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2.RESUMEN

El pie diabético (PD) es una consecuencia grave de la diabetes mellitus (DM) que puede
resultar en Ulceras, infecciones y, en casos extremos, amputaciones. Su origen
multifactorial implica una interaccién compleja de diversos factores de riesgo, que
abarcan aspectos personales, sociodemograficos, estilo de vida y control de la
enfermedad. Entre estos se destacan la neuropatia, la isquemia, la infeccién, los
traumatismos y las deformidades del pie. EI PD plantea un desafio significativo para la
salud publica, ademés de generar una carga econdémica substancial en los sistemas

sanitarios.

Este estudio busca identificar factores de riesgo relacionados al PD en pacientes con
DM2 del Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano (HRHVM). Utilizaremos una
metodologia cuantitativa y observacional, con disefio retrospectivo y transversal,
recopilando datos de historias clinicas. Se analizara la correlacion entre los diferentes
factores de riesgo y el PD mediante pruebas las pruebas estadisticas como: Chi-
Cuadrado y el Odds Ratio (OR), ademas de un analisis multivariado de regresion
logistica para controlar variables. El resultado tiene el potencial de mejorar la
prevencion y manejo del PD en pacientes con DM2. Esto impactaria positivamente en
la clase de vida de los pacientes y reduciria una carga econémica del tratamiento del

PD en el sistema de salud.

En resumen, este estudio busca identificar los criterios de riesgo relacionados al PD en
pacientes con DM2 evaluados en Hospital Regional Hermilio Valdizan Medrano para

mejorar la atencién médica y prevenir esta complicacion.
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3. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM), es una afeccion cronica de impacto global, que aquejado a
millones de personas y plantea desafios significativos tanto en su prevencion como en
su manejo clinico, asi la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su "Informe
Mundial sobre la Diabetes 2016", proporciona una perspectiva global de esta patologia

y su conmocion en la salud pablica (1).

En el Perd, Seclén explica que el ascenso de la incidencia de la DM plantea desafios
significativos para la salud publica, especialmente en lo que respecta al manejo de
complicaciones cronicas como el pie diabético (PD) (2), asi mismo Blanes et al.
enfatiza la importancia de las unidades especializadas en el tratamiento del PD,
destacando que una atencion multidisciplinaria puede reducir significativamente las

tasas de amputacion (3-5).

Los principales factores para la evolucion del PD son traumas menores en los pies, el
uso de zapatos inadecuados, pacientes mayores de 35 afios, neuropatia y enfermedad
periférica vascular (6-9), todo esto unido a la falta de educacion del paciente (10). En
el Perd, se han realizado distintos estudios en diferentes Hospitales principalmente de
Lima, donde los principales factores para desarrollar PD fueron el mal control de la
glucosa, el tabaquismo, el tiempo de duracion de la DM mayor a 10 afios, neuropatia

diabética, enfermedad vascular periférica y la obesidad (11-14)



Las caracteristicas clinicas de las lesiones del PD muestran patrones de ulceracion
especifico que se relacionan a la neuropatia y lesion vascular, igualmente las distintas
clasificaciones que evaltan riesgos de desarrollar PD como el Sistema IWGDF permite
correlacionar la presencia de Ulceras y su posterior formacion de PD (15-19), otras de
las clasificaciones como Wi-Fi permite trabajar con la presencia de isquemia en el PD

y esto crea el camino para las intervenciones tempranas y evitar la amputacion (4).

La mortalidad por DM que se registra en el Peru, se reporta asociado al desarrollo del
PD como lo describe Atamri et al. (20), sin embargo, esta establecido que se debe crear
guias de manejo que permita enfatizar la deteccion temprana de Ulceras o dafios en los
pies de los pacientes diabéticos y guias clinicas de PD donde se pueda educar al
paciente y al familiar, asi como evaluar los riesgos e intervenciones preventivas segun
el paciente (21-23). También se ha planteado la necesidad de tener un enfoque
interdisciplinario que permita los resultados del tratamiento y reducir las amputaciones

(24, 25), ademas debe existir un seguimiento a largo plazo (26).

Por todo lo precisado este estudio tiene el fin de disponer los componentes de riesgo
relacionados al desarrollo del PD en pacientes con DM2 que reciben atencién en los

Servicios de Medicina Interna del HRHVM.

