Wagner, demostrando que una
infeccion puede llegar a amputacién en un corto periodo de tiempo desde que se
instaura la misma, esto se corrobora con los resultados presentados en el presente
estudio en el que la sepsis se constituye en un factor de riesgo determinante que

llevarén al paciente a una amputacion de su miembro afecto.

Las alteraciones vasculares en un paciente diabético son determinantes en el
momento de presentar pie diabético y su posterior consecuencia que en este caso es
laamputacion de miembro inferior, este factor se establece con la oclusion vascular

mayor al 70% determinada con la ecografia doppler en la mayoria de los pacientes
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y en relacién con el tiempo transcurrido desde la primera amputacién de mas de 6
meses. Una vez instaurada la infeccion de tejidos blandos en los miembros
inferiores de los pacientes diabéticos, un mal control de su patologia de base, hace
que progrese a un estado séptico, donde el foco es la extremidad afecta y por tanto

debe ser amputado con el fin de salvaguardar la vida del paciente.

El tratamiento oportuno dentro de las primeras 24 horas en el que el paciente con
pie diabético acude a un hospital puede marcar la diferencia para evitar una
amputacion, esto incluye una limpieza quirtrgica profunda para retirar el tejido no

viable e infectado.

Los hospitales deben contar con una unidad multidisciplinaria de pie diabético para
el manejo oportuno de la patologia, en el Hospital Los Ceibos se cuentan con
diversos especialistas que atienden a esta clase de pacientes, pero no como un

equipo unico, que a la larga seré determinante para la evolucion de la enfermedad.

Los pacientes diabéticos entran en un grupo de riesgo que deben ser tomados en
cuenta por los sistemas de salud del Estado, con el fin primordial de crear un
programa de salud puablica enfocado a este grupo para crear conciencia de su
patologia y disminuir las complicaciones con el objetivo de prevenir y evitar la
discapacidad por amputacién de miembros inferiores, la prevencién siempre sera

menos costosa que el tratamiento en todos los aspectos.

El presente estudio ha arrojado diferentes resultados en los pacientes que fueron

sometidos a una amputacion mayor, demostrando que el cuidado y control previo
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en todos los parametros que involucran a un diabético, marcan la diferencia entre

su evolucion y las complicaciones.

En el presente trabajo una de las limitaciones fue la valoracion de la escala de
Wagner por parte del personal médico puesto que esta puede ser sugestiva de
interpretacion y ademas el sitio anatdmico en donde se presenta la lesion influye en
la conducta y en el estilo de vida del paciente. Otra limitacion tiene que ver con el
manejo clinico del paciente al momento que acude al hospital con una lesidn de pie
diabético, no existe un protocolo estandarizado en donde se indique los estudios de
imagenes y de laboratorio requeridos para llegar al diagnostico definitivo, asi como
que profesional o profesionales deben valorar en primera instancia. Los datos
fueron tomados directamente de las historias clinica lo que puede ser un limitante
en vista de que pueden tener varios criterios de medicion. Dentro de las fortalezas
del presente estudio estuvieron que todos los pacientes tuvieron valoracion vascular
y dentro de ésta la ecografia doppler que fue de determinante para establecer el
comportamiento de las lesiones y su asociacion con la sepsis. Una fortaleza

importante del estudio fue el periodo de tiempo evaluado.
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IX. CONCLUSIONES

La prevalencia de amputacion mayor por pie diabético fue del 57.7% en pacientes

ingresados en el Hospital del Norte IESS Ceibos en el periodo de mayo 2017-2019.

La leucocitosis, estadio Wagner >3, oclusion vascular de las arterias tibial posterior

y pedia >70% Yy sepsis son factores asociados a la presencia de amputacién mayor.
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X. RECOMENDACIONES

El manejo del paciente con pie diabético debe ser realizado de manera
multidisciplinar en los que son protagonistas Endocrindlogos, Diabetdlogos,

Nutridlogos, Cirujanos, Psicdlogos entre los més relevantes.

