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2.  RESUMEN

El pie diabético es una de las complicaciones cronicas que aparecen durante el
padecimiento de diabetes mellitus, sobre todo cuando ésta no es adecuadamente
controlada; y que es por mucho, una de las principales causas de amputacion en estos
pacientes.

El objetivo de estudio serd determinar si la hemoglobina glicosilada elevada es un
predictor de amputacion de pie diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional
de Huacho, 2022-2024. El disefio de estudio sera de tipo observacional, analitico de
casos y controles, retrospectivo. La poblaciéon en estudio serdn los pacientes
hospitalizados con diagnostico de pie diabético en el Hospital Regional de Huacho,
durante el periodo 2022-2024. Las variables a estudiar seran: hemoglobina glicosilada
elevada (> 7% versus < 7%) [Variable independiente] y amputacion en pie diabético
[Variable dependiente]. Para determinar si la hemoglobina glicosilada elevada es un
predictor de amputacion en pie diabético, se empleard la prueba Chi cuadrado y para
determinar si este factor es un predictor se calculard el Odds Ratio (OR), considerando
significativo un p-valor < 0.05. Adicionalmente se realizara un analisis multivariado

para determinar la influencia de otras caracteristicas epidemioldgicas y clinicas.

Palabras clave: Hemoglobina glicosilada, predictor, amputacion, diabetes mellitus.



3. INTRODUCCION

Una de las varias complicaciones cronicas de la diabetes es el pie diabético, que se
caracteriza por cambios tanto estructurales como funcionales. Estas tulceras son la
principal causa de amputaciones en personas con diabetes (1). En Africa, la prevalencia
de pie diabético es notablemente mas alta, alcanzando el 7,2%, en comparacion con el
5,5% en Asia y el 5,1% en Europa. En América del Norte, la incidencia mas alta de
ulceras en el pie diabético llega al 13%. En México, la prevalencia de esta patologia se
situa alrededor del 8% al 15%. En el Perq, el pie diabético se considera un problema
en el ambito de la salud publica, con una prevalencia estimada alrededor del 4,1% y el
8,4% (2,3). Por lo tanto, el pie diabético impacta significativamente a las personas en
varios aspectos y conlleva un aumento en los costos de atencion médica; ademas de ser
perjudicial para la calidad de vida del paciente (4). El inadecuado control en los niveles
de glicemia en los pacientes que padecen de diabetes afecta negativamente todas las
etapas naturales en el proceso cicatricial de las heridas en aquellos con esta
complicacion cronica, prolongando dicho proceso y aumentando la posibilidad de
requerir una amputacion (5). En el Hospital Regional de Huacho se ha identificado un
alto niimero de pacientes con pie diabético que presentan niveles elevados de
hemoglobina glicosilada. Es fundamental investigar si estos niveles elevados son un
indicador decisivo para prever la necesidad de amputacion en pacientes diabéticos. Por
lo tanto, es crucial examinar de cerca los resultados de laboratorio de los pacientes
diabéticos, especialmente aquellos con niveles elevados de hemoglobina glicosilada,
para mejorar el seguimiento y tratamiento para evitar los valores elevados de

hemoglobina glicosilada y evitar las complicaciones por la diabetes.



En esta linea de investigacion, se han fundamentado los antecedentes que siguen a
continuacion: En el ano 2023, Acosta et al, en México, encontraron como resultados
que los pacientes con un control glucémico 6ptimo, es decir, con valores de glicemia
en ayunas menores a 130 mg/dl y dosaje de hemoglobina glicosilada menores a 7%,
tuvieron menor incidencia de amputaciones que aquellos con un control glicémico
inadecuado (p<0.001) (6). En el afo 2023, Akyuz et al, en Turquia, mostraron que
existia una relacién con significancia estadistica entre los valores hallados de
hemoglobina glicosilada >10.1% y el desarrollo de ulceras de pie diabético (p=0.037)
determinando que a medida que los valores de hemoglobina glicosilada aumenten
también aumentard el grado de ulceracion del pie (5). En el afio 2021, Lu et al, en
China, encontraron que los niveles elevados de hemoglobina glicosilada se asociaron
con el riesgo de una amputacion mayor en miembros inferiores realizados a pacientes
diabéticos (OR=1.23; 1C=95%; 1.03-1.48; p=0.03) (7). En el afio 2019, Guo et al, en
Hunan, indicaron que niveles elevados de hemoglobina glicosilada son un factor que
eleva la posibilidad de amputacion del pie en pacientes con diabetes (OR=1.317;
1C=95%; 1.015-1.709; p=0.012) (8).