Asi también, a pesar de la amplia investigacion existente sobre el pie diabético, existe
una necesidad critica de comprender como estos factores de riesgo se manifiestan y
operan dentro de la poblacion especifica atendida en el HRHVM, la cual puede tener
caracteristicas Unicas en términos de demografia, acceso a la atencién médica, practicas

de autocuidado y prevalencia de comorbilidades. La interrogante de investigacion que



persigue el estudio actual es: ¢Cuales son los factores de riesgo relacionados al PD

entre los individuos con DM2 del HRHVM?

4. Objetivos

Objetivo General:

Obtener las causas de riesgo relacionados al desarrollo del PD en pacientes con
DM2 atendidos en los Departamentos Clinicos del Hospital Regional Hermilio
Valdizdn Medrano (HRHVM), incluyendo Medicina Interna, Endocrinologia y

Cirugia Cardiovascular.

Objetivos Especificos:

Precisar factores sociodemograficos de riesgo, como la edad y el género, que
puedan estar vinculados al desarrollo del PD en personas con DM2 que son

evaluados en el Servicio de Medicina Interna del HRHVM.

Evaluar factores personales de riesgo, como el periodo acontecido desde el
diagnostico de la diabetes por PD vy el nivel de control glucémico, en pacientes
con DM2 que recibieron atencion médica en el Servicio de Medicina Interna

del HRHVM.

Analizar la presencia de comorbilidades de riesgo, en relacion con el desarrollo
del PD en personas con DM2 que son tratados en el Servicio de Medicina

Interna del HRHVM.



o Examinar la influencia de factores relacionados con el estilo de vida, como
costumbres de alimentacion, en la aparicién y evolucion del pie diabético en
pacientes con DM2 que son evaluados en el Servicio de Medicina Interna del

HRHVM.

5. Material y Método

a) Disefio de estudio:

Se realizard un estudio observacional retrospectivo de corte transversal con una

perspectiva de tipo casos y controles.

b) Comunidad de estudio:

La comunidad objetivo para este estudio estara integrada por personas con diagnostico
confirmado de DM2 que recibieron atencion medica en el HRHVM durante el periodo

2022 - 2023.

c) Criterios de Inclusion:

Criterios de Casos (Pacientes con PD):

« Pacientes con edad mayor igual a 18 afios.

« Pacientes con DM2 que desarrollaron Pie Diabético y fueron evaluados por el

Servicio de Medicina Interna del HRHVM.

o Pacientes cuyas historias clinicas estén debidamente documentadas vy

completas.



Criterios de Controles (Pacientes que no tienen PD):

« Pacientes con una edad mayor igual a 18 afos.

o Pacientes con DM2 que no tuvieron el diagnostico de PD y que fueron

evaluados en el Servicio de Medicina Interna del HRHVM.

o Pacientes cuyas historias clinicas estén debidamente documentadas y

completas.

d) Criterios de Exclusion:

Pacientes con DM2 atendidos en afios distintos al periodo de estudio.

« Pacientes que hayan experimentado amputaciones de miembros inferiores antes

del diagndstico de Pie Diabético.

« Pacientes cuyas historias clinicas presentan datos incompletos o faltantes.

o Pacientes con condiciones médicas adicionales que puedan influir
significativamente en los resultados del estudio, excluyendo aquellos

relacionados directamente con la diabetes y el Pie Diabético.

e) Muestra

En este estudio, la muestra se compone de pacientes previamente diagnosticados con
DM2 que han desarrollado PD que han sido atendidos en el Servicio de Medicina

Interna del HRHVM y que cumplen los criterios de inclusion y exclusion establecidos.



La eleccion de participantes se llevard a cabo mediante un método de muestreo por
conveniencia no probabilistico, garantizando que la muestra sea lo suficientemente
representativa para alcanzar los objetivos del estudio y obtener resultados validos y

significativos.

La deduccion de la dimension de la muestra se ejecutd usando la formula de casos y
controles (Anexo 1), en la cual se obtuvo un valor de 55 casos y 115 controles,

trabajando con un nivel de confianza del 95% y con una potencia del 80%.
) Definicién Operacional de la VVariables:
La definicion de variables se muestra en el Anexo 2.

e) Procedimiento y Técnicas

1. Preparacion y Disefio del Estudio: El estudio se estructura como un analisis
observacional transversal, donde se recolectaran datos de personas con DM2 que se
atendieron en los Departamentos Clinicos del Hospital Regional Hermilio Valdizan
Medrano (HRHVM), incluyendo Medicina Interna, Endocrinologia y Cirugia
Cardiovascular. Se desarrollaran y validaran instrumentos de recoleccion de datos,
como cuestionarios estructurados y formatos de revision de historias clinicas, para

asegurar la recoleccion estandarizada de informacion.