Conjuntamente con las autoridades administrativas, médicas y docentes del
Hospital se planteara la elaboracion y posterior implementacion de protocolos y
guias para el manejo de pie diabético, basado en un consenso de las sociedades
médicas y autoridades, ayudard a una adecuada prevencion y manejo de esta
patologia y posteriormente plantear estas estrategias al Ministerio de Salud Publica
quien es el ente rector a nivel pais y que se sean instauradas en todas las unidades

operativas.
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XIl.  ANEXOS

Anexo 1. Ficha de recoleccién de datos

FORMULARIO N°

Edad

25-34

35-44

45-54

55-64

65-74

75-84

>85

Sexo

Masculino

Femenino

Comorbilidades

Hipertension

Obesidad

Cardiopatia

Neuropatia diabética

Retinopatia diabética

1AM

Dislipidemia

Nefropatia

ECV

Hemograma

Leucocitos

Hemoglobina

Hemoglobina glicosilada

Glucemia

80-120

121-150

151-180

181-210

211-240

241-270

>271

Perfil lipidico

Colesterol

Triglicéridos

Grado de lesién

Escala de Wagner

NuUmero de amputacion

Nivel de amputacién

Amputacién de muslo

Amputacion de pierna

Amputacion de pie

Amputacion de metatarso

Amputacion de dedo

Tiempo de evolucién para la primera
amputacion

<1 mes

1-3 meses

4-6 meses

7- 12 meses

> 1 afio

Tiempo de evolucion de la amputacion
secuencial tras la primera amputacion.

<6 meses

7 - 12 meses

1 afio

2 afios

3 afios

4 afios

>5 afios

Antropometria

Peso

Talla

IMC




Anexo 2.

N 1ess

Hospital General del Norte de Guayaquil
Los Ceibos

Guayaquil, 30 de agosto, 2019

Sr.

Dr. Segundo Seclén Santisteban

Director de Maestria en Diabetes con mencién en Manejo Nutricional
Escuela de Posgrado — Universidad Peruana Cayetano Heredia

En atencién a CARTA-EPG-UGAP-140-2019, suscrito por Ud. en calidad de Director de
Maestria en Diabetes y Obesidad con mencién en Manejo Nutricional de la Escuela de
Posgrado de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, a través de la cual se solicita
“..brindar las facilidades necesarias... para que pueda trabajar en la recoleccion de
informacién para su proyecto de investigacion..” a la Dra. Laura Carolina Villota
Verdugo, con C.l. 0104815824, para su proyecto de investigacion de grado, bajo el tema
“PREVALENCIA Y CARACTERIZACION DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2,
QUE PRESENTAN AMPUTACION, COMO CONSECUENCIA DE LESION VASCULAR EN EL
HOSPITAL DEL NORTE IESS CEIBOS DURANTE EL PERIODO DICIEMBRE 2017 - MARZO
2019. GUAYAQUIL - ECUADOR”.

La Subdireccién de Docencia, previo analisis y autorizacion por parte de Dr. Carlos Solis,
Responsable del Servicio de Endocrinologia y Dr. Ariel Concepcién, Responsable del
Servicio de Cirugia Vascular, concluye que el tema del proyecto es viable y no transgrede
las normas institucionales, de legislacion vigente y aplicable del Hospital General del
Norte de Guayaquil “Los Ceibos”, por lo cual se determina la APROBACION del mismo
para su ejecucion.

Con sentimiento de distinguida consideracion.

Atentamente,

r. Luis Chantong Villacres
Subdirector de Docencia
Hospital General del Norte de Guayaquil “Los Ceibos”

jConstruyendo historia!



