
 



 



 

 



 



 



 



 



 

 



 



 



 



 



 



 

 



 



 

 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 

 



 



 



 

 



 

 



 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



 



 

 



 

 

DOCUMENTO BASE PARA DICTAMEN 

1.    NOMBRE DEL ESTUDIO 

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL USO DE APOSITOS PARA 
HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS 
NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO. 

 

2. INVESTIGADORES 

INVESTIGADOR RESPONSABLE: 
DRA. EN C. LAURA ÁVILA JIMÉNEZ 
COORDINADORA AUXILIAR MEDICO DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 
COORDINACIÓN DE PLANEACIÓN Y ENLACE INSTITUCIONAL 
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS 
DELEGACIÓN ESTATAL MORELOS 
CUERNAVACA, MORELOS 
MATRICULA: 10202331 
TELÉFONO: 735 125 80 30 
CORREO ELECTRÓNICO: LAURA.AVILA@IMSS.GOB.MX 
 
INVESTIGADORES ASOCIADOS: 
DR. MARCO ANTONIO CEDILLO FLORES 
COORDINADOR CLÍNICO TURNO VESPERTINO 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 
ZACATEPEC, MORELOS 
MATRICULA: 99180996 
TELÉFONO: 734 34 310 30 
CORREO ELECTRÓNICO: CENTROGXMASSON@PRODIGY.NET.MX 
 
DRA. ANITA ROMERO RAMÍREZ 
COORDINADORA DE PLANEACIÓN Y ENLACE INSTITUCIONAL 
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIÓN MÉDICAS 
DELEGACIÓN ESTATAL MORELOS 
CUERNAVACA, MORELOS 
MATRICULA: 10657215 
TELÉFONO: 777 3 18 76 32 
CORREO ELECTRÓNICO: ANITA.ROMERO@IMSS.GOB.MX 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

 
1. UNIDADES MEDICAS PARTICIPANTES 
 
- Hospital General Regional No. Uno.- AV. Plan de Ayala esq. Av. Central S/N, Col. Ricardo Flores 
Magón, CP 62460, Cuernavaca, Morelos. 
 
- Hospital General de Zona con Medicina Familiar no. 5; Av. Lázaro Cárdenas  S/N. Col. Galeana 
CP 62780, Zacatepec, Morelos.  
 
 
2. PROCEDIMIENTO OPERATIVO EN BASE AL CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
PLANTEADO EN EL PROTOCOLO AUTORIZADO 

 
PROGRAMADO 

ACTIVIDAD MESE

S 

M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12-M18 

Revisión de literatura  x x x x x x x x x x x x x 

Evaluación del 

protocolo del ensayo 

clínico ante el comité 

de revisión   

    x x x        

Integración de base 

de datos de de datos 

de contacto de 

pacientes con 

ulceras de pie 

diabético  

    x x x x x x     

Inicio de 

reclutamiento 
      x x x x x x   

SEMANA 1 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

SEMANA 2 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

SEMANA 3 

evaluación y manejo 
      x x x x x x   

SEMANA 4 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

Análisis de control de 

calidad  
      x x x x x x   

Análisis intermedio 

de evaluación 

general 

      x x x x x x   

Análisis estadístico             x  

Redacción del 

informe final del 

Ensayo clínico 

            x x 

Difusión de 

resultados 
             x 

M: MESES 

 
 
 
 



 
 

REALIZADO A LA FECHA DE DICTAMEN 

 
MESES 

ACTIVIDAD M1 M2 M3 M4   

CAPACITACIÓN X X X X   

INICIO DE RECLUTAMIENTO   X X X   

SEMANA 1 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

  X X X   

SEMANA 2 EVALUACIÓN Y 
MANEJA  

  X X X   

SEMANA 3 EVALUACIÓN Y 
MANEJO 

  X X X   

SEMANA 4 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

  X X X   

ANÁLISIS DE CONTROL DE 
CALIDAD  

  X X X   

ANÁLISIS INTERMEDIO DE 
EVALUACIÓN GENERAL 

  X X X   

ANÁLISIS ESTADÍSTICO       X   

 
 
A) CAPACITACION 
 
 ESTA SE LLEVO A CABO EN CUATRO VERTIENTES: 
 
I.- LA CAPACITACION A LOS MEDICOS CONTRATADOS PARA LLEVAR A CABO LAS 
CURACIONES (6 PROFESIONISTAS EN TOTAL), EN EL MANEJO DE LOS EQUIPOS DE 
COMPUTO CON EL MANEJO DEL SOFWARE DE REGISTRO DE DATOS Y EL MANEJO DE 
LA CAMARA DE MEDICION. 
 