2. Seleccion de la Muestra: Se empleara un muestreo no probabilistico por
conveniencia, seleccionando a personas con diagnostico de DM2. Los criterios para
incluir pacientes al estudio seran: Edad mayor igual a 18 afios, diagnosticados con DM2

y atendidos en los departamentos mencionados durante el periodo 2022 - 2023.
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3. Recoleccion de Datos: La recoleccidn de datos se realizara mediante la evaluacion
de historias clinicas para obtener informacion sobre las variables de interés, como edad,
género, tiempo de desarrollo de la diabetes, presencia de neuropatia diabética,
insuficiencia vascular, niveles de hemoglobina glicosilada, estado nutricional,

comorbilidades y tratamiento para la diabetes.

4. Evaluacion y Diagnostico del Pie Diabético: Para la identificacion del PD, se
revisardn los registros médicos en busca de evidencia de ulceracion, infeccion o

desaparicion de tejidos relacionados a neuropatia y/o insuficiencia vascular.

5. Anélisis de Datos: Los datos recogidos se ingresaran en una base de datos confiable
y se analizaran utilizando un software estadistico apropiado. Las variables cuantitativas
se resumiran mediante medidas de tendencia central y dispersién, mientras que las
variables cualitativas se describiran utilizando frecuencias y porcentajes. Se emplearan
pruebas estadisticas, como la prueba de Chi-cuadrado para variables categéricas y lat
de Student o ANOVA para variables continuas, para examinar las relaciones entre las
variables de interés y la presencia del pie diabético. Todos los datos obtenidos durante
el proceso de revision de las historias clinicas se registraran meticulosamente con el
instrumento construido para recolectar datos elaborado especialmente por este estudio
(Anexo 03). Este procedimiento garantizard la exactitud y la integridad de la
informacién recopilada a lo largo de la investigacion.

f) Aspectos Eticos de estudio

La presente investigacion se elevara a la Consejo Institucional de Etica de la

Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH), para su aprobacion previa. Ademas,
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este estudio se llevara a cabo con estricta observancia de la Declaracion de Helsinki y
el Codigo de Etica que rige las normas del Colegio Médico. En particular, el Articulo
N° 51 del mencionado codigo establece el deber de respetar y proteger la
confidencialidad de los participantes del estudio, asegurando que no se les cause

perjuicio alguno.

Adicionalmente, se obtuvo previamente el permiso del jefe del Servicio de Medicina
del HRHVM para acceder a la informacion requerida, como se detalla en el Anexo N°
4 del actual informe. Es importante destacar que los datos recopilados seran
almacenados de manera segura bajo cddigos binarios en la computadora personal del
investigador, quien es la Unica persona con acceso autorizado a dicha informacion. Este
protocolo de seguridad garantiza la confidencialidad y el respeto absoluto de los datos

de los participantes en la investigacion.
g) Plan de Analisis

La informacion recopilada seré integrada al programa Microsoft Excel, versién 2021.
En este software, se llevara a cabo la organizacion de las tabulaciones de acuerdo con
los objetivos definidos y las 10 variables registradas en el estudio. Posteriormente, se
exportaran los datos al programa IBM Statistics SPSS (versidn 25), para realizar un
analisis completo. En el andlisis univariado, se calcularan las medidas de tendencia
central y dispersion para las variables cuantitativas. Ademas, para las variables

cualitativas se evaluaran las frecuencias absolutas y relativas.
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Para el analisis bivariado, se aplicar la correccion de Yates a la prueba Chi-Cuadrado.

Asimismo, se mediré el Odds Ratio (OR) como parte del analisis.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

a) Presupuesto

COSTO COSTAL
RECURSOS MATERIALES CANTIDAD UNITARIO TOTAL
- Hojas Bond | 2 Millares s/70.00 s/70.00
BIENES - Folders 150 unidades | s/0.80 $/120.00
manila 100 unidades | s/0.50 s/50.00
- Lapiceros
- Internet - s/160.00 s/160.00
- Computadora | 1 Unidad $/1650.00 $/1650.00
SERVICIOS de mesa i $/350.00 $/350.00
- Programa
SPSS
- Estadistico 1 personal s/1200.00 s/1200.00
HONORARIOS - Investigador | 1 personal $/6500.00 s/4000.00
- Digitador 1 personal s/800.00 s/800.00
TOTAL s/8400.00
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b) Cronograma:

Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sept. Oct.