Anexo 3. Confidencialidad de informacion y resultados

==

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Comparece VILLOTA VERDUGO LAURA CAROLINA (Nombres y Apellidos completos),
portador de cédula de ciucadanialidentidad nimero 104815824 en mi calidad de PASANTE (Estudiante
Universitario o Egresado) dela UNIVERSIDAD PERUANA CAYETANO HEREDIA (Universidad), que
en adelante y para efeclos del presente instrumento se denominard “Pasante / Interno Rotativo®, sujetdndose a los siguientes
términos y condiciones:

CLAUSULA PRIMERA.- ANTECEDENTE:

El presente Compromiso de Confidencialidad se sustenta en la siguiente normativa: Constitucion de la Republica del Ecuador (Art.18,
numeral 2, Art. 66, numerales 11 y 19, Arl, 91, Art. 362); Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica (Art. 6);
Ley Organica de Salud (Art.7, letra f); Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (Art. 11); Ley Orgénica
del Servicio Publico (Art. 22 letra j); Codigo Organico Administrativo (Art. 24); Cddigo Organico Integral Penal (Art. 179 y Art. 229);
Ley Orgénica del Sistema Nacional de Datos Publicos (Art. 4); Ley de Seguridad Social (Art. 247, inciso tercero); Ley de Derechos y
Amparo al Paciente (Art. 4); Ley de Comercio Electronico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos (Art. 8); Normas de Control
Interno para las Entidades, Organismos del Sector Piblico y Personas Juridicas de Derecho Privado que Dispongan de Recursos
Pblicos (400 Actividades de Control y 500-01 Controles sobre sistemas de informacién); Cédigo de Etica del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (Art. 9 y Art. 14 letras ¢. y d.);

CLAUSULA SEGUNDA.- OBJETO:

El presente Compromiso de Confidencialidad tiene como finalidad proteger la informacién de propiedad institucional y la de carécter
personal de los asegurados, asi como de los empleadores, que se encuentra bajo su custodia en archivos fisicos, bases de datos o
almacenada en los recursos tecnoldgicos; sea impresa, digital o electrénica; y, aquella que se encuentre en etapa de gestion en
procesos internos estratégicos, operativos o de apoyo, considerada como activo del IESS fundamental para el cumplimiento de la
mision del IESS, garantizando su disponibilidad, confidencialidad e integridad por parte de todos sus directivos, servidores,
trabajadores y terceros, en cumplimiento de la normativa legal vigente.

CLAUSULA TERCERA.- COMPROMISO DEL PASANTE / INTERNO ROTATIVO:

El Pasante / Interno Rotativo en las tareas asignadas por las actividades relacionadas con las practicas pre profesionales y de
formacién académica que realiza en el IESS, se compromete con ética y profesionalismo de conformidad con las disposiciones
legales vigentes, a:

1. Guardar la confidencialidad y reserva de la informacion de propiedad institucional y la de caracter personal de los
asegurados y empleadores que reciba, conozca, acceda, maneje 0 haga uso para el cumplimiento de su practica.

2. Administrar responsablemente las credenciales (usuario/contrasefia) asignadas para acceder a los sistemas y a las
herramientas tecnolégicas que registren, procesen, transmitan y almacenen informacion de propiedad institucional y la de
caracler personal de los asegurados y empleadores del IESS.

3. Enviar y recibir informacion y/o datos, (nicamente a través de los servicios tecnolégicos establecidos por la Direccion
Nacional de Tecnologias de la Informacion del IESS.

4. Realizar la entrega — recepcion y devolver al |ESS toda la informacién recibida y generada de forma fisica, digital o
electronica, asi como las cradenciales asignadas a la finalizacion de su pasantia.

CLAUSULA CUARTA.- PROHIBICIONES:
El Pasante / Interno Rotativo queda prohibido a:

a) Divulgar, distribuir, reproducir, utilizar, disponer, publicar por cualquier medio y/o para fines diferentes a los estipulades en el
Convenio Individual de Pasantia, la informacién de: propiedad institucional, caracter personal de los asegurados y
empleadores o de otras entidades publicas, que reciba, conazca, acceda, maneje o haga uso;

b) Manipular |a informacion de propiedad institucional y la de caracter personal de los asegurados y empleadores para
beneficio propio o de terceros, o utiizara para propdsitos diferentes, en trabajos presentes y futuros, que no sean
ejecutados por el [ESS;

c) Enviar o recibir informacion de propiedad institucional y la de carécter personal de los asegurados y empleadores, a través
de servicios tecnolégicos no establecidos por la Direccion Nacional de Tecnologias de la Informacién del IESS, entre otros,
cuentas de correo electrénico personales;