A continuacion, se describira de manera concisa ¢l marco teorico. Una de las
complicaciones cronicas de la diabetes es el pie diabético, el cual afecta los pies de las
personas con esta enfermedad. La fisiopatologia de esta complicacién consta de tres
aspectos: neuropatia, ocasionando un dafio neuroldgico a las terminaciones en las fibras
motoras, sensitivas y también autondmicas, esto ocasiona disminucién en la
sensibilidad al ocasionarse algin tipo de trauma ademés de disminuciéon en la

sudoracion y vasodilatacion constante, lo que explicaria la lenta cicatrizacion o fracaso



de la misma; isquemia, caracterizada por la estenosis y oclusion de las arterias, siendo
esto un factor para desarrollar ulceras isquémicas; y dafio microvascular, originado por
la glicemia elevada cronica, lo que a su vez origina mayor estrés oxidativo dando como
resultado la disfuncion vascular, deteriorando la angiogénesis y una correcta reparacion
vascular (1). Estas ulceras son propensas a infectarse y, en casos severos no tratados
adecuadamente, pueden llevar a amputaciones parciales o completas de los dedos, pies
o incluso la pierna. El manejo temprano y el control adecuado de la diabetes son
cruciales para prevenir el desarrollo de esta patologia y las complicaciones graves que
puede conllevar (9). La frecuencia de complicaciones de la diabetes mellitus que
afectan a las extremidades inferiores estd creciendo rapidamente debido al notable
aumento en el nimero de individuos diagnosticados con diabetes. Como resultado de
estas complicaciones, se calcula que entre el 71% y el 85% de los pacientes diabéticos
con Ulceras recurrentes en el pie necesitan someterse a una amputacion; generando
diversas dificultades en el desarrollo de sus actividades y por ende afectando la calidad
en la que viven los pacientes con diabetes (10). El diagndstico laboratorial de pie
diabético implica una serie de pruebas disefiadas para evaluar varios aspectos clave de
la salud del paciente. Entre ellas se incluyen la medicion de la hemoglobina glicosilada
(HbA1c) para evaluar el control glucémico a largo plazo, permitiendo evaluar de forma
cuantitativa como se ha encontrado el control de la glucosa durante al menos 8 a 12
semanas antes a la toma de la muestra en sangre (5). Segun la ADA, la medicién de la
HbAIc de los pacientes con diabetes define a estos en, un control glucémico estable
<7% y un paciente con un control glicémico no controlado >7% (11). Un manejo

inadecuado del control en los valores glicémicos en los pacientes diabéticos, puede



provocar una complicacion seria al interferir con el proceso de cicatrizacion de las
heridas, dificultando su recuperacion (5).

Por lo anterior, esta investigacion presenta la importancia de ahondar sobre como la
hemoglobina glicosilada elevada seria un predictor de amputacion en pie diabético, con
la finalidad de prever resultados adversos que perjudicarian la calidad de vida del
paciente. Ademas, se busca proporcionar conocimientos Utiles para el equipo
profesional de la salud tanto nacional como internacional, con el objetivo de mejorar
el manejo de estos pacientes. Los hallazgos obtenidos también podrian contribuir a la
revision de guias y protocolos de atencion del hospital, proponiendo nuevas soluciones
para mejorar la calidad de vida de los pacientes. Finalmente, el presente estudio podra
encaminar a investigaciones futuras y servird para la ensefianza académica,
contribuyendo significativamente al conocimiento, llenando el vacio existente en este
campo especifico.

Ante lo expuesto, se propone la siguiente interrogante de investigacion: ¢la
hemoglobina glicosilada es un predictor de amputacion en pie diabético en los

pacientes atendidos en el Hospital Regional de Huacho de 2022 a 2024?