II.- LA CAPACITACION PARA EL MANEJO DE LA TECNICA DE DESBRIDACION AJUSTADA 
DISEÑADA PARA EL USO DEL APOSITO MOTIVO DEL ESTUDIO. 
 
III.- MANEJO DE LOS DOCUMENTOS DE TAMIZAJE, REGISTRO DE DATOS, 
CONSENTIMIENTO INFORMADO E INTEGRACION DE LOS EXPEDIENTES. 
 
IV.- CONOCIMIENTO BASICO DEL PRODUCTO, MOTIVO DEL ESTUDIO Y EL MANUAL 
TECNICO DEL PRODUCTO, DISEÑO Y APLICACIÓN. 
 
B) RECLUTAMIENTO 
 
I. EN BASE AL PROCEDIMIENTO Y NORMAS SEÑALADAS PARA LLEVAR A CABO 
ESTUDIOS DE PRODUCTOS EN CONVENIO CON EL IMSS, Y AL PROGRAMA 
ESTABLECIDO EN EL PROTOCOLO APROBADO, SE LLEVO A CABO EL RECLUTAMIENTO 
DE LOS PACIENTES DERECHOHABIENTES DIAGNOSTICADOS CON DIABETES MELLITUS 
TIPO 2 REGISTRADO EN SU EXPEDIENTE CLÍNICO, CON AL MENOS DOS SEMANAS DE 
DURACIÓN ANTES DEL INGRESO AL ESTUDIO, CON UNA CLASIFICACIÓN DE WAGNER 1 
O 2. 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
PARA EL PROCEDIMIENTO DE ESTUDIO SE INTEGRARON LOS DOS GRUPOS: 
 
GRUPO CONTROL 
 
A.- PACIENTES PARA TRATAMIENTO NORMAL, EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL 
CON MEDICINA FAMILIAR NO. 1, (HGR MF1) EN CUERNAVACA, MORELOS.  
 
GRUPO DE INTERVENCION 
 
A.- PACIENTES ADSCRITOS AL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5. 
(HGZ MF5) EN ZACATEPEC, MORELOS. 
 
EN ESTE GRUPO, EL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE DATOS Y MEDICION SE LLEVO A 
CABO CON DOS CAMARAS(SILHOUETTESTAR) Y DOS EQUIPOS DE COMPUTO LAPTOP (ASSUS)  
PARA EL REGISTRO DE DATOS ENVIADOS VIA INTERNET A LA CENTRAL DEL MANEJO DEL 
SOFTWARE A NUEVA ZELANDA, LOS REGISTROS DE LA CAMARA 1 IDENTIFICADO PARA EL 
CONTROL DEL GRUPO COMO ZACATEPEC COMO HGZ MF1 Y LOS REGISTROS DE LA CAMARA 
2 IDENTIFICADO COMO HGZ MF1A.  
 
LOS DATOS DE AMBOS GRUPOS (DE LAS TRES CAMARAS EN LINEA) SE CONCENTRARON EN 
UN EQUIPO UTILIZADO COMO “CENTRAL” EN LA OFICINA ACONDICIONADA PARA EL EFECTO 
EN EL EDIFICIO DE LA DELEGACION ESTATAL DEL IMSS EN CUERNAVACA, MORELOS. 
 
II. EXCLUSION: SE EXCLUYERON TODOS AQUELLOS PACIENTES QUE EN SU DIAGNOSTICO 
PRESENTARON ULCERAS EN CLASIFICACION WAGNER 3 Y/O ESTUVIERAN EN FASE  DE 
EPITELIZACION, O SEPSIS ARTICULAR, GANGRENA LOCALIZADA (ANTE PIE O TALÓN), 
GANGRENA EXTENSA, O INFECCIÓN GRAVE, INCLUYENDO TODOS AQUELOS CON 
PROBLEMAS ANGIOLOGICOS QUE DETERMINARAN PROBLEMA DE RECUPERACION POR ESTA 
CAUSA. SE EXCLUYERON ADEMAS TODOS AQUELLOS CON ULCERAS DIAGNOSTICADAS 
COMO VARICOSAS. 
 