d) Compartir las credenciales (usuario/contrasefia) que le sean asignadas, usar credenciales de terceros/genéricas para
acceder a los sistemas y 'as herramientas tecnoldgicas que registren, procesen, transmitan y almacenen la informacion de
propiedad institucional y la de caracter personal de los asegurados y empleadores;
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e) Acceder a los sistemas y a las herramientas tecnoldgicas que registren, procesen, transmitan y almacenen la informacion de
propiedad institucional y la de carécler personal de los asegurados y empleadores, cuando se encuentra fuera de las
instalaciones del [ESS.;

f)  Utilizar los recursos tecnoldgicos del IESS, como un medio de participacion, acceso y distribucion de actividades o
materiales que vayan en contra de normativa legal vigente o pongan en riesgo la confidencialidad e integridad de la
informacion que administra y custodia la institucion y,

) Perder, destruir o manipular intencionadamente o no los activos de informacion de la institucion durante la terminacion del
Convenio Individual de Pasantia.

CLAUSULA QUINTA.- EXCEPCIONES:
El Compromiso de Confidencialidad se excluye cuando:

a) La informacién de propiedad institucional que sea de conocimiento y de dominio plblico, a efectos de cumplir con el
principio de transparencia que dispone la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso  la Informacion Pdblica; y,
b) Por mandato judicial que exija su divulgacion, o disposicion legal expresa.

CLAUSULA SEXTA.- VIGENCIA:

El Compromiso de Confidencialidad de la Informacion tendr4 una vigencia indefinida, a partir de la fecha de su suscripcion.
CLAUSULA SEPTIMA.- DECLARACION:

El Pasante / Interno Rotativo acepta y declara que:

a) Lainformacion de propiedad institucional y la de cardcter personal de los asegurados y smpleadores constituyen un activo
intangible invalorable del IESS, por lo que, los riesgos por mal uso ylo divuigacion indebida comporta que la entidad deba
tomar medidas respecto de la integridad de la misma;

b) Conoce que todos los registros de dalos de historia laboral o de la historia clinica que forman parte de la plataforma
lecnoldgica institucional son de cardcter reservado y confidencial respectivamente; por lo que, utilizaré la informacén
exclusivamente en el ejercicio de sus competencias y afribuciones;

¢) Mantendra la informacion a la que tuviere acceso de manera confidencial y reservada, en virtud de la proteccion que gozan
las personas por parte del orden juridico constituido;

d) Reconoce el derecho de propiedad que fiene el IESS sobre la informacion generada durante su practica, renunciando a
cualquier derecho que creyera tener sobre los productos que elabore;

e) El IESS cuando lo estime pertinente y sin necesidad de notificacion previa, podré ejercer control y seguimiento de la
informacion y/o datos que estén bajo su custodia, asi como del uso de los sistemas y herramientas tecroldgicas, a fin de
garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la misma; y,

f)  Conoce las implicaciones que conlleva el incumplimiento de las cléusulas estipuladas en el presente documento; y, se
compromete a su fiel cumplimiento. En caso de accion u omision se sometera a las sanciones que determina la Universidad
a la que pertenace que le sean imputables por el IESS, sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales a que
hubiere lugar en virtud de la normativa legal vigente.

CLAUSULA OCTAVA.- ACEPTACION:

El Pasante / Intemo Rotativo acepta el contenido de todas y cada una de las cléusulas del presente Compromiso de
Confidencialidad; y, en consecuencia, se compromele a cumpiirias en toda su extension, en virtud de lo cual; y para los fines legales
correspondientes, firma en dos ejemplares del mismo tenor y valor legal, en la ciudad de GUAYAQUIL a, 27de
JUNIO de 2019

VILLOTA VERDUGO LAURA CAROLINA
(Nombres y Apelidos Complelos del Pasants / Infemo Rotafivo)

de Cédula de Ciudadania/identidad del Pasante / Intero Rotativo)
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