4. OBJETIVOS
Objetivo general:
Determinar si la hemoglobina glicosilada elevada es un predictor de amputacion en pie

diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional de Huacho, 2022-2024.



Objetivos especificos:

Determinar la clasificacion Wagner mas frecuente asociada a la amputacion en pie

diabético en pacientes atendidos en el Hospital Regional de Huacho, 2022-2024.

Determinar las caracteristicas clinicas asociadas a la amputacion en pie diabético en

pacientes atendidos en el Hospital Regional de Huacho, 2022-2024.

S.

a)

b)

MATERIAL Y METODOS
Diseiio del estudio:
Investigacion observacional, analitico de casos y controles.
Poblacion:
El total de pacientes hospitalizados con diagndstico de pie diabético en el Hospital
Regional de Huacho, durante el periodo 2022-2024.
Ubicacion espacial
Pacientes con internamiento hospitalario con diagnostico de pie diabético en el
Hospital Regional de Huacho, durante el periodo 2022-2024, en calle José
Arambulo La Rosa N° 251, Huacho, Huaura, Lima, Pert.
Ubicacion temporal
Periodo de estudio sera desde enero 2022 a julio del 2024.
Criterio de seleccion
Criterios de inclusion:
Grupo casos
- Pacientes adultos (> 18 afios)

- Pacientes con al menos 2 mediciones anuales de glucosa en ayunas.



- Pacientes con dosaje de hemoglobina glicosilada al ingreso hospitalario.

- Pacientes de ambos sexos, con diagnostico de pie diabético.

- Pacientes con amputacion del pie diabético.

- Pacientes con historia clinica completamente documentada.

Grupo controles

- Pacientes adultos (> 18 afios)

- Pacientes con al menos 2 mediciones anuales de glucosa en ayunas.

- Pacientes con dosaje de hemoglobina glicosilada al ingreso hospitalario.

- Pacientes de ambos sexos, con diagnostico de pie diabético.

- Pacientes sin amputacion del pie diabético.

- Pacientes con historia clinica completamente documentada.

Criterios de exclusion:

- Pacientes fallecidos antes de determinar los resultados

- Pacientes con menos de 2 mediciones anuales de glucosa en ayunas.

- Pacientes sin dosaje de hemoglobina glicosilada al ingreso hospitalario.

- Pacientes con documentacioén incompleta en historia clinica.

- Pacientes con amputacion previa en pie diabético.

Muestra

Descripcion de Unidades de Analisis y de muestreo

Para calcular la muestra se usara la formula de caso control, teniendo en
consideracion el nivel de confianza en un 95% y potencia de prueba del 80%. A
continuaciéon, se muestran los pardmetros a considerar. De acuerdo con la

investigacion de Valdés, et al (12) , el 49% de pacientes que presentaron



amputacion tuvieron una medicion de hemoglobina glicosilada >7%. Asimismo,
la relacion entre grupos sera de 1 a 3 (ver la formula del célculo muestral en
anexos).
Tamafio Muestral
Segun el célculo muestral (ver en anexos), la muestra estard compuesta por 80
pacientes, de los cuales 20 pacientes que presentaron amputacion y 60 pacientes
que NO presentaron amputacion.
Definicion de Marco muestral
Para poder seleccionar la muestra se aplicard el muestreo probabilistico y como
técnica el muestreo aleatorio simple, es decir se seleccionaran al azar a 20 para el
grupo caso y a 60 del grupo de control, a través del programa estadistico SPSS 26.
d) Definicion operacional de variables
Variable Dependiente
Amputacion en pie diabético
Variable Independiente
Hemoglobina glicosilada elevada (> 7% versus < 7%)
e) Procedimientos y técnicas:
Para la recoleccion de datos, la técnica incluird la observacion y la documentacion. Se
utilizard una ficha de recoleccion de datos como instrumento, que contendra los
siguientes apartados:
A. Caracteristicas epidemioldgicas y clinicas: Edad, sexo, comorbilidades, tiempo
de enfermedad, fumador, uso de insulina y clasificacion Wagner. Esta ultima

se divide en seis grados:



Grado 0: No hay ulcera visible, pero existe riesgo de ulceracion (pie en riesgo).
Grado 1: Ulcera en plano superficial que afecta solo la piel y el tejido celular
subcutaneo.
Grado 2: Ulcera mas profunda que afecta tendones, ligamentos, o capsulas
articulares, pero sin afectar tejido 0seo.
Grado 3: Ulcera en plano profundo con absceso, infeccién dsea o sepsis
articular.
Grado 4: Lesion gangrenosa ubicada en el antepié o el talon.
Grado 5: Lesion gangrenosa extensa que afecta todo el pie.
B. Hemoglobina glicosilada elevada: Si/ No
La medicion de la hemoglobina glicosilada debe de haber sido dosada al menos
una vez durante la estancia hospitalaria por diagnéstico de pie diabético (con
desenlace de amputacion del pie afectado o no), y no mas de un mes previo al
ingreso hospitalario por dicho diagnostico. Ademads, para considerar que el
paciente tiene un control glicémico adecuado, debe de contar con al menos 2
controles anuales de hemoglobina glicosilada menores a 7 y con un intervalo
no mayor de 6 meses entre dichos controles.
C. Amputacion en pie diabético: Si/ No

La amputacion del pie diabético debe de haber ocurrido durante el periodo de
estudio (2022 a 2024). No ingresaran al estudio aquellos pacientes que ya hayan
tenido una amputacion previa por pie diabético.

El instrumento serda validado mediante la evaluacion de expertos en el campo

correspondiente, quienes analizardn los items en relaciébn con su contenido. La
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idoneidad del instrumento se confirmara al obtener un grado de concordancia > 80%
entre estos expertos.

f) Aspectos éticos del estudio

Este estudio de investigacion se centrard exclusivamente en la informacion de todos
aquellos pacientes que estén contemplados dentro de los criterios de inclusion
definidos. Se obtendra la aprobacion del comité de ética pertinente antes de comenzar
la investigacion y se pedird al personal de archivo acceso a las historias clinicas. Al
finalizar el estudio, los resultados se compartiran de manera general con los lideres y
directivos del servicio. Ademas, esta investigacion seguira los principios éticos y
tomara todas las acciones para proteger la privacidad de los pacientes, obteniendo
previamente su consentimiento para acceder a sus historias clinicas.

g) Plan de analisis

Se realizara una base de datos usando el software SPSS 26, posteriormente se evaluara
la calidad del registro de datos previo a realizar los respectivos andlisis estadisticos
pertinentes al estudio.

Para el andlisis descriptivo, se utilizaran frecuencias relativas y absolutas (%) para
examinar las variables cualitativas. Para el analisis de variables cuantitativas, se
calculard el promedio y la desviacion estandar.

En cuanto al analisis inferencial, se empleara la prueba Chi cuadrado y para establecer
si este factor es un predictor se calculard el Odds Ratio (OR), considerando
significativo un p-valor < 0.05. Adicionalmente se realizard un analisis multivariado,
mediante la regresion logistica para determinar la influencia de otras caracteristicas

epidemioldgicas y clinicas.
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Los resultados obtenidos seran presentados en tablas de contingencia y frecuencia, de
la misma manera estos seran presentados en diagramas estadisticos elaborados con

Microsoft Excel 365.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
BIENES

N° Especificacion Cantidad COStO(; /n)ltal'l() Costo total (S/.)
1 |Hojas bond A4 2000 0.05 100
2 | Lapiceros 30 1 30
3 |USB 2 25 50
4 |Folder 2 8 14
5 | Tablero 2 20 40
SUB- TOTAL (1) 234

SERVICIOS

N° Especificacion Cantidad COSto(él /n)ltal'l() Costo total (S/.)

1 | Copias 600 0.1 60

2 | Anillado 12 25 300

Equipo de computo

3 Modulo 1 800 800

4 | Otros gastos 900 900

SUB- TOTAL (2) 2060

| | | TOTAL S/. 2294

El estudio sera financiado por el investigador evitando asi algiin costo econémico a la

institucion hospitalaria.