ESTE PROCEDIMIENTO SE TERMINO DE REALIZAR HASTA COMPLETAR PARA EL ESTUDIO EL 
NUMERO DE ULCERAS ESTABLECIDAS PARA EL ESTUDIO QUE SE PROGRAMARON, 
ALCANZANDO A LA FECHA DE EVALUACION(30-JUN-2016) 56 ULCERAS EN 29 PACIENTES 
RECLUTADOS PARA EL GRUPO CONTROL EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NUM. 1 Y 92 
ULCERAS EN 44 PACIENTES RECLUTADOS PARA EL GRUPO DE INTERVENCION. 
 
A LA EVALUACION, EL NUMERO DE PACIENTES RECLUTADOS, EN EL GRUPO DE 
INTERVENCION, CONFORMADO POR DERECHOHABIENTES ADSCRITOS AL HOSPITAL 
REGIONAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NUMERO 5 EN ZACATEPEC, SE COMPUSO 
CONFORME A LA SIGUIENTES TABLAS. 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
III. ANALISIS DE LOS GRUPOS CONFORMADOS 
 
A) GRUPO DE CONTROL 
AL ANALISIS DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES EN EL GRUPO DE CONTROL, SE 
RECLUTARON 29 PACIENTES QUE FIRMARON CONSENTIMIENTO INFORMADO, EN ESTE 
GRUPO SE EVALUARON UN TOTAL DE 56 ULCERAS DIAGNOSTICADAS EN WAGNER I Y 
WAGNER II. 

GRUPO DE CONTROL 
HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NUM. 1  

ADSCRIPCION 40-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-82 

HGR MF1 0 0 1 2 2 0 2 3 

HGR MF1 0 0 1 5 2 2 0 0 

HGR MF1 0 1 0 3 2 2   1 

 
0 1 2 10 6 4 2 4 

         

 
0 1 2 10 6 4 2 4 

 % 0.00 3.45 6.90 34.48 20.69 13.79 6.90 13.79 

     
65.52 

  
34.48 

 
- 16 HOMBRES  55.17% 
- 13 MUJERES   44.83%  
 

 
B) GRUPO DE INTERVENCION 
AL ANALISIS DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES EN EL GRUPO DE INTERVENCION Y 
EVALUACION DEL APOSITO PARA HERIDAS  TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, SE RECLUTARON 44 
PACIENTES QUE FIRMARON CONSENTIMIENTO INFORMADO, EN ESTE GRUPO SE EVALUARON 
UN TOTAL DE 59 ULCERAS DIAGNOSTICADAS EN WAGNER I Y WAGNER II. 

GRUPO DE INTERVENCION 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NUM. 5 

ADSCRIPCION 40-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-78 

HGZ MF5 0 0 3 2 3 1 0 1 

HGZ MF5 1 0 1 2 3 2 0 1 

HGZ MF5 1 3 2 0 2 
   

 
2 3 6 4 8 3 0 2 

HGZ MF5A 1 2 1 0 4 0 2 0 

HGZ MF5A 2 1 0 2 0 1 
  

 
3 3 1 2 4 1 2 0 

         

 
5 6 7 6 12 4 2 2 

% 11.36 13.64 15.91 13.64 27.27 9.09 4.55 4.55 

     
81.82 

  
18.18 

NOTA: HGZ MF= CAMARA UNO 
 

HGZ MF5A = CAMARA DOS 
 - 29 HOMBRES  65.90% 

- 15 MUJERES   34.10%  
 
 
 



 
 
C) COMPORTAMIENTO DE LOS GRUPOS SEGÚN RANGO DE EDAD 
 
GRUPO DE CONTROL 
 
- EN EL GRUPO DE CONTROL EL RANGO DE EDAD ESTABLECIDO FUE DE 46-82 AÑOS.  
- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 56-60 AÑOS, 
CON UN 35.71% 
- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 46-65 
AÑOS CON UN 64.29% 
 
GRUPO DE INTERVENCION 
 
- EN EL GRUPO DE INTERVENCION EL RANGO DE EDAD FUE DE  41-78 AÑOS. 
- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 61-65 AÑOS, 
CON UN 27.27%. 
- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 40-65 
AÑOS CON UN 81.82% 
 
 
IV. ANALISIS DEL SISTEMA IMPLEMENTADO PARA LA MEDICION  
 
LA FORMA IRREGULAR DE LAS ULCERAS REQUIERE PARA SU MEDICION DE UN SISTEMA 
AVANZADO QUE PERMITA ESTABLECER DOS PARAMETROS IMPORTANTES PARA CONOCER 
EL VOLUMEN DE LA MISMA EN CM3, DETERMINADO POR LA MEDICION DEL AREA DE LA 
HERIDA Y POR LA PROFUNDIDAD DE LA MISMA. 
 
LA MEDICION DEL AREA IRREGULAR REQUIERE DE CONOCER SEGÚN LA FORMA DE LA 
ULCERA UTILIZANDO BASICAMENTE DATOS QUE SE GENERAN A PARTIR DE CONOCER: 
 
- LA LONGITUD DE LA HERIDA O ULCERA 
- EL ANCHO DE LA ULCERA 
- LA MEDICION DE 2 EJES CRUZANDO POR EL CENTRO DE LA ULCERA Y QUE TIENEN 
COMO LIMITE DE MEDICION EL POLIGONO O PERIMETRO MARCADO AL MARGEN DE LA 
ABERTURA DE LA MISMA, ES DECIR HASTA DONDE LLEGA EL MARGEN DE EPITELIZACION. 
 
LA TOPOGRAFIA INTERNA DE LA ULCERA SE DETERMINA EN BASE A LA MEDIDA DE LA 
CONCAVIDAD QUE SE DETERMINA UTILIZANDO LOS EJES PARA OBTENER: 
 
- PROFUNDIDAD MAXIMA 
- PROFUNDIDAD MEDIA 
LA ULCERAS EN ALGUNAS AREAS TIENEN A TENER CIERTA CONVEXIDAD COMO ES EL CASO 
DE AQUELLAS PRESENTES EN DEDOS Y TALON Y LAS VARIANTES PUEDEN HACER QUE LA 
MEDIDA DE LA PROFUNDIDAD DEBA ESTIMARSE EN MILIMETROS. 
 
LA ECUACION  
 
%WSA=[WSA INICIAL (CM2)-WSA (CM2) EN LA SEMANA 1 ] X100 

WSA: ÁREA DE LA SUPERFICIE DE LA ULCERA POR SUS SIGLAS EN INGLES 

 



 

 

 

SE ESTABLECIO PARA PODER IR EVALUANDO SOBRE MEDIDA A CADA ULCERA CON EL USO 
DE LA PELICULA TRANSPARENTE CONOCIDA COMO VISITRAK, Y TRASLADADA A UNA TABLETA 
DE MEDICION, EN DONDE SE DETERMINA EL AREA EN CMS2 Y SU AVANCE A CADA 8 DIAS DE 
CURACION. 
 
EN LA BUSQUEDA DE UNA ALTERNATIVA MAS EXACTA, EL GRUPO DE INVESTIGADORES 
SOLICITARON A LA EMPRESA SUSTITUIR EL EQUIPO PARA MEDICION CON EL USO DEL 
VISITRAK POR EL DE LA CAMARA SILHOUETTESTAR CON EL SOFTWARE 
SILHOUETTECENTRAL  QUE REALIZA LA MEDICION, DISMINUYENDO EL MARGEN DE ERROR 
HUMANO Y HACIENDO MAS OBJETIVA LA MEDICION DE LA ULCERA. 
 
IMAGEN DE CAMARA SILOUETTESTAR IMAGEN DE MARCACION  
 

 
 
 

 
 

 

 
LA CAMARA TOMA UNA FOTOGRAFIA AUXILIANDOSE DE UN MARCADOR DE LOS EJES CON 
LASER Y ENVIA LA IMAGEN A UN SISTEMA DE COMPUTO, Y SOBRE LA IMAGEN DIGITALIZADA 
SE MARCA PUNTEANDO EL PERIMETRO DE LA ULCERA Y SE