Tiempo/Actividad | 5004 | 2024 | 2024 | 2024 | 2024 | 2024 | 2024

Elaboracion del X X X
proyecto de tesis

Revision y
aprobacion por la
oficina de
investigacion y
comité de ética.

Seleccién de X
muestra

Recoleccion de X
datos

Analisis e
Interpretacion
estadistico

Redaccion del X X X
Informe Final

Presentacion del X
Informa Final

8. ANEXOS

ANEXO 1: Férmula para obtener el tamafio muestral de casos y controles.

La formula a utilizar es:

. (Zy-xjp/(m+ 1)p(1 — p) + Zy_pymPy(1 - P) + P,(1 - P, )

m(P1 - P2)?

Donde:
» Z1 — a/2 = Nivel de confianza: 1,96 (95%)
= Z1 — B3 = Potencia estadistica: 0,842 (80%)

= OR = Odds Ratio: 2,5
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* m = Razo6n de controles por casos: 2

Tras reemplazar estos valores en la formula 'y realizar los célculos correspondientes,

se determind que la muestra requerida para este estudio consiste en 55 casos y 115

controles.

ANEXO 2: Tabla de variables
Definicion

Variable Operacional

Presencia de
ulceracion,
infeccién o
destruccion de
tejidos profundos
asociada a
neuropatia en
pacientes

Pie diabético diabéticos.

Edad del paciente
en afnos al
momento de la

Edad investigacion.

Valores Finales

0=No,1=Si

Continua (en afnos)

Tipo de

Variable Instrumento

Revision de
Cualitativa Historia

Nominal Clinica

Cuantitativa Historia

Continua Clinica
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Variable

Género

Tiempo de
evolucion de la

diabetes

Neuropatia

diabética

Definicion
Operacional Valores Finales

Identificacion de

género del paciente

segun
caracteristicas 0 = Femenino, 1 =
bioldgicas. Masculino

Afios transcurridos
desde el
diagnostico de
diabetes mellitus
tipo 2 hasta el
momento del

estudio. Continua (en afios)

Presencia de
disfuncion nerviosa
en pacientes
diabéticos,
diagnosticada por

un especialista. 0=No, 1=Si

Tipo de

Variable Instrumento

Cualitativa Historia

Nominal Clinica

Cuantitativa Historia

Continua Clinica

Revision de
Cualitativa Historia

Nominal Clinica
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Variable

Insuficiencia

vascular

Hemoglobina
glicosilada

(HbALc)

Estado
Nutricional

(IMC)

Definicion Tipo de

Operacional Valores Finales Variable  Instrumento
Presencia de flujo

sanguineo

inadecuado

diagnosticado

mediante estudios Doppler /

de imagen vascular Cualitativa Historia
como Doppler. 0=No, 1=Si Nominal Clinica
Nivel de control Buen control (<7%),

glucémico reflejado Control intermedio (7-

por el porcentaje de 8%), Mal control Cuantitativa Resultados de
HbAlc. (>8%) Continua  laboratorio
Clasificacion del Medicion de
peso corporal 0= Normal (18-25), pesoy
usando el indice de 1 = Sobrepeso (26- estatura /

Masa Corporal 30), 2 = Obesidad Cuantitativa Calculo de

(IMC). (>30) Ordinal

IMC
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Variable

Comorbilidades

Tratamiento

para la diabetes

Definicion

Operacional

Presencia de
enfermedades
adicionales en
pacientes con
diabetes mellitus
tipo 2. Incluye
HTA, dislipidemia,
enfermedad renal

cronica, entre otras.

Incluye el uso de
insulina y otros
tratamientos
antidiabéticos. Se
debe justificar la
inclusion basada en

la literatura.

Tipo de

Valores Finales Variable

Presencia/Ausencia de
cada comorbilidad Cualitativa

especifica Nominal

0 = No usa

tratamiento

especifico, 1 = Usa

insulina, 2 = Usa otros
tratamientos Cualitativa

antidiabéticos Nominal

Instrumento

Revision de

Historia

Clinica

Historia

Clinica
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ANEXO 3: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Titulo del Estudio:
Identificacion de Factores de Riesgo Asociados al Pie Diabético en Pacientes con

Diabetes Mellitus en el Hospital Regional Hermilio VValdizdn Medrano.

Datos Generales

o Fecha de recopilacion de datos: / /

+ Nombre del recolector de datos:

Datos del Paciente

o Cadigo del paciente (para garantizar el anonimato):

o Fechadenacimiento: [/ [

e Género: 0 Femenino o Masculino

o Fecha de diagnostico de diabetes mellitus tipo 2: //
Historial Médico y Examen Fisico

1. Pie diabético

o Presencia de pie diabético: o No o Si

o Detalles (si aplica):

2. Tiempo de evolucion de la diabetes

o Afios desde el diagnostico:

3. Neuropatia diabética
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e Presencia de neuropatia diabética: 0 No o Si

o Detalles (si aplica):

4. Insuficiencia vascular

e Presencia de insuficiencia vascular: o No o Si

o Detalles (si aplica):

5. Hemoglobina glicosilada (HbA1c)
« Ultimo valor registrado: %

6. Estado Nutricional (IMC)

Peso (kg):

Estatura (m):

IMC calculado:

Categoria: 0 Normal o Sobrepeso o Obesidad

7. Comorbilidades

e Hipertension arterial: o No o Si

o Otras comorbilidades (especificar):

8. Tratamiento para la diabetes

e Uso de insulina: o0 No o Si

« Otros tratamientos antidiabéticos (especificar):
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Observaciones Adicionales

« Notas relevantes sobre el paciente o el proceso de recopilacion de datos:

Instrucciones para el personal de salud:

Complete todos los campos con la informacion disponible en la historia

clinica del paciente y a travées del examen fisico.

« Mantenga la confidencialidad de la informacion del paciente en todo

momento.

« Ultilice el cddigo del paciente para todas las referencias futuras, asegurando el

anonimato del paciente.

o En caso de dudas o falta de informacidn, marque la casilla correspondiente y

anote los detalles en la seccion de observaciones.

ANEXO 4:

[Nombre del Jefe del Departamento]
[Departamento de Medicina]

[Nombre de la Institucion]

Asunto: Solicitud de Permiso para Realizar Proyecto de Investigacion en el Area

de Medicina

Estimado/a [Nombre del Jefe del Departamento]:
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Me dirijo a usted respetuosamente con el propdsito de solicitar su autorizacion y apoyo
para llevar a cabo un proyecto de investigacion “FACTORES DE RIESGO
ASOCIADOS AL DESARROLLO DE PIE DIABETICO EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2 SERVICIO DE MEDICINA INTERNA DEL
HOSPITAL REGIONAL HERMILIO VALDIZAN MEDRANO?” en el 4rea de
medicina en el marco de mis estudios académicos. Como estudiante de [Medicina
Interna] en [Universidad Peruana “Cayetano Heredia”], me encuentro en la etapa de
desarrollo de mi tesis de grado, la cual tiene como objetivo contribuir al conocimiento
en el campo de la medicina y especificamente en [area de Medicina Interna,
Endocrinologia y Cirugia Cardiovascular].

El propdsito de esta investigacion es [Determinar los factores de riesgo asociados al
desarrollo del pie diabético en pacientes con diabetes tipo 2 que reciben atencion en los
servicios de Medicina Interna, Endocrinologia y Cirugia Cardiovascular]. Este estudio
podra aportar informacion valiosa que beneficie a nuestra comunidad académica vy,
potencialmente, a la practica médica en [pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 de

diferentes edades al momento de la investigacion].

Para llevar a cabo este proyecto de investigacién, es esencial contar con el apoyo y la
cooperacion de nuestro departamento, asi como con la autorizacion oficial para acceder
a los recursos y datos necesarios. Estoy comprometido/a a realizar esta investigacion
de manera ética y profesional, cumpliendo con todas las regulaciones y normativas

establecidas por nuestra institucion y cualquier comité de ética correspondiente.

Agradeceria la oportunidad de discutir mas detalladamente mi proyecto de
investigacion y como podria encajar dentro de los objetivos y la vision de nuestro
departamento. Estoy dispuesto/a a proporcionar cualquier informacién adicional que
pueda necesitar y a ajustar el plan de investigacidn segin sus sugerencias y

recomendaciones.
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Quedo a su disposicién para coordinar una reunion o una conversacion telefonica para
discutir esta solicitud en mayor detalle. Espero contar con su apoyo y autorizacion para

avanzar con este proyecto que considero de gran importancia.

Agradezco de antemano su consideracion positiva de esta solicitud y quedo a la espera

de su respuesta.

Atentamente,

Luis Alberto Eneque Cornejo— [
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