CRONOGRAMA

ACTIVIDAD

2024-2025

Ago

Set | Oct

Nov

Dic | Ene

Busqueda bibliografica

Elaboracién de proyecto

ik

Presentacion para su aprobacion X

Correcciones de proyecto

Recoleccion de datos

Andlisis y discusion

Elaboracion de conclusiones

Elaboracion de informe

< <R

Aol Bl Pl BN Nl ol ol Bl o

Publicacion-sustentacion

14

Feb




8. ANEXOS

ANEXO 1. Calculo Muestral

[2, /@ F DPu — Pu) + 20 g TR - PD + KA P)|

n=

r(p1 — p2)?
Parametros:
Z1.42=196 : Nivel de confianza 95%.
Z,3=0.84 : Poder de la prueba 80%.
OR= (P1/(1-P1)) / (P2/(1-P2)): 11.049
p1 =0.490 : Pacientes que presentaron amputacion y con hemoglobina
glicosilada < 7%.
p2=10.08 : Pacientes que no presentaron amputacion y con hemoglobina
glicosilada < 7%.
r=3 : N° de controles por cada caso
Resultado:
n; =20 : Tamafio para el grupo caso
n2 =60 : Tamafio para el grupo control
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ANEXO 2. Operacionalizacion de las Variables

Variable Definicion Tipo Escala Valores
Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta o , ~
Edad P B Cuantitativo Razén Afos
el momento del diagnostico.
§ Sexo Condicion bioldgica que di erencia a pacientes Cualitativo Nominal Mascul-mo
2 varones y mujeres Femenino
B Di d 1 a la diab
) e Osti i ici i 1 e . i
@ Comorbilidades 14gNOSHCo previo o adiclonal a fa dlabetes Cualitativo Nominal Si
8 mellitus No
2
S | Tiem nfermedad > 1 . L N o . i
g empo de e Le edad > 10 Tiempo de diagnostico mayor a 10 afios Cualitativo Nominal Si
= afios No
= Si
'% Fumador Habito tabaquico del paciente Cualitativo Nominal N
& S?
2 Uso de insulina Tratamiento para la diabetes mellitus Cualitativo Nominal N;
|22}
ol 0
k3]
& 1
8 Clasificacion de Wagner Slstema gtlh’za}do bara ca‘Fe,gorlzar las tlceras del Cualitativo Ordinal 2
pie diabético en funcion de su gravedad. 3
4
5
. L HbAIc) es una forma de hemoglobina que se o . i
Hemoglobina glicosilada elevada ( ) & d o Cualitativo Nominal 5
une a la glucosa en la sangre con valores >7% No
Procedimiento quirirgico que consiste en la S
Amputacion en pie diabético eliminacion de una parte del pie, y en casos mas Cualitativo Nominal No

graves, del pie completo

Fuente: Elaboracion propia
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ANEXO 3. Ficha de recoleccion de datos
HEMOGLOBINA GLICOSILADA ELEVADA COMO PREDICTOR DE
AMPUTACION EN PIE DIABETICO EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL

HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2022-2024

ID: Fecha: / /

A. Caracteristicas generales

Epidemioldgicas

Edad:  afios

Sexo: Masculino () Femenino ( )

Comorbilidades: Si( ) No ()
Hipertension arterial: Si( ) No( )
Cardiopatias: Si( ) No( )
Obesidad: Si( ) No ()
Dislipidemias: Si( ) No( )
Otros:

Fumador: Si( ) No( )

Clinicas

Tiempo de enfermedad > 10 afios: : Si( ) No ()

Uso de insulina: Si( ) No ()

Clasificacion Wagner:

17



B. Hemoglobina glicosilada elevada: Si( ) No( )
Valor de HbAlc:

C. Amputacion en pie diabético: Si( ) No( )

18



ANEXO 4. Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su
opinion sobre el instrumento de recoleccion de datos que se adjuntan: Marque con

una (X) en SI o NO, en cada criterio segun su opinion.

Id Criterios Si | No | Observacion
1 El instrumento recoge informacién que permite
dar respuesta al problema de investigacion.

El instrumento responde a los objetivos del
estudio.

3 La estructura del instrumento es adecuada.

Los items del instrumento responden a la
operacionalizacion de la variable.

La secuencia presentada facilita el desarrollo del
instrumento.

6 Los items son claros y comprensibles.

El nimero de items es adecuado para su
aplicacion.

Sugerencias:
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