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1. ABREVIATURAS

ACC/AHA: American College of Cardiology y la American Heart Association
FRCV: factor de riesgo cardiovascular

DMT2: diabetes mellitus tipo 2

INEC: Instituto nacional de estadistica y censo

COVID: enfermedad por coronavirus

UCI: unidad de cuidados intensivos

HDL.: lipoproteinas de alta densidad

ASCVD: enfermedad cardiovascular arterioesclerética

PUCE: Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

MSP: Ministerio de Salud Publica

IC: intervalo de confianza

EAP: enfermedad arterial periférica

IWGD: Sistema International Working Group on the Diabetic Foot
PA: presion arterial

Kg: kilogramos

M: metros

kg/m?: kilogramos sobre metro cuadrado

Enf. Art: enfermedad arterial

Dcho: derecho

1zqg: izquierdo

Hz: hertzios

SSQ: Social Support Questionnaire (cuestionario de apoyo social)
PHQ2: patient health questionnaire (2 preguntas)

AUDIT-C: alcohol use disorders identification test (Prueba de identificacidon de trastornos relacionados
con el consumo de alcohol)

ClI: cédula de identidad

PFR: practicas familiares rurales



2. RESUMEN

Antecedente: La diabetes mellitus es una enfermedad crénica con alta prevalencia, siendo la
desencadenante de importantes afecciones oftalmicas, renales, cardiovasculares y lesiones vasculares
periféricas. El riesgo cardiovascular en personas con diabetes mellitus podria incrementar el riesgo de
presentar lesiones en los pies.

Se ha demostrado que la hipertension arterial no controlada, tabaquismo, obesidad y dislipidemia como
FRCV aumentan el riesgo de desarrollar lesiones de los pies tanto en pacientes diabéticos como no
diabéticos. Siendo las Ulceras de pie diabético la principal causa de hospitalizaciones recurrentes en
pacientes diabéticos

Obijetivo: Establecer la relacién entre el riesgo cardiovascular y el desarrollo de lesiones en los pies de

personas con Diabetes Mellitus tipo 2 en los Centros de Salud Los Rosales y EI Carmen.

Metodologia: Estudio de cohorte mixto con un periodo de duracion de 3 afios, en la poblacion de personas
con diabetes mellitus tipo 2 atendidas en los Centros de Salud de Los Rosales y EI Carmen de las provincias
de Santo Domingo de los Tsachilas y Manabi del Ecuador. Se recolectaron datos mediante encuestas y
evaluacion clinica de los pies. Se consideré como variable dependiente la aparicion de lesion en los pies
de personas con diabetes mellitus tipo 2 y como variable independiente el riesgo cardiovascular. Para el
calculo del nivel de riesgo cardiovascular se utilizo “Atherosclerotic Cardiovascular Disease (ASCVD)”
validada por (ACC/AHA 2013).

Resultados: En la primera fase del estudio se incluy6 a 93 personas del centro de salud de EI Carmen
(80,17% de la muestra calculada) y 138 personas del Centro de Salud Los Rosales (69% de la muestra
calculada). El seguimiento a los 3 afios se realizo a 41 personas de EI Carmen (44,08% de las personas de
la primera fase) y 66 personas en Los Rosales (47,82% de las personas de la primera fase).

De las personas que completaron el estudio la mayoria corresponden al sexo femenino, con estado civil
casado, etnia mestiza, con instruccion primaria incompleta, adultos mayores, desempleados.

La mayoria de las personas tuvieron riesgo cardiovascular alto, en el transcurso de los 3 afios empeoraron
en cuanto a neuropatia diabética al igual que en neuropatia sensitiva y motora, pero se mantuvieron en
iguales condiciones en cuanto a la neuropatia autonémica, sin embargo parece ser factor de riesgo para que
las personas presenten neuropatia sensitiva y motora, con alteracion en la flexibilidad, y como factor
protector para presentar Glceras en los pies y neuropatia motora con deformidad. Sin embargo, no se

observo significancia estadistica.



Conclusion: El riesgo cardiovascular alto no influyé en el desarrollo de nuevas lesiones en los pies de las
personas con diabetes mellitus tipo 2 después de un periodo de 3 afios,

Palabras clave: Riesgo cardiovascular, diabetes mellitus tipo 2, lesiones en los pies.



3. ABSTRACT

Background: Diabetes mellitus is a chronic disease with a high prevalence, being the trigger for important
ophthalmic, kidney, cardiovascular and peripheral vascular lesions. The cardiovascular risk in people with

diabetes mellitus could increase the risk of developing foot injuries.

Uncontrolled high blood pressure, smoking, obesity, and dyslipidemia as CVRF have been shown to
increase the risk of developing foot injuries in both diabetic and non-diabetic patients. Being diabetic foot

ulcers the main cause of recurrent hospitalizations in diabetic patients

Aim: To establish the relationship between cardiovascular risk and the development of foot injuries in
people with Type 2 Diabetes Mellitus at Los Rosales and EI Carmen Health Centers.

Methodology: Mixed cohort study with a duration of 3 years, in the population of people with type 2
diabetes mellitus treated in Los Rosales and EI Carmen Health Centers in the provinces of Santo Domingo
de los Tsachilas and Manabi in Ecuador. Data were gathered through surveys and clinical evaluation of the
feet. The appearance of injury on the feet of people with type 2 diabetes mellitus was considered as a
dependent variable and cardiovascular risk as an independent variable.“Atherosclerotic Cardiovascular

Disease (ASCVD)” was used to calculate the level of cardiovascular risk, validated by (ACC / AHA 2013).

Results: In the first phase of the study, 93 people from the Carmen Health Center (80.17% of the calculated
sample) and 138 people from Los Rosales Health Center (69% of the calculated sample) were included.
The 3 years monitoring was conducted on 41 people from the Carmen Health Center (44.08% of the people
from the first phase) and 66 people from Los Rosales Health Center (47.82% of the people from the first
phase).

Most of the people who completed the study correspond to the female sex, with married marital status,

mestizo ethnicity, with incomplete primary education, old adults, unemployed.

Most of the people had high cardiovascular risk, over the course of 3 years they worsened in terms of
diabetic neuropathy as well as in sensory and motor neuropathy, but they remained in the same conditions
in terms of autonomic neuropathy, however, it seems to be a risk factor for people to develop sensory and
motor neuropathy, with alteration in flexibility, and as a protective factor for developing foot ulcers and

motor neuropathy with deformity. However, no statistical significance was observed.



Conclusion:

High cardiovascular risk did not influence the development of new foot lesions in people with type 2

diabetes mellitus after a period of 3 years.

Keywords: Cardiovascular risk, type 2 diabetes mellitus, foot injuries.



4. INTRODUCCION
Las ulceras en los pies son problemas usuales en personas con DMT2, su tratamiento conlleva al uso de
maultiples recursos, aumentando su manejo hospitalario y disminuyendo las condiciones de vida de las
personas. (Astasio Picado, Escamilla Martinez, & Gomez Martin, 2019) (Gonzalez De La Torre et al.,
2018)

Se ha demostrado que la hipertensiéon arterial es un factor que aumenta el riesgo de Ulceras en las personas
con DMT2, siendo las Ulceras la causa primordial de ingresos hospitalarios recurrentes en pacientes
diabéticos (Tuttolomondo, Maida, & Pinto, 2015). A su vez la hipertension arterial es uno de los elementos
para calcular el riesgo cardiovascular, pero no tenemos evidencias sustentables que este factor afecte
claramente en el progreso de Ulceras de los pies en personas con DMT2. (Dhatariya et al., 2018) (Medina
Verastegui, Camacho Sanchez, & Ixehuatl Tello, 2014) (Pinilla Roa & Barrera Perdomo, 2017)

El riesgo cardiovascular nos ayuda a establecer la posibilidad de padecer una enfermedad cardiovascular
en un tiempo estimado de 10 afios si no modificamos los factores de riesgo, para ello existen diversas
calculadoras en linea practicas y sencillas para la estimacion del riesgo apoyadas en parametros
establecidos como los de Framingham y ACC/AHA CV RISK CALCULATOR 2013, los que se

recomienda ser analizados minimo una vez por afio. (Serrano Rios, 2004)

Ante la evidencia de multiples revisiones que existen entre la relacion directa del riesgo cardiovascular y
la DMT2 es primordial el manejo y prevencion de los factores que desencadenan complicaciones y aceleran
el progreso de estas, incluyendo la macroangiopatia diabética la cual tiene un rol importante en la
progresion de enfermedad ateroesclerética y trombotica desencadenando patologias como enfermedad
coronaria, accidente cerebro vascular y afecciones en la circulacion periférica entre ellas Glceras en los pies

y neuropatia diabética. (Guaman, Acosta, Alvarez, & Hasbum, 2021) (Cosentino, Cerielo, & Baeres, 2008)

Por lo tanto, el objetivo general de este estudio fue establecer la relacion entre el riesgo cardiovascular y
el desarrollo de lesiones en los pies en personas DMT2 en los Centros de Salud de Los Rosales y EI Carmen,
provincias de Santo Domingo de los Tsachilas y Manabi del Ecuador. Si evitamos la aparicion de Ulceras
en estos pacientes podremos mejorar su calidad de vida. (Dietrich, Arruda Braga, Gomes de Melo, &
Calmon da Costa Silva Silva, 2017)



5. OBJETIVOS

a. Objetivo General

Establecer la relacion entre el riesgo cardiovascular y el desarrollo de lesiones en los pies de personas con

DMT?2 en los Centros de Salud Los Rosales y EI Carmen.

b. Objetivos Especificos

Establecer el riesgo cardiovascular de las personas con DMT2 del Centro de Salud Los Rosales y El

Carmen que fueron evaluadas en el periodo 2018 y 2021.

Describir la aparicién de nuevas lesiones en los pies de las personas con DMT2 luego de 3 afios de la

valoracién inicial.

Determinar la relacién entre el grado de riesgo cardiovascular y la evolucion de las lesiones en los pies de

las personas con DMT2.



6. METODOLOGIA
a. Sitio de estudio y poblacion
La poblacion de estudio fueron personas con DMT?2 atendidas en los Centros de Salud de Los Rosales y
El Carmen de las provincias de Santo Domingo de los Tséachilas y Manabi del Ecuador, zona tropical con
temperatura que varia de 21 °C a 32 °C y de 24 a 26 °C y humedad relativa entre el 70-85% y del 80 -85%
respectivamente, ademas son poblaciones que se encuentran localizadas a una altitud 655 msnm y 1200
msnm respectivamente. (INEC, 2010b)(INEC, 2010a)

b. Disefo de estudio

Nuestro estudio es de tipo cohorte con un periodo de duracion de 3 afios.

c. Fuentes de informacion
La recoleccion de datos fue realizada mediante encuestas y evaluacion clinica de los pies (ver Anexo 1y

2) usando las mismas técnicas e instrumentos en las fases inicial y de seguimiento.

VARIABLES.

Se consider6 como variable dependiente la aparicion de lesion en los pies de personas con DMT2
(evolucion desfavorable o Ulcera nueva, micosis, neuropatia autonémica, motora y sensitiva) y como
variable independiente el riesgo cardiovascular.

Se tomd en cuenta otras variables como moderadoras (indice brazo tobillo; adherencia al tratamiento),
moduladoras (COVID severo; ingreso a UCI; restriccion de movilidad prolongada), y de confusion
(fumador; consumo de alcohol; personas que mantengan controles médicos inadecuados (menos de 2

controles anuales)).

MEDIDAS.

El nivel de riesgo cardiovascular se calculd utilizando: “Atherosclerotic Cardiovascular Disease
(ASCVD)” validada por (ACC/AHA 2013) clasificando como bajo (<5%), intermedio (5-7,5%) y alto
(>7,5%) a las personas del estudio, tiene una sensibilidad del 91 % y especificidad del 32 %. (Cedefio Mora
et al., 2017) y considera los siguientes elementos: edad, sexo, etnia, nivel de colesterol (HDL), presion

sistdlica, tabaquismo, diabetes mellitus.

SESGO.
Para evitar el sesgo de seleccidn se utilizaron nimeros aleatorios, el calculo inicial de la muestra consider6
proporcionalidad entre los diferentes centros de salud para mantener la representatividad. Para evitar el

sesgo de informacion se hizo igual seguimiento al grupo de expuestos y no expuestos.



Para evitar el sesgo de mala clasificacion el céalculo del riesgo cardiovascular se hizo al final del estudio
con una calculadora utilizada internacionalmente. Para evitar sesgos en el calculo se utilizaron programas

informaéticos y se verificé la calidad de la base de datos.

TAMANO MUESTRAL.

La muestra fue seleccionada en el afio 2018 de manera probabilistica y estratificada de acuerdo al
porcentaje de pacientes con DMT2 en cada centro de salud. El calculo se realizé con un nivel de confianza
del 95%, prevalencia del 50% del riesgo de complicaciones en las personas con DMT2, margen de error
del 5%, ademéas un aumento del 18% para prevenir pérdidas en el seguimiento, lo que significé 243

personas en Los Rosales y 141 personas en EI Carmen.

d. Analisis de datos
A partir de los elementos constitutivos de los instrumentos se construyd una base de datos en el programa
EXCEL vy los datos se analizaron en el programa Epi Info 7.2 y en el programa R.
Para el analisis univariado se calculd frecuencias absolutas y relativas de las variables cualitativas, medidas
de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas. Para el analisis bivariado se calcul6 el
riesgo relativo, con su respectivo intervalo de confianza. La significancia estadistica se obtuvo a través del
test exacto de Fisher con su respectivo valor de p.

Para el analisis multivariado se utiliz6 el programa R a través de la aplicacion RStudio para office.

e. Consideraciones bioéticas
El estudio no tiene riesgos bioldgicos ni psicoldgicos para las personas, porque no manejamos muestras ni
intervenciones en personas. Al contrario, se pueden beneficiar de la evaluacion de los pies, en la que se
diagnostiquen problemas que pueden ser tratados y de esta manera prevenir complicaciones inmediatas en
los pies de las personas con DMT2. Por lo que, aquellos con alguna patologia seran derivados a la consulta
de especialidad correspondiente.
Los datos se manejaran de forma confidencial, no se revelara la identidad de las personas, el analisis se
hara de forma global y no individualizada.
Todas las personas que ingresaron al estudio firmaron un consentimiento informado (ver Anexo 3). Los
datos que se recolectaron forman parte de un proyecto de investigacion macro, que tiene autorizacion del
Comité de Bioética de la PUCE, Oficio CEISH-513-2018 Con fecha 02 de mayo del 2018 (ver Anexo 4)



7. RESULTADOS

En la primera fase del estudio se logré incluir a 93 personas del Centro de Salud de EI Carmen (80,17% de
la muestra calculada) y 138 personas del Centro de Salud Los Rosales (69% de la muestra calculada). Se
perdieron 19,83% y 31% en cada caso por inasistencia de las personas a la cita medica. El seguimiento a
los 3 afios se realizd a 41 personas de EI Carmen (44,08% de las personas de la primera fase) y 66 personas
en Los Rosales (47,82% de las personas de la primera fase). La muestra disminuy6 debido a que fallecieron
6 (2,60 %, IC 95 % 0,96 % a 5,57 %), se mudaron de domicilio 4 (1,73 % IC 95 % 0,47 % a 4,37%), se
perdio el contacto 104 (45,02 %, IC 95 % 38,49 % a 51,68 %) y 10 no quisieron continuar con el estudio
(4,33% IC 95 % 2,10 % a 7,82 %).

De las personas que completaron el estudio la mayoria corresponden al sexo femenino, con estado civil
casado, de etnia mestiza, con instruccion primaria incompleta, adultos mayores, desempleados, como se

puede ver en la tabla 1.

Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas de las personas que completaron el seguimiento en el estudio
de cohorte 2018-2021

VARIABLE NUMERO PORCENTAJE | IC95 %
EDAD
e  Adulto joven 1 0,93% 0,02% - 5,10%
e Adulto maduro 42 39,25% 29,95% - 49,16%
< Adulto mayor 53 49,53% 39,72% - 59,37%
e Adulto medio 11 10,28% 5,24% - 17,65%
LUGAR:
e ElCarmen 41 38,32% 29,08% - 48,22%
e Los Rosales 66 61,68% 51,78% - 70,92%
SEXO:
++ Femenino 67 62,62% 52,74% - 71,78%
e Masculino 40 37,38% 28,22% - 47,26%
ESTADO CIVIL:
e Unidn libre 26 24,30% 16,53% - 33,54%
e Soltero 21 19,63% 12,58% - 28,42%
% Casado 31 28,97% 20,61% - 38,54%
e Separado 17 15,89% 9,54% - 24,21%
e Viudo 12 11,21% 5,93% - 18,77%
ETNIA:
e Afro ecuatoriano 3 2,80% 0,58% - 7,98%
e Blanca 5 4,67% 1,53% - 10,57%
e Montubio 3 2,80% 0,58% - 7,98%
< Mestizo 96 89,72% 82,35% - 94,76%




INTRUCCION:
e Ninguna 17 15,89% 9,54% - 24,21%
¢ Primaria incompleta 34 31,78% 23,11% - 41,48%
e Primaria completa 30 28,04% 19,78% - 37,55%
e Secundaria incompleta 9 8,41% 3,92% - 15,37%
e Secundaria completa 12 11,21% 5,93% - 18,77%
e Superior universitaria 5 4,67% 1,53% - 10,57%
OCUPACION: 2 1,87% 0,23% - 6,59%
e Patrono 5 4,67% 1,53% - 10,57%
e Empleado u obrero privado 8 7,48% 3,28% - 14,20%
e Jornalero o pedn 30 28,04% 19,78% - 37,55%
e Independiente 8 7,48% 3,28% - 14,20%
e Trabajador de hogar no remunerado 1 0,93% 0,02% - 5,10%
e Ayudante o jornalero no remunerado 3 2,80% 0,58% - 7,98%
% Empleado domestico 50 46,73% 37,02% - 56,62%
e Desempleado
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO:
e Si 21 19,63% 12,58% - 28,42%
e No 86 80,37% 71,58% - 87,42%
COVID SEVERO
e Sj 20 18,69% 11,81% - 27,38%
e No 87 81,31% 72,62% - 88,19%
INGRESO A UCI:
e Sj 10 9,35% 4,57% - 16,52%
e No 97 90,65% 83,48% - 95,43%
ENCAMAMIENTO PROLONGADO:
e Si 9 8,41% 3,92% - 15,37%
e No 98 91,59% 84,63% - 96,08%
CONSUMO DE ALCOHOL.:
e Riesgo bajo 106 99,07% 94,90% - 99,98%
e Riesgo medio 1 0,93% 0,02% - 5,10%
CONTROL MEDICO:
e  Adecuado 74 69,16% 59,50% - 77,73%
e Inadecuado 33 30,84% 22,27% - 40,50%

«» Caracteristica mas frecuente. Fuente: encuesta realizada a personas con DMT2 atendidas en los Centros
de Salud de Los Rosales y EI Carmen por estudiantes del posgrado de Medicina Familiar de la PUCE
entre los afios 2018-2021.

Entre las variables de interés la mayoria de las personas calificaron con un riesgo cardiovascular alto, en
el transcurso de los 3 afios se mantuvieron en iguales condiciones en cuanto a neuropatia diabética en su

componente sensitivo, motor y autonémica. En cuanto al riesgo de ulceracion se mantuvieron alto los que



iniciaron con este nivel, pero disminuyeron los que tenian riesgo moderado y aumentaron los que tenian
riesgo muy bajo. Cinco personas presentaron Ulcera activa en la evaluacion de seguimiento. El sitio méas
frecuente de ulceracion fue en la parte lateral del pie, y generalmente eran de tipo mixto o neuroisquémico.
Entre las lesiones que se encontraron con mayor frecuencia fueron hongos en las ufias. Como se puede ver

enlatabla2y 3.

Tabla 2 Caracteristicas clinicas de las lesiones en los pies de las personas con diabetes luego de 3 afios

VARIABLE NUMERO | PORCENTAJE IC 95 %
RIESGO CARDIOVASCULAR:
e Bajo 28 26,17% 18,15% -35,55%
e Intermedio 10 9,35% 4,57% - 16,52%
e Alto 69 64,49% 54,65% - 73,50%

SINTOMAS DE NEUROPATIA
DIABETICA (2021):
¢ Si 79 73,83% 64,45% - 81,85%
e No 28 26,17% 18,15% - 35,55%
RIESGO DE ULCERACION ESCALA
IWGDF (2018)

e Muy bajo 28 26,17% 18,15% - 35,55%
e Bajo 29 27,10% 18,96% - 36,55%
e Moderado 41 38,32% 29,08% - 48,22%
e Alio 9 8,41% 3,92% - 15,37%

RIESGO DE ULCERACION ESCALA
IWGDF (2021)

e Muy bajo 49 45,79% 36,12% - 55,70%
e Bajo 38 35,51% 26,50% - 45,35%
e Moderado 11 10,28% 5,24% - 17,65%
e Alto 9 8,41% 3,92% - 15,37%

RIESGO DE COMPLICACIONES DE

ULCERA:
e Si 60 56,07% 46,15% - 65,66%
e No 47 43,93% 34,34% - 53,85%
LESION ULCERA ACTIVA:
o Si 5 4,67% 1,53% - 10,57%
e No 102 95,33% 89,43% - 98,47%
SITIO DE ULCERA:
e No 102 95,33% 89,43% - 98,47%
e Planta del pie 1 0,93% 0,02% - 5,10%
e Lateral 3 2,80% 0,58% - 7,98%

e Medial 1 0,93% 0,02% - 5,10%




TIPO DE ULCERA:
e Isquémico 2 40,00% 5,27% - 85,34%
e Neuro-isquémico 3 60,00% 14,66% - 94,73%
HONGOS EN LOS PIES (2018):
e Si 43 40,19% 30,82% - 50,11%
e No 64 59,81% 49,89% - 69,18%
HONGOS EN LOS PIES (2021):
e Si 37 34,58% 25,65% - 44,39%
e No 70 65,42% 55,61% - 74,35%
INDICE BRAZO TOBILLO
DERECHO (2018):
e EAPgrave 2 1,87% 0,23% - 6,59%
e EAP leve 13 12,15% 6,63% - 19,88%
e EAP moderada 4 3,74% 1,03% - 9,30%
e Normal 88 82,24% 73,67% - 88,96%
INDICE BRAZO TOBILLO
IZQUIERDO (2018):
e EAPgrave 1 0,93% 0,02% - 5,10%
e EAP leve 17 15,89% 9,54% - 24,21%
e EAP moderado 6 5,61% 2,09% - 11,81%
e Normal 83 77,57% 68,49% - 85,07%
INDICE BRAZO TOBILLO
DERECHO (2021):
e EAP leve 23 21,50% 14,14% - 30,49%
e EAP moderada 2 1,87% 0,23% - 6,59%
e Normal 82 76,64% 67,47% - 84,27%
INDICE BRAZO TOBILLO
IZQUIERDO (2021):
e Calcificacion arterial 1 0,94% 0,02% - 5,14%
e EAPIleve 23 21,70% 14,28% - 30,76%
e EAP moderada 5 4,72% 1,55% - 10,67%
e Normal 77 72,64% 63,13% - 80,85%

EAP: Enfermedad arterial periférica. Fuente: encuesta realizada a personas con DMT2 atendidas en los

Centros de Salud de Los Rosales y EI Carmen por estudiantes del posgrado de Medicina Familiar de la

PUCE entre los afios 2018-2021.

Tabla 3 Evolucion de las lesiones de los pies de las personas con diabetes

VARIABLE NUMERO PORCENTAIJE IC 95 %
EVOLUCION DE LAS LESIONES
EN LOS PIES

e lgual 20 18,69% 11,81% - 27,38%




e Mejoro 55 51,40% 41,54% - 61,18%

e Empeoro 32 29,91% 21,44% - 39,52%
EVOLUCION NEUROPATIA
AUTONOMICA
e lgual 87 81,31% 72,62% - 88,19%
e Mejoro 20 18,69% 11,81% - 27,38%
EVOLUCION NEUROPATIA
SENSITIVA
e Igual 58 54,21% 44,30% - 63,88%
e  Mejoro 5 4,67% 1,53% - 10,57%
e Empeoro 44 41,12% 31,70% - 51,05%

EVOLUCION NEUROPATIA
MOTORA (flexibilidad de la

articulacion)

e gual 91 85,05% 76,86% - 91,20%
e Mejord 5 4,67% 1,53% - 10,57%
e Empeoro 11 10,28% 5,24% - 17,65%

EVOLUCION NEUROPATIA
MOTORA (deformidad)

e gual 69 64,49% 54,65% - 73,50%
e Mejoro 9 8,41% 3,92% - 15,37%
e Empeoro 29 27,10% 18,96% - 36,55%

EVOLUCION NEUROPATIA
MOTORA (inestabilidad al caminar)

e lgual 86 80,37% 71,58% - 87,42%
e Mejoro 1 0,93% 0,02% - 5,10%
e Empeoro 20 18,69% 11,81% - 27,38%

Fuente: encuesta realizada a personas con DMT?2 atendidas en los Centros de Salud de Los Rosales y El

Carmen por estudiantes del posgrado de Medicina Familiar de la PUCE entre los afios 2018-2021.

Al considerar el riesgo cardiovascular alto en relacion con las diferentes evoluciones que se detallaron
antes, parece ser factor de riesgo para que las personas presenten neuropatia sensitiva y neuropatia motora,
con alteracion en la flexibilidad. Y como factor protector para presentar Ulceras en los pies y neuropatia
motora con deformidad. Sin embargo, no se observo significancia estadistica. Tampoco hubo influencia

estadisticamente significativa de los factores de confusion considerados.



Tabla 4 Influencia del riesgo cardiovascular alto en la evolucién desfavorable de lesiones en los pies

CARACTERISTICA RIESGO IC 95% VALOR OR VALOR
RELATIVO DE p AJUSTADO | DEp

RCV ALTO y ULCERA EN | 0,3671 0,062,10 | 0,34 -0,93 0,33

LOS PIES

Consumo de alcohol con Glcera | Indefinido indefinido | 1 -17,27 0,99

COVID con ulcera 1,08 112a9,21 | 1 0,13 0,90

Ingresado a UCI con Ulcera 0 indefinido | 1 -16 0,99

Encamado con Ulcera 0 indefinido | 1 -15,9 0,99

Control médico inadecuado con | 0,66 0,11a3,81 | 0,64 -0,17 0,85

Ulcera

Consumo de tabaco con Ulcera 0,86 0,10a7,37 |1 0,03 0,97

RCV CON EVOLUCON DE | 0,80 0,44a1,44 | 0,51 -0,93 0,33

LESIONES

Consumo de alcohol con | indefinido indefinido | 1 -17,27 0,99

evolucion de lesiones

COVID con evolucion de | 0,80 0,3521,83 | 0,78 0,13 0,90

lesiones

Ingresado a UCI con evolucién | 1,00 0,37a2,71 |1 -16 0,99

de lesiones

Encamado con evolucién de | 1,55 0,70a3,44 | 0,44 -15,9 0,99

lesiones

Control médico inadecuado con | 1,13 0,59a218 | 0,82 -0,17 0,85

evolucion de lesiones

Consumo de tabaco con | 0,49 0,12a1,26 | 0,13 -0,03 0,97

evolucion de lesiones

RCV ALTO CON | 1,06 0,65a1,72 | 0,83 0,17 0,7

NEUROPATIA SENSITIVA

Consumo de alcohol con | Indefinido indefinido | 1 -13,77 0,99

neuropatia sensitiva

COVID con neuropatia sensitiva | 0,96 053al74 |1 -0,01 0,98

Ingresado a UCI con neuropatia | 0,70 0,26 21,88 | 0,52 -0,98 0,20

sensitiva

Encamado con  neuropatia | 1,08 050a234 |1 -0,02 0,96

sensitiva

Control médico inadecuado con | 1,73 0,944a3,18 | 0,05 0,93 0,05

neuropatia sensitiva




Consumo de tabaco con 0,54 0,26a1,13 | 0,09 -0,95 0,08
neuropatia sensitiva

RCV ALTO CON 2,47 0,56 a|0,32 0,85 0,30
NEUROPATIA MOTORA 10,88

(flexibilidad)

Consumo de alcohol con | Indefinido Indefinido | 1 -11,38 0,99
neuropatia motora (flexibilidad)

COVID con neuropatia motora | 1,63 0,47a5,60 | 0,42 0,25 0,75
(flexibilidad)

Ingresado a UCI con neuropatia | 3,63 1,14 a| 0,06 0,98 0,26
motora (flexibilidad) 11,56

Encamado con  neuropatia | 2,41 0,61a9,53 | 0,23 0,39 0,67
motora (flexibilidad)

Control médico inadecuado con | 4,45 0,59 a| 0,16 1,23 0,26
neuropatia motora (flexibilidad) 33,42

Consumo de tabaco con | 0,76 0,17a332 |1 -0,16 0,84
neuropatia motora (flexibilidad)

RCV ALTO CON | 0,82 0,37a1,84 | 0,79 -0,34 0,52
NEUROPATIA MOTORA

(inestabilidad al caminar)

Consumo de alcohol con | Indefinido Indefinido | 1 -13,47 0,99
neuropatia motora (inestabilidad

al caminar)

COVID con neuropatia motora | 1,45 0,59a352 | 0,52 0,32 0,6
(inestabilidad al caminar)

Ingresado a UCI con neuropatia | 1,71 0,60a4,84 | 0,39 0,14 0,86
motora (inestabilidad al

caminar)

Encamado con  neuropatia | 2,72 1,15a6,41 | 0,06 1,25 0,10
motora (inestabilidad al

caminar)

Control médico inadecuado con | 1,78 0,64a4,92 | 0,29 0,42 0,50
neuropatia motora (inestabilidad

al caminar)

Consumo de tabaco con | 0,61 0,19a1,90 | 0,55 -0,36 0,59
neuropatia motora (inestabilidad

al caminar)

RCV ALTO CON | 0,78 0,41a1,45 | 0,49 0,037 0,42
NEUROPATIA MOTORA

(deformidad)

Consumo de alcohol con | Indefinido Indefinido | 1 -14,42 0,99

neuropatia motora (deformidad)




COVID con neuropatia motora | 1,65 0,86a3,18 | 0,16 0,52 0,350
(deformidad)

Ingresado a UCI con neuropatia | 1,55 0,47a3,56 | 0,45 71 0,37
motora (deformidad)

Encamado con  neuropatia | 0,38 0,056a2,53 | 0,43 -1,52 0,18
motora (deformidad)

Control médico inadecuado con | 1,40 0,66a2,95 | 0,48 0,42 0,40
neuropatia motora (deformidad)

Consumo de tabaco con | 0,90 0,41a195 |1 -0,01 0,971
neuropatia motora (deformidad)

RCV: Riesgo Cardiovascular. Fuente: encuesta realizada a personas con DMT?2 atendidas en los Centros
de Salud de Los Rosales y EI Carmen por estudiantes del posgrado de Medicina Familiar de la PUCE entre
los afios 2018-2021.




8. DISCUSION

En este trabajo las personas con DMT?2 presentaron en su mayor parte un riesgo cardiovascular alto 64,49%
(IC 95%: 54,65% a 73,50%), en comparacion con el estudio realizado por Guaman (2021) en donde se
corrobora que Unicamente la presencia de DMT2 ya representa un alto riesgo cardiovascular ademas al
igual que en este estudio se demostrd que la mayor prevalencia esta presente en el sexo femenino. Sin
embargo, existe diferencia con el estudio de Garcia (2017) en donde a pesar de tener DMT?2 se debe valorar

todos los factores de riesgo adicionales.

La incidencia de Ulceras en los pies en este periodo fue de 4,67% (IC 95%: 1,53% a 10,57%) con mayor
prevalencia en adultos maduros, de ocupacion independientes y desempleados, similar a los estudios
realizados por Garcia (2017) y Astasio (2019) quienes mencionan que a mayor edad el riesgo incrementa,
siendo este un factor no modificable para el desarrollo de complicaciones en personas con diabetes.
También en el estudio de Arribasplata (2017) y Lépez (2019) la condicion socioecondmica baja y el sexo
masculino influyen negativamente en el desarrollo de ulceras como se vio en este estudio. La mayor

poblacidn pertenece a la etnia mestiza.

No se evidencio una influencia estadisticamente significativa en el riesgo cardiovascular para la aparicion
0 empeoramiento de las lesiones en los pies, en la neuropatia sensitiva, motora y autonémica de las
personas con DMT2, a diferencia de estudios realizados por Paiva (2016) en el cual si existe una relacién
directa de FRCV con este tipo de neuropatias, por la relevancia de los sintomas que se van presentando

conforme avanza la enfermedad.

En el estudio se tratd de controlar el sesgo de seleccidn con las tablas de nimeros aleatorios de Excel en la
lista de las personas con diabetes para la primera fase del estudio, pero tuvimos pérdidas importantes en el
seguimiento y creemos que esta limitacion se debio6 a la influencia de la pandemia en la que cursamos

actualmente.

Cabe mencionar que ninguna de las causas de pérdida fue documentada como una relacion directa entre el

factor de riesgo y la presentacion de la Ulcera, estas pérdidas no influyen en los resultados que se obtuvieron



9. CONCLUSIONES
El riesgo cardiovascular alto no influy6 en el desarrollo de nuevas lesiones en los pies de las personas con
DMT?2 después de un periodo de 3 afios, siendo asi que en la poblacion de estudio solo se desarrollaron el

4,67% (1C 95% 1,53 a 10,57%) de ulceras con mayor prevalencia en el sexo masculino.

En el estudio los pacientes con DMT2 presentan un riesgo cardiovascular alto en 64,49 %, se vio que las
lesiones en los pies mejoraron en 51,40%, mientras que la neuropatia autonémica (81,31%), sensitiva
(54,21) y motora (flexibilidad de articulacion 85,05%, inestabilidad al caminar 80,37%, deformidad
64,49%) se mantuvieron en iguales condiciones, por lo tanto, se debe considerar la influencia de otros
factores de riesgo (traumatismos, quemaduras, uso de calzado inadecuado, etc.) que estén involucrados en

el desarrollo de la aparicion de lesiones en los pies.

Debemos considerar que en el estudio no se evidencio una influencia directa del riesgo cardiovascular alto
para el desarrollo de lesiones en los pies, sin embargo, es prioritario la intervencion oportuna sobre los

factores modificables para mejorar la calidad y estilo de vida de estos pacientes.
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11. ANEXOS

Anexo 1 Hoja de registro de evaluac

ion integral de los pies

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
CENTROS DE ATENCION DE PRIMER NIVEL

o Salud Pblica
HOJA DE REGISTRO DE EVALU

PACIENTE:

ACION INTEGRAL DE LOS PIES:

Edad: Fecha: /) ek |

Marcar las dreas con los siguientes

simbolos:  callos:z, callosidad //,
fisuras:|| Ulceras:®, eritema:O,
Infeccion interdigital:+

inflamacion:0, sensibilidad:x o
deformidades:®, ufia encarnada:A,
hongo en uha: A.

Antecedentes personales
i | o2
afios
o Dieta o Hipoglucemiante oral o Insulina

Tipo de Diabetes:
Duracién de la Diabetes:
Tratamiento:

o Ulcera del pie

o Enf. Art Coronaria

o Claudicacion >150m
o Enfermedad Renal

o Amputacion

o Ictus cerebrovascular

o Revascularizacion

o Fotocoagulacién con Laser

Factores de riesgo

Hipertension: o0 SioNo Grado: ___ PA: /

Obesidad: Peso: kg Altura: m IMC: kg/m?
Tabaquismo: oNo Fumador  oEx-fumador ~ oFumador
Numero de afos fumando ___ Ndmero cigarrillosaldia____IT:

Sintomas de Neuropatia Diabética puntuacién (__)
Puntuacién Maxima: 4 puntos; O puntos, ausencia de neuropatia periférico; 1-4 puntos,
Presencia de neuropatia periférico
O Inestabilidad al caminar

(Necesidad de control visual, que aumenta en la oscuridad, caminar como si estuviera borracho, falta de
contacto con el suelo)

o Ardor, dolor fuerte o sensibilidad en las piernas o pies
(Ocurre en reposo o por la noche, no relacionada con el ejercicio, excluir la claudicacion intermitente)
0O Sensacion de picor en las piernas y los pies

(Ocurre en reposo o por la noche, distal>proximal, distribucion en el érea de la media)

O Entumecimiento de las piernas o pies

(Distal>proximal, uso de medias elasticas)

Evaluacion de la Piel
Color:
Temperatura: Dcho: Izq:
Hidratacion onormal cresequedad
Pelo: oAusencia oEscaso o Normal

Uhas: o Normal o Ufaencarnada
o Amarillay gruesa o Hongos en ufas

Lesiones: 0 Ulceras o Fisuras o Callos
o Callosidad o Infeccion Interdigital.

Ulcera: Medida: ___X___ Profundidad

Secrecion:
Suelo:

Sitio:
Margenes:

Tipo: o Neuropético o Isquémico cNeuro-isquémico
Evaluacion Musculoesquelética
Flexibilidad de articulaciones o Normal
o Limitada (Tobillo, Subtalar, Metetarso falangica,
inter falangica)
Evaluacion de modo de andar: o Normal o anormal
Deformidades: o Hallux valgus o Pie plano
o Dedo de pie en martillo, o en garra, o en maso,
o Articulacion de Charcot, o Signos de presion
Evaluacién de Calzado

o Apropiado o Inapropiado

|1.P. de Proyecto Prof. Samir Helmy Assaad Khalil|

Modificado de Ia Hoja de evaluacion de los pies del Proyecto de investigacion RN13-012 apoyado por una subvencion
BRIDGES de Ia Federacion Internacional de Diabetes. BRIDGES, un proyecto de Ia Federacion Internacional de la
Diabetes, con el apoyo de una beca educativa de Lilly Diabetes. Asesoria de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador
(PUCE), Quito, a través de las Facultades de Medicina, Enfermeria e Instituto de Salud Publica (ISP).




1\_\, tificia Universidad
Salud Publica

Evaluacion Neuroldgica Dcho Izq

o Reflejos de los Tendones Profundos (0-Normal, 1-
Presente con refuerzo, 2-Ausente)

e Diapason al dedo gordo ___/8.__ /8 Derecho lzquierdo
e Sensacion térmica (frio) _ S Rotuliano
(calor) s
Aquileo

 Sensorial (Monofilamento de Semmes-Weinstein) Puede detectar monofilamento de 10g + o —

\ O ) { 2q O

PN
O»v
o &

, O
(e Epe N8

Evaluacidn Vascular Derecho lzquierdo
Pulsos:
e Pedio Dorsal 0 +1 +2 +3 0 +1 +2 +3
e Tibial posterior 0 +1 +2 +3 0 +1 +2 +3
Tiempo de llenado capilar (seg.) <1 13 >3 <1 13 >3
Edema Ausencia + ++ +++ ++++ Ausencia  +  ++
Doppler
e Pedio Dorsal o Trifasico o Bifasico o Trifdsico o Bifasico
o Monofédsico o Ausente o Monofédsico o Ausente
e Tibial Posterior o Trifasico o Bifasico o Trifasico o Bifasico
o Monofésico o Ausente o Monofédsico o Ausente

indice tobillo-brazo
e Presion en tobillo
e Presién en brazo
e Presién en dedo gordo

Estratificacion de riesgo de ulceracidn del Pie
(Documento de Consenso Internacional de Pie Diabético del afio 2007. INGDF Risk Clasification System):

Grado Perfil de riesgo Frecuencia de los controles

0 Sensacion plantar normal, bajo riesgo de complicaciones. Una vez al afio

1 Pérdida de sensacion protectora (LOPS), riesgo moderado de complicaciones. Uno o mas puntos sin sensibilidad a la prueba del Una vez cada 6 meses
monofilamento (Semmes-Weinsten) o a la percepcion de la vibracion >25 voltios. Indice tobillo brazo >0.8 y pulsos pedios palpables. Sin
hallux valgus, contracturas de dedos rigidos (tales como dedos en martillo o en garra) o cabezas metatarsianas prominentes.

2 Pérdida de sensacion protectora (LOPS) con circulacion pobre o presion alterada o deformidades Una vez cada 3 meses
estructurales del pie, Riesgo alto. Uno o més puntos sin sensibilidad a la prueba del (S 1sten) o a la

percepcion de la vibracién >25 voltios. Indice tobillo brazo <0.8 o pulsos pedios no palpables. Hallux valgus, contracturas de dedos rigidos,
dedos en martillo o en garra o cabezas metatarsianas prominentes u onicomicosis.

3 Historia de Ulcera previa o amputacion o fracturas neuropaticas, riesgo muy alto. Una vez cada 1 a 3 meses

Referido a:
Por:

|I.P. del Project Prof. Samir Helmy Assaad Khalill Evaluador:




MANUAL DE LLENADO DE LA HOJA DE EVALUACION DE LOS PIES EN PACIENTES DIABETICOS

Reciba al paciente saludédndolo por su nombre, preséntese y procure un ambiente tranquilo, cdmodo
y bien iluminado.

Aseglrese de tener disponible el material necesario: Guantes de manejo, Tensiometro, Estetoscopio,
regla flexible, monofilamento, diapasén de 128 Hz, martillo de percusién, dopler, tubos con agua
caliente y fria

PARTE 1: Datos de identificacion

Fecha En formato numérico, dia, mes, afio

Cl: Es el nimero de cédula de identidad o pasaporte del registro civil del Ecuador

PARTE 2: Antecedentes y Sintomas de Neuropatia

Diabetes: Sefiale Tipo 1 o Tipo 2, segun lo refiera el paciente

Duracion: Es el TIEMPO en afios desde que le dieron por primera vez el diagnostico de diabetes

Tratamiento: Sefialar el tratamiento que usa, o todos los tratamientos que usa actualmente el paciente
Hipertension: Sefalar si tiene o no tiene diagnostico de hipertension, registrar el valor del dia de la evaluacion
Fumador: Se considerara fumador a todos los que contesten que Si fuman en el momento de la evaluacion y a

los que hayan dejado de fumar en un tiempo menor a 12 meses. Si dejo de fumar hace 1 afio o mas
es un ex fumador. Si nunca ha fumado es No fumador. No se evalta a los fumadores pasivos, solo el
hecho de fumar. Indice Tabaquico: se evalta con el tiempo en afios fumando y el nimero de cigarrillos
al dia.

Patologias Ulcera del pie: Sefialar si tuvo antes o actualmente ulcera en el pie.
Enf. Art Coronaria: Se considera a las personas con ateroesclerosis, angina de pecho, isquemia
cardiaca croénica, infarto agudo de miocardio,
Claudicacién Intermitente: arteriopatia de las extremidades inferiores que produce interrupcion del
flujo sanguineo de manera lenta y progresiva y que produce dolor muscular que aparece primero a
nivel de pantorrillas y menos frecuente en muslos, gliteos o el pie, durante la deambulacién y que
cede con el reposo. Aparece con la misma intensidad de ejercicio, lo que obliga a detener la
deambulacion cada cierta distancia. Si ocurre antes de los 150 m es moderada y antes de los 50 m es
severa.
Enfermedad Renal: Si el paciente sabe que tiene insuficiencia o lesion renal de algin grado, o si fue
referido al nefrélogo por algtn problema.
Amp ion: Si sufrio amp ion de algiin miembro o extremidad en el pasado.
Ictus cerebrovascular: Si el paciente tuvo enfermedad cerebrovascular isquémica o hemorragica, si
fue transitoria o si quedaron secuelas.
Revascularizacion: Si el paciente tuvo una cirugia con revascularizacion cardiaca (puentes coronarios)
o de alguna extremidad.
Fotocoagulacion con Laser: Excepto laser para mejorar vision por miopia, es importante precisar si
fue laser por sangrados en la retina.

Sii de pati Inestabilidad al caminar: pidale al paciente que camine 10 pasos en linea recta, con los ojos cerrados.
Diabética Tenga cuidado de que el piso sea seguro (limpio, no resbaladizo), acompaéfiele. Si abre los ojos, tiene
inestabilidad.

Ardor, dolor fuerte o sensibilidad en las piernas o pies: excluir la claudicacién intermitente. Esta
explicado en la hoja

Sensacién de picor Esta explicado en la hoja

Ent en las pi Esta explicado en la hoja
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PARTE 3: Evaluacién de la Piel, Faneras, Musculoesquelética y Calzado

Grafico: Sefiale de acuerdo a lo que encuentre en los pies, respetando la simbologia para tener algo
uniforme.

Piel: Color: interesa registrar si es normal, si no lo es, especifique: rojiza, café, cianética, o palida y si es
uni o bilateral.

Temperatura: Grados centigrados medidos con termometro, en el dedo gordo de cada pie
Pelo: Sefialar segun corresponda

Unas: Sefialar segun corresponda, amarilla y gruesa cuando no tiene la certeza de haber hongo, o
sospecha de otra patologia, de lo contrario onicomicosis

Lesiones: Sefialar segun corresponda, la diferencia entre callo (pequefio, redondeado) y callosidad (extensa
y grande) es el tamafio.

Ulcera: Medida: medir con cinta métrica largo, ancho en cm y profundidad (quitar la costra y medir
profundidad con aplicador estéril, reportar en mm y poner una nota si considera que llega al hueso)
Secrecion: Ausente, escaso, moderado, abundante o muy abundante y seroso, turbio,
purulento y purulento gangrenoso
Margenes: piel circundante sana y bordes regulares o descamada, eritematosa, macerada
(humeda, blanquecina, friable), gangrena
Suelo: eritematoso, enrojecido, amarillo palido, necrético grisaceo, necrético negruzco.

Tipo:
Neuropatico: pulsos presentes y pruebas de sensibilidad alteradas
Isquémico: pulsos ausentes o alterados y pruebas de sensibilidad conservadas
Neuro isquémico: pulsos ausentes y pruebas de sensibilidad alteradas
Musculoesquelética: Flexibilidad de articulaciones: Flexion dorsal y flexion plantar, flexion de los dedos y de

metatarsianos

Evaluacion del modo de andar: normal o anormal

Deformidades:
Hallux valgus: desviacion de la punta del dedo gordo hacia afuera y de la cabeza del
primer metatarsiano hacia adentro, formando un éngulo abierto hacia afuera.
Pie plano: cambio en la forma del pie en el cual éste no tiene un arco normal al estar
parado. Con esferografico pasar por el borde interno del pie. Si éste raya por fuera del
borde de la planta del pie, se trata de pie plano
Articulacién de Charcot: hundimiento de la béveda plantar, convexidad medial del pie,
acortamiento del eje anteroposterior, ensanchamiento transversal, prominencia de la
parte media del pie

Calzado: Apropiado: en el hombre plantilla plana, y 1 cm libre adelante y 1 cm atras. En la mujer taco de no
mas de 3 cm, punta ancha y al sacarle el zapato y poner la plantilla contra la planta del pie, esta no
sobresale de los bordes de la plantilla. La superficie interna es suave, lisa, se ajusta suavemente
con velcro o cordones. Los deportivos casi siempre son apropiados
Inapropiado: No respeta lo apropiado, deja marcas en el pie, zonas de eritema, callosidades, la
superficie es dura, con sobresalientes que pueden lesionar el pie, es descubierto, con cordones
apretados, suela muy duray delgada.

PARTE 4: Evaluacién Neuroldgica

Diapasén: En superficie 6sea de articulacion metatarsofalangica del ler ortejo. Se compara con la percepcién
del examinador al sostener el diapason y se cuenta en segundos mientras el paciente sienta el
estimulo.

Sensacién Térmica: Si el paciente distingue el tubo frio y el caliente al contacto con el dorso del pie

Reflejos tendinosos: Con el peso propio del martillo de percusion, evaluar rodilla y tendon de Aquiles, de acuerdo a la

puntuacién: 0-Normal, 1-Presente con refuerzo,2-Ausente
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Prueba de monofilamento: En los 9 puntos sefialados en el grafico, rellenar o poner visto cuando el paciente sinti6, colocar x
donde no se sintié. Sumar los vistos y colocar el total en el recuadro.

PARTE 5: Evaluacién Vascular

Pulsos: Se toma en cuenta Pulso pedio y pulso tibial posterior, con el puntaje 0 ausente, +1 débil, +2
normal, +3 aumentado o saltén.

Tiempo de llenado: Se toma en cuenta en segundos
Edema: Edema: Ausencia: no hay liquido subyacente alrededor de la ulcera. Se mide a través de la presion
dactilar.
* Edema +: al presionar con la yema del dedo indice alrededor de la ulcera, la piel se hunde
levemente.

* Edema ++: el 50% del pie esta edematoso.
* Edema +++: el 100% del pie estd edematoso,
* Edema ++++: el pie esta totalmente edematoso, afectando también la pierna

Doppler: Requiere experiencia para distinguir los sonidos

indice brazo/tobillo: Usando la técnica apropiada se busca con doppler la presion sistélica en brazo y luego en tobillo, se
repite en el lado contralateral.

Presion del dedo gordo Presion arterial de cada dedo
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Fuente. Factores bioldgicos y psicosociales asociados al riesgo de complicaciones de los pies de las
personas con diabetes mellitus tipo 2.
Pinargote Zambrano, R., & Almendariz Pin, M. (2019).



Anexo 2 Encuesta a personas con diabetes mellitus

ENCUESTA A PERSONAS CON DIABETES

DATOS DEL PACIENTE
L. APCIIAOS Y NOIDIES  isississasissvdsssssas e saiivhon s sy ads s e s e TR o S TS O e v o e R SRSV aRY S aawss
PATERNOS ¢4 MATERNOS / NOMBRES
2. Cliueeeeeescecessessssssssessessessenseee. 30 EAAA: cvieiercessescreneens 4. SEXO: M / F
aa Encierre

5. Lugar donde Vive: Ciudad..........coc.cueerrseriniiensisssessssssssssesssesnnseensy 6. SECLOr: (Encierre) Urbano / rural / urbano marginal
7 BATHIOS oouncsensarnsassssssansssssasnsssassenamssmsasssasassssassansusasnonssnsarsens 05 GEAIIES) nsrvessonssvasssunorssnsenssasuosansssnsassosssessnsass spsars asaskosssassasnenses
9. Teléfono de domicllio: ........cccuserisssmesmennsnssnsanse 10 TElETON0 CRIUIAT o cusssssimsssesssusssansonsansnsss
VALORACION PSICOSOCIAL y ECONOMICA
11. Estado Civil: (sefiatey [J Union libre, [J patrono

[J Soltero-a [J empleado u obrero del estado

[J Casado-a [J empleado u obrero privado

[J separado-a o Divorciado-a [J jornalero o pedn

[J Viudo-a [J independiente

12. Nivel de instruccion completada: (sefiale)

ninguna

primaria incompleta
primaria completa
secundaria incompleta
secundaria completa
superior no universitaria
superior universitaria
posgrado

ogoodooood

13. Nimero de personas que viven con usted: ...........
14. Numero de personas que reciben salario en su
familia: ...........

15. Numero de trabajos que usted tiene: ..........

16. Cuanto dinero ingresa a su hogar: .......cccceeeovieennne

17. Categoria de ocupacion: (sefiale)
APQOYO FAMILIAR, Sefiale una opcién:

[J trabajador del hogar no remunerado
[J ayudante de jornalero no remunerado
[J empleado-a doméstico-a

[J desempleado, no trabaja

[ jubilado.

18. ¢Con quién vive?: (sefiale)
[J Solo-a
[J Con pareja
[J Con hijos/as
[J Otros familiares
[J Con amigos
[ Institucion
19. Asiste y participa con grupos de apoyo: (Sefiale)
[ Club de diabetes
[J Club de ejercicios

Con qué frecuencia sus familiares

Siempre A

20. ¢Le animan a tomar los medicamentos para diabetes?

21. éLe compran estos medicamentos?

22. ¢Le acompaiian a controles médicos, exdmenes de laboratorio?

23. ¢Pagan por sus controles o examenes de laboratorio?




24, iLe compran los alimentos de su dieta?

25. ¢Le animan o le acompafian a hacer ejercicio?

26. ¢éLe revisan sus pies para detectar lesiones?

APOYO SOCIAL (SSQ), Sefiale la opcién més importante

Pareja

Familia

Amigos

Iglesia o
gobierno

Nadie

para escucharle?

27. Cuando necesita hablar, éCon quién podria contar

podria contar para que le ayude?

28. En una situacion dificil o complicada, ¢Con quién

mismo)?

30. éCon quién usted puede ser sincero (ser usted

31. éQuién le aprecia realmente como persona?

contar?

32. Cuando necesita ser consolado, é Con quién puede

PHQ - 2, sefiale la opcién mds correcta

Durante las Ultimas 2 semanas, ¢ qué tan seguido ha tenido molestias debido a los siguientes problemas?

Ningun dia | Varios dias | Mas de la | Casitodos
(0) (2) mitad de | los dias (3)
los dias (2)
33. Poco interés o placer en hacer cosas
34. Se ha sentido decaido(a), deprimido(a) o
sin esperanzas
AUDIT - C (modificado) sefiale la opcién mas correcta
35. En los ultimos 6 meses, ¢Con qué frecuencia | Nunca | Cada Cada |Cada |2a3|40mas
consumio bebidas que contienen alcohol? mes 15dias | sem | veces | veces
ana | por por
sema semana
na
36. Cuando usted bebe ocasionalmente ¢Cuantos | 1a2 |3a4 5a6 7a9 10 o
vasos de alcohol se toma en ese dia? mas
37. éCon qué frecuencia usted toma 6 o mas vasos | Nunca | Menos Mensual | Semanal | Diariam
de bebidas alcohdlicas en una sola ocasion? de 1 vez ente o
al mes casi
cadadia

HISTORIA DE DIABETES

38. ¢Desde cudando empez6 a tomar medicinas para diabetes? (Encierre) 1 aflo o menos, 2 a 5 afios, 6a 10

afios, 11 afios 0 mas

CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y PRACTICAS

CONOCIMIENTO GENERAL DE DIABETES, sefiale una opcién:

Si | No

No
no
responde

sabe/

39. ¢La diabetes una enfermedad para toda la vida?

40. ¢Hacer dieta y tomar medicamentos cura la diabetes?

41. ¢Existen 6rganos que pueden ser afectados por la diabetes?

42. ¢La diabetes puede llevar a la muerte o discapacidad?




43. ¢La glucosa elevada es una caracteristica de diabetes? | | ]

CONOCIMIENTO EN CUIDADOS DE LOS PIES EN PERSONAS CON DIABETES Si | No | No sabe/
no
responde

44, ¢Los pies de las personas con diabetes pueden sentir menos dolor cuando
tienen heridas o pinchazos?

45. ¢Una ufia encarnada (ufiero) o una herida puede llevar a perder el pie?.

46. ¢ Las heridas de los pies en personas con diabetes deben lavarse con yodo
y alcohol?

47. éLos pacientes con diabetes deben usar zapatos y medias apretadas?

48. ¢Las heridas infectadas en personas con diabetes pueden llevar a una
amputacion (corte) de los pies?

49. ¢ Los juanetes y callos son normales en los pies?

50. ¢Se debe consultar al médico por callos y juanetes en los pies?

51. ¢Es aconsejable que una persona con diabetes camine descalza?

52. ¢éLas personas con diabetes deben revisarse los pies cada semana?

53. éLos pies deben revisarse con las manos y con la vista todos los dias?

54. ¢Es util sentarse con las piernas elevadas para mejorar la circulacion de
los pies?

ACTITUDES EN GENERAL DE DIABETES: Adherencia al Tratamiento (Morisky Green) Si | No

55. ¢Usted hace lo posible para asistir a su consulta de control de diabetes?

56. ¢Se olvida alguna vez de tomar el medicamento?

57. éToma la medicacion a la hora indicada?

58. Cuando se encuentra bien, ¢deja alguna vez de tomar la medicacién?

59. Si alguna vez se siente mal, édeja de tomar la medicacion?

ACTITUDES EN CUIDADO DE LOS PIES Si | No

60. ¢ Para usted es importante el cuidado de sus pies y ufias?

61. ¢ Considera importante el uso de calzado adecuado en personas con diabetes?

62. ¢Le preocupa el costo econdmico de cuidar sus pies para evitar complicaciones?

63. ¢Recomendaria a otras personas con diabetes que se revise los pies diariamente?

64. ¢Si tuviera lesiones o heridas en sus pies, buscaria consejo del personal de salud?

PRACTICAS GENERALES EN CUIDADO DE DIABETES

65. En la ultima semana cudntas veces realizd ejercicio? Responda en
numero de dias:

66. En lo que va del afo, ¢ Cuantas veces ha tenido control médico por su
diabetes? Responda en nimero de citas:

67. En su ultimo almuerzo, la cantidad de arroz, yuca, papa o verde en el | Mas La Menos
plato fue de: de la|mitad |de la
mitad mitad

68. En la ultima semana cudntos dias comié vegetales o verduras? 0al |2a4 |5o0omaés

69. ¢ Usted se mide la glucosa en su domicilio? Sl No No
responde

70. Si la anterior respondio si, ¢en la tltima semana se midio la glucosa | S| No No
en su domicilio? responde




PRACTICAS EN CUIDADOS DE LOS PIES EN PACIENTES CON | Siempre | Aveces | Nunca
DIABETES

71. ¢ Usted camina descalzo dentro de la casa?

72. ¢Usted camina descalzo fuera de la casa?

73.¢éUsted se seca los pies arriba, abajo y entre los dedos luego del
bafio?

74. ¢Usa crema hidratante en el dorso y planta de sus pies?

75. ¢ Corta sus ufias dandole forma curvay retirando las esquinas?
76. Cuando revisa sus pies, élos toca para sentir ampollas, cortes o
problemas en las uiias?

77. éUsted revisa sus zapatos internamente antes de colocarse en

los pies?
78. éCudndo estd sentado, cruza sus piernas por mucho tiempo?
79. La ultima vez que encontrd lesiones en sus pies, ¢acudié al | SI NO No
Centro de Salud para que le revisen? recuerda
80. Las medias que usa son de tipo: Suaves | Asperas | Con
y sin bordes
costuras
81. Para comprar zapatos, usted prefiere ir en: La mafiana | La tarde | El Cualquier
medio | horario
dia

PARA VALORAR COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL DE SALUD

SI | NO | No sabe
No
responde

82. En su ultima consulta médica, éle preguntaron como estan sus pies?

83. En su Ultima consulta médica, éle revisaron sus pies?

84. En su ultima consulta médica, éle recomendaron algunas medidas para cuidarse
los pies?

Fuente. Factores bioldgicos y psicosociales asociados al riesgo de complicaciones de los pies de las
personas con diabetes mellitus tipo 2.
Pinargote Zambrano, R., & Almendariz Pin, M. (2019).



Anexo 3 Consentimiento informado

Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos

€5 puce

PARTE I. CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA PERSONAS CON DIABETES. GRUPO 1
Titulo de la investigacion
Mapas Conversacionales como estrategia de educacion en personas con Diabetes y sus familias
para prevenir complicaciones en los pies
Directora de la Investigacion: Dra. Erika Quishpe, profesora de IDIS comunitario de la Facultad
de Medicina de la PUCE
Objetivo
De la investigacion
Evaluar el método de aprendizaje llamado “Mapas conversacionales” en personas con
diabetes, para prevenir complicaciones en los pies.
Del procedimiento
Identificar su nivel de conocimientos en diabetes y cuidados de los pies, evaluar el riesgo
que podria tener para presentar complicaciones de los pies, antes y después de un
programa de capacitacion con el método mencionado antes.
Procedimiento
Una encuesta y evaluacion minuciosa de los pies el dia de hoy, luego sera llamado para
capacitacion en 2 ocasiones en la cual se usarad la herramienta “mapas conversacionales” y
finalmente se repetira la encuesta y evaluacion de sus pies luego de 12 meses.
Duracion del procedimiento
Su participacion sera requerida en 4 momentos: primer momento; para responder preguntas
relacionadas a diabetes y cuidado de sus pies y para realizar un examen clinico detallado de sus
pies, duraciéon aproximada, una hora. Segundo momento; para participar de un taller de
capacitacion en diabetes, duracion aproxima una hora. Tercer momento; también para participar
de un taller de capacitacion en diabetes, duracion aproximada, una hora. Cuarto momento; para
responder preguntas relacionadas a diabetes y cuidado de sus pies y para realizar un examen
clinico detallado de sus pies, duracién aproximada, una hora.
Participacion voluntaria
La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. En caso de que usted decida
no participar, no existira ninguna consecuencia que pueda afectar su atencion en los centros de
salud. Si decide participar en el estudio, y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede
hacer en cualquier momento de la investigacion, pudiendo informar o no las razones de su
decision. Dicha decision sera respetada por todo el equipo de investigadores.
Confidencialidad
La informacion obtenida en esta investigacion se manejara de manera confidencial; es decir, no sera
divulgada a otras personas de la comunidad o del servicio de salud. El equipo de investigacion no
compartird la identidad e informacion de las personas que participen en la investigacion; resguardando
siempre el anonimato de los informantes.
Beneficios (individual y social)
Individual: si se identifica algin problema en los pies, se le puede orientar para que tenga un
mejor tratamiento.
Social: con este trabajo se pretende mejorar algunos aspectos de la calidad de atencion médica y de
enfermeria en los Centros de Salud. Los resultados de la investigacion seran publicados para que otras
personas los lean y puedan hacer las recomendaciones y mejoras en otros lugares.
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Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos

Riesgos o molestias

Participar de este estudio no presenta riesgos para su salud, ni su familia. Sin embargo, Ud. podria
eventualmente sentirse incomodo con alguna pregunta, en cuyo caso no tiene ninguna obligacion de
contestarla. Podria también preocuparle el uso de su tiempo, por un lado, en el programa de capacitacion,
calculado en aproximadamente 1 hora para cada ocasion. Y por otra parte en las evaluaciones de sus pies
y la encuesta, que llevan aproximadamente 1 hora en dos ocasiones.

Costos, incentivos o recompensas

Usted no pagara ningun valor por su participacion. Tampoco recibira pagos ni recompensas por participar.
Derecho a retirarse

Sidecide participar en el estudio y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer en cualquier
momento. El motivo de esa decision puede comunicarla o no al equipo de investigacion, decision que sera
respetada.

Manejo de datos y resultados:

Los resultados obtenidos seran publicados o difundidos con fines cientificos, se presentaran en forma
agrupada, de manera general, sin identificacion de los participantes.

Mayor informacion:

En caso de que quiera mas informacion se puede comunicar con: la Dra Erika Quishpe, o con el Dr. Hugo
Guillermo Navarrete Zambrano — secretario del Comité de Etica de la Investigacion en Seres
Humanos, Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, Av. 12 de octubre 1076 y Roca, Quito, edificio
administrativo, piso 3, oficina 327, teléfono 2991700 — Ext. 2917.

PARTE Il: FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONAS CON DIABETES. GRUPO DE
ESTUDIO

Yo , con C.I. informo que conozco
que se realizara una investigacion para evaluar la herramienta educativa “mapas conversacionales, para
lo que responderé las preguntas de una encuesta y permitiré que me evalien los pies, luego asistiré a dos
sesiones de capacitacion y pasado doce meses responderé nuevamente las preguntas y una nueva
evaluacion de los pies. Procedimiento que durara alrededor de 60 minutos en cada ocasion. Que la
informacion sera manejada en forma confidencial, entiendo que los datos obtenidos en el estudio seran
publicados o difundidos con fines cientificos presentados en forma general, sin identificacion de los
participantes. Comprendo que no tendré molestias, que no recibiré ningtin pago ni me costara nada
participar. Que puedo decidir participar o no, y puedo retirarme de la investigacion en cualquier momento
sin que me afecte en ninguna manera.

Entiendo la informacion que se me ha leido, he hecho todas las peguntas que me han surgido y me han
brindado las respuestas suficientes y necesarias, me puedo comunicar con la Dra. Erika Quishpe o el Dr.
Hugo Navarrete al nimero 2991700. Ext 2917.

Por lo tanto, estoy de acuerdo en participar.

Firma o huella
Nombre
Cedula

Firma del investigador/encuestador

Nombre

Cedula

Fecha:
Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 (LI

Telf.: (503) 2 299 17 00 ext. 2917
Quito - Ecuador



Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos
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PARTE I. CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA PERSONAS CON DIABETES. GRUPO 2
Titulo de la investigacion
Mapas Conversacionales como estrategia de educacion en personas con Diabetes y sus familias
para prevenir complicaciones en los pies
Directora de la Investigacion
Dra. Erika Quishpe, profesora de IDIS comunitario de la Facultad de Medicina de la PUCE
Objetivo
De la investigacion
Evaluar el método de aprendizaje llamado “Mapas conversacionales” en personas con
diabetes, para prevenir complicaciones en los pies.
Del procedimiento
Identificar su nivel de conocimientos en diabetes y cuidados de los pies, evaluar el riesgo
que podria tener para presentar complicaciones de los pies, antes y después de un
programa de capacitacion.
Procedimiento
Una encuesta y evaluacion minuciosa de los pies el dia de hoy, luego serd llamado para
capacitacion en 2 ocasiones en la cual se usara la herramienta “mapas conversacionales” y
finalmente se repetira la encuesta y evaluacion de sus pies luego de 12 meses.
Duracion del procedimiento
Su participacion sera requerida en 4 momentos: primer momento; para responder preguntas
relacionadas a diabetes y cuidado de sus pies y para realizar un examen clinico detallado de sus
pies, duracion aproximada, una hora. Segundo momento; para participar de un taller de
capacitacion en diabetes, duracién aproxima una hora. Tercer momento; también para participar
de un taller de capacitacion en diabetes, duracién aproximada, una hora. Cuarto momento; para
responder preguntas relacionadas a diabetes y cuidado de sus pies y para realizar un examen
clinico detallado de sus pies, duraciéon aproximada, una hora.
Participacion voluntaria
La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. En caso de que usted decida
no participar, no existird ninguna consecuencia que pueda afectar su atencion en los centros de
salud. Si decide participar en el estudio, y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede
hacer en cualquier momento de la investigacion, pudiendo informar o no las razones de su
decision. Dicha decisidn sera respetada por todo el equipo de investigadores.
Confidencialidad
La informacién obtenida en esta investigacion se manejard de manera confidencial; es decir, no serd
divulgada a otras personas de la comunidad o del servicio de salud. El equipo de investigacion no
compartira la identidad e informacion de las personas que participen en la investigacion; resguardando
siempre el anonimato de los informantes.
Beneficios (individual y social)
Individual: si se identifica algiin problema en los pies, se le puede orientar para que tenga un
mejor tratamiento.
Social: con este trabajo se pretende mejorar algunos aspectos de la calidad de atencién médica y de
enfermeria en los Centros de Salud. Los resultados de la investigacion serdn publicados para que otras
personas los lean y puedan hacer las recomendaciones y mejoras en otros lugares.

Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
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Riesgos o molestias

Participar de este estudio no presenta riesgos para su salud, ni su familia. Sin embargo, Ud. podria
eventualmente sentirse incomodo con alguna pregunta, en cuyo caso no tiene ninguna obligacion de
contestarla. Podria también preocuparle el uso de su tiempo, por un lado, en el programa de capacitacion,
calculado en aproximadamente 1 hora para cada ocasion. Y por otra parte en las evaluaciones de sus pies
y la encuesta, que llevan aproximadamente 1 hora en dos ocasiones.

Costos, incentivos o recompensas

Usted no pagara ningtin valor por su participacion. Tampoco recibird pagos ni recompensas por participar.
Derecho a retirarse

Si decide participar en el estudio y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer en cualquier
momento. El motivo de esa decision puede comunicarla o no al equipo de investigacion, decision que sera
respetada.

Manejo de datos y resultados:

Los resultados obtenidos seran publicados o difundidos con fines cientificos, se presentaran en forma
agrupada, de manera general, sin identificacion de los participantes.

Mayor informacion:

En caso de que quiera mas informacion se puede comunicar con: la Dra Erika Quishpe, o con el Dr. Hugo
Guillermo Navarrete Zambrano — secretario del Comité de Etica de la Investigacién en Seres
Humanos, Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, Av. 12 de octubre 1076 y Roca, Quito, edificio
administrativo, piso 3, oficina 327, teléfono 2991700 — Ext. 2917.

PARTE II: FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONAS CON DIABETES. GRUPO 2

Yo , con C.I. informo que conozco
que se realizara una investigacion para evaluar la herramienta educativa “mapas conversacionales, para
lo que responderé las preguntas de una encuesta y permitiré que me evalten los pies, luego asistiré a dos
sesiones de capacitacion y pasados doce meses responderé nuevamente las preguntas y una nueva
evaluacion de los pies. Procedimiento que durard alrededor de 60 minutos en cada ocasion. Que la
informacion sera manejada en forma confidencial, entiendo que los datos obtenidos en el estudio seran
publicados o difundidos con fines cientificos presentados en forma general, sin identificacion de los
participantes. Comprendo que no tendré molestias, que no recibiré ningin pago ni me costara nada
participar. Que puedo decidir participar o no, y puedo retirarme de la investigacion en cualquier momento
sin que me afecte en ninguna manera.

Entiendo la informacion que se me ha leido, he hecho todas las peguntas que me han surgido y me han
brindado las respuestas suficientes y necesarias, me puedo comunicar con la Dra. Erika Quishpe o el Dr.
Hugo Navarrete al nimero 2991700. Ext 2917.

Por lo tanto, estoy de acuerdo en participar.

Firma o huella
Nombre
Cedula

Firma del investigador/encuestador

Nombre

Cedula

Fecha:
Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 aRVARSATS

Telf.: (593) 2 299 17 00 ext. 2917
Quito — Ecuador
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PARTE |. CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA FAMILIARES DE PERSONAS CON DIABETES.
Titulo de la investigacion
Mapas Conversacionales como estrategia de educacion en personas con Diabetes y sus familias
para prevenir complicaciones en los pies
Directora de la Investigacion
Dra. Erika Quishpe, profesora de IDIS comunitario de la Facultad de Medicina de la PUCE.
Objetivo
De la investigacion
Evaluar el método de aprendizaje llamado “Mapas conversacionales” en personas con
diabetes, para prevenir complicaciones en los pies.
Del procedimiento
Identificar el nivel de conocimientos en diabetes y cuidados de los pies, conocer hébitos,
costumbres y tradiciones familiares que pueden ayudar en el cuidado de su familiar con
diabetes.
Procedimiento
Una entrevista individual a familiares de personas con diabetes, conversando sobre sus saberes,
practicas de alimentacion, ejercicio, controles médicos y apoyo familiar.
Duracion del procedimiento
La entrevista puede durar 60 minutos aproximadamente, sera realizada una sola vez.
Participacion voluntaria
La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
En caso de que usted decida no participar, no existira ninguna consecuencia que pueda afectar
su atencion en los centros de salud.
Si decide participar en el estudio, y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer
en cualquier momento de la investigacion, pudiendo informar o no las razones de su decision.
Dicha decision sera respetada por todo el equipo de investigadores.
Confidencialidad
La informacién obtenida en esta investigacion se manejara de manera confidencial; es decir, no
sera divulgada a otras personas de la comunidad o del servicio de salud. El equipo de
investigacion no compartira la identidad e informacion de las personas que participen en la
investigacion; resguardando siempre el anonimato de los informantes.
Beneficios (individual y social)
Individual: la familia puede recibir recomendaciones para apoyar de mejor manera a la persona
que tiene diabetes.
Social: con este trabajo se pretende mejorar algunos aspectos de la calidad de atencién médica
y de enfermeria en los Centros de Salud. Los resultados de la investigacion seran publicados para
que otras personas los lean y puedan hacer las recomendaciones y mejoras en otros lugares.
Riesgos o molestias
El presente estudio no presenta riesgos bioldgicos ni fisioldgicos para usted, ni su familia. Sin
embargo, Ud. podria eventualmente sentirse incdmodo con alguna pregunta, en cuyo caso no
tiene ninguna obligacion de contestarla.
Podria también preocuparle el uso de su tiempo alrededor de 45 minutos.

Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 e Rreks
Telf.: (503) 2 299 17 00 ext. 2917

Quito — Ecuador



Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos

Costos, incentivos o recompensas

Usted no pagara ningun valor por su participacion. Tampoco recibira pagos ni recompensas por participar.
Derecho a retirarse

Si decide participar en el estudio y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer en cualquier
momento. El motivo de esa decision puede comunicarla o no al equipo de investigacion, decision que sera
respetada.

Manejo de datos y resultados:

Los resultados obtenidos seran publicados o difundidos con fines cientificos, se presentaran en
forma consolidada, sin identificacion de los participantes.

Mayor informacion:

En caso de que quiera mas informacion se puede comunicar con: la Dra Erika Quishpe, o con el
Dr. Hugo Guillermo Navarrete Zambrano — secretario del Comité de Etica de la Investigacion en
Seres Humanos, Pontificia Universidad Catélica del Ecuador, Av. 12 de octubre 1076 y Roca,
Quito, edificio administrativo, piso 3, oficina 327, teléfono 2991700 — Ext. 2917.

PARTE Il: FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO, FAMILIARES DE PERSONAS CON DIABETES.

Yo , con C.I. informo que
conozco que se realizara una investigacion para evaluar la herramienta educativa “mapas
conversacionales, para lo que responderé las preguntas de una entrevista, procedimiento que
durara alrededor de 60 minutos. Que la informacién serd manejada en forma confidencial,
entiendo que los datos obtenidos en el estudio seran publicados o difundidos con fines cientificos
presentados en forma consolidada, sin identificacion de los participantes. Comprendo que no
tendré molestias, que no recibiré ninglin pago ni me costara nada participar. Que puedo decidir
participar o no, y puedo retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte
en ninguna manera.

Entiendo la informacién que se me ha leido, he hecho todas las peguntas que me han surgido y
me han brindado las respuestas suficientes y necesarias, me puedo comunicar con la Dra. Erika
Quishpe o el Dr. Hugo Navarrete al nimero 2991700. Ext 2917.

Por lo tanto, estoy de acuerdo en participar.

Firma o huella
Nombre
Cedula

Firma del investigador/encuestador

Nombre

Cedula

Fecha:
Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 b Rreke

Telf.: (593) 2 299 17 00 ext. 2917
Quito — Ecuador
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PARTE |. CONSENTIMEINTO INFORMADO PARA PERSONAL DE SALUD
Titulo de la investigacion
Mapas Conversacionales como estrategia de educacion en personas con Diabetes y sus familias
para prevenir complicaciones en los pies
Directora de la Investigacion
Dra. Erika Quishpe, profesora de IDIS comunitario de la Facultad de Medicina de la PUCE
Objetivo
De la investigacion
Evaluar el método de aprendizaje llamado “Mapas conversacionales” en personas con
diabetes, para prevenir complicaciones en los pies.
Del procedimiento
Identificar su nivel de conocimientos en diabetes y cuidados de los pies, asi como las
actitudes y practicas en el proceso del cuidado de las personas con diabetes.
Procedimiento
Una encuesta de conocimientos actitudes y practicas, que se realizara antes y después de
capacitarlos en diabetes y cuidados de los pies.
Duracion del procedimiento
La encuesta puede durar 40 minutos, la capacitacion tendra aval académico y sera de 30 horas.
Participacion voluntaria
La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. En caso de que usted decida
no participar, no existird ninguna consecuencia que pueda afectar su labor en los centros de
salud.
Si decide participar en el estudio, y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer
en cualquier momento de la investigacién, pudiendo informar o no las razones de su decision.
Dicha decision sera respetada por todo el equipo de investigadores.
Confidencialidad
La informacién obtenida en esta investigacion se manejara de manera confidencial; es decir, no
sera divulgada a otras personas de la comunidad o del servicio de salud. El equipo de
investigacion no compartira la identidad e informacion de las personas que participen en la
investigacion; resguardando siempre el anonimato de los informantes.
Beneficios (individual y social)
Individual: con la capacitacién mejorara sus propias habilidades, asi como la calidad de atencién
a personas con diabetes.
Social: con este trabajo se pretende mejorar algunos aspectos de la calidad de atencidon médica
y de enfermeria en los Centros de Salud. Los resultados de la investigacidn seran publicados para
que otras personas los lean y puedan hacer las recomendaciones y mejoras en otros lugares.
Riesgos o molestias
El presente estudio no presenta riesgos bioldgicos ni fisioldgicos para usted, ni sus compafieros
de trabajo. Sin embargo, Ud. podria eventualmente sentirse incomodo con alguna pregunta, en
cuyo caso no tiene ninguna obligacion de contestarla.
Podria también preocuparle el uso de su tiempo, por un lado, en el programa de capacitacion,
calculado en aproximadamente 30 horas en total. Y por otra parte en las evaluaciones de
conocimientos alrededor de 40 minutos en dos ocasiones.

Av. 12 de octubre 1076 y Ramdn Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 P Rrege
Telf.: (503) 2 299 17 00 ext. 2917
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Costos, incentivos o recompensas

Usted no pagara ningtn valor por su participacion. Tampoco recibird pagos ni recompensas por participar.
Derecho a retirarse

Sidecide participar en el estudio y posteriormente decide retirarse del mismo, lo puede hacer en cualquier
momento. El motivo de esa decision puede comunicarla o no al equipo de investigacion, decision que sera
respetada.

Manejo de datos y resultados:

Los resultados obtenidos seran publicados o difundidos con fines cientificos, se presentaran en
forma consolidada, sin identificacion de los participantes.

Mayor informacion:

En caso de que quiera mas informacion se puede comunicar con: la Dra Erika Quishpe, o con el
Dr. Hugo Guillermo Navarrete Zambrano — secretario del Comité de Etica de la Investigacion en
Seres Humanos, Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, Av. 12 de octubre 1076 y Roca,
Quito, edificio administrativo, piso 3, oficina 327, teléfono 2991700 — Ext. 2917.

PARTE II: FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONAL DE SALUD

Yo , con C.I. informo que
conozco que se realizara una investigacion para evaluar la herramienta educativa “mapas
conversacionales, para lo que responderé las preguntas de una encuesta y participaré de la
capacitacion técnica sobre diabetes y cuidados de los pies. Procedimiento que durard alrededor
de 60 minutos (cada encuesta) por dos ocasiones y 30 horas para obtener el certificado de aval
académico de la capacitacion. Que la informacién serd manejada en forma confidencial,
entiendo que los datos obtenidos en el estudio seran publicados o difundidos con fines cientificos
presentados en forma consolidada, sin identificacion de los participantes. Comprendo que no
tendré molestias, que no recibiré ninglin pago ni me costard nada participar. Que puedo decidir
participar o no, y puedo retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte
en ninguna manera.

Entiendo la informacién que se me ha leido, he hecho todas las peguntas que me han surgido y
me han brindado las respuestas suficientes y necesarias, me puedo comunicar con la Dra. Erika
Quishpe o el Dr. Hugo Navarrete al nimero 2991700. Ext 2917.

Por lo tanto, estoy de acuerdo en participar.

Firma o huella
Nombre
Cedula

Firma del investigador/encuestador

Nombre

Cedula

Fecha:
Av. 12 de octubre 1076 y Ramon Roca 7
Apartado postal 17-01-2184 LA

Telf.: (503) 2 299 17 00 ext. 2917
Quito - Ecuador

Fuente. Factores bioldgicos y psicosociales asociados al riesgo de complicaciones de los pies de las

personas con diabetes mellitus tipo 2. Pinargote Zambrano, R., & Almendariz Pin, M. (2019).



Anexo 4 Oficio de Comité de Etica

Pontificia Unive rjsidéd
Catolica del Ecuado

Comité de Etica de la Investigacion en Seres H

Quito, 2 de mayo de 2018
Oficio-CEISH-513-2018

Sefiora Doctora

Erika Karina Quishpe Narvéez
Facultad de Medicina de la PUCE
Presente.

Estimada Dra. Quishpe:

£l Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humangs, en sesion del 26.04.2018, estudid el
proyecto: Mapas conversacionales como estrategia de educacién en personas con Diabetes y sus
familias para prevenir complicaciones en los pies. Codigo 2018-27-E0.

Este proyecto se aprueba por el tiempo estimado de duracicn que es de 3 afios.

lgualmente, con el fin de dar seguimiento, se solicita:

e comunicar por escrito, al CEISH-PUCE, el momento del inicio la investigacién;
e entregar informe parcial y final cuando sea solicitado por el CEISH-PUCE.

Con nuestra consideracion y estima,

. gvafrete Zambrano
Presidente
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Quito
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{Articulo 8, Capitulo Ii, Reglamento para iz aprobacion y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en
Seras Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica de la Asistencia para |z Salud (CEAS), registro oficial No 279, del
1 de julio de 2014)

{Anexo 1)

FORMATO DE INFORMES DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION RESPECTO AL ANALISIS
DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

e Al vl D
Mapas conversacionales como estrategla de educacuén en
personas con Diabetes y sus familias para prevenir
complicaciones en los pies.

%«SW

Nombre del protocolo y version:

Nombre del Patrocinador: ]
Nombre de la Institucidn vinculada: | Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador
{institucion a la que pertenece)

Nombre del investigador principal: Dra. Erika Karina Quishpe Narvdez

Fecha y lugar de |a decisién: Quito, 26 de abril de 2018

Nombre de! CEISH evaluador: Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos de
la PUCE

Fecha de registro de solicitud de
aprobacién del ensayo clinico en el
Ministerio de Salud Publica

Protocolo de investigacion
Manual del investigador N/A
Enmiendas al protocolo de investigacion N/A
Enmiendas al manual del investigador N/A
Consentimiento informado X
Ampliaciones o modificaciones adicionales N/A
Informe de eventos adversos N/A
Informe de futilidad N/A
Cambios administrativos N/A
Reportes internacionales de seguridad N/A
| Informe de seguimiento ) N/A
Informe final N/A
Otros {detallar) N/A

Av. 22 de Octubre 2076 y Ramén Roca
Aparzado postal 17-91-2184 ;
Telf.: {593} 2 2901700 ext. 2517 H
Quito - Ecuador % g L




Pontificia Universidad '
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T . RO
Aprobad El proyecto es aprobado
Condicionado
No aprobado

El proyecto se aprueba por el tiempo estimado de duracion que es de 3 afios.
Igualmente, con el fin de dar seguimiento, se solicita:

e comunicar por escrito al CEISH-PUCE el momento del inicio la investigacion;

e entregar informe parcial y final cuando sea salicitado por el CEISH-PUCE.

Atentamente,

%fﬁ%%/ \
sfersn

Dra. Laura Arco - Dr. Hugo Nblarfete Zambrano

Presidente Secretar
Comité de Etica de la Investigacion Comité de Etica de |a Investigacién
_en Seres Humanos — PUCE en Seres Humanos — PUCE

COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION EN
SERES HUMANDS

Quito

Av. 12 de Octubre 1676 y Ramdn Roca
Apartado postal 17-01-2184

Telf.: {593) 2 253 27 00 ext. 2937
Quito - Ecuader wynw zixe adiad




12. PLAN DE PUBLICACION

Se enviara el estudio en forma de articulo de investigacion, posterior al cumplimiento de los

requisitos que solicita cada revista.

1. Endocrinologia, Diabetes y Nutricion es la revista érgano de expresion de la Sociedad Espafiola

de Endocrinologia y Nutricion (SEEN) (Spanish Society of Endocrinology and Nutrition) y de
la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED) (Spanish Society of Diabetes). Es una herramienta
préctica para especialistas, médicos en formacion, investigadores. La calidad de los contenidos
estd asegurada gracias a la revision externa realizada por un prestigioso panel de expertos y
especialistas nacionales e internacionales.
La revista esta indexada en: Index Medicus/MEDLINE, Excerpta MedicaylEMBASE, SCOPUS,
Science Citation Index Expanded, Journal Citation Reports/Science Edition, IBECS. Cuenta
con un FACTOR DE IMPACTO 2020 de 1,417, CITESCORE 2019 de 1,2 y SJR 2019 de
0,312.

2. Atencion Primaria es una revista que publica trabajos de investigacion relativos al ambito de la
atencion primaria de salud, y es el Organo de Expresion Oficial de la Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria. Asume el nuevo modelo de atencion primaria de salud,
orientado no sélo a la curacién de la enfermedad, sino también a su prevencion y a la promocion
de la salud, tanto en el plano individual como en el de la familia y la comunidad. Creada para
recoger y difundir la produccion cientifica realizada desde los centros de atencion primaria de
salud sobre cuestiones como protocolizacién de la asistencia, programas de prevencion,
seguimiento y control de pacientes cronicos, organizacién y gestion de la asistencia primaria,
entre otros. Cuenta con un FACTOR DE IMPACTO 2020 de 1,137, CITESCORE 2019 del,7
y SJR 2019 de 0,324.

3. Practica Familiar Rural (PFR)/Health in Latin America, es una revista que realiza publicaciones
que aportan al debate sobre las dificultades de la practica medica rural en el Ecuador y
Latinoamérica. Esta comprometida con altos estandares de ética y toma las medidas posibles
para evitar el fraude y el plagio

Se publican: ensayos, investigaciones y casos clinicos en idioma esparfiol e inglés
La revista esta indexada en latindex catalogo, Crossref, Directory of open Access journals,
google académico, REDIB, AURA, PKP INDEX, DRJI, ROAD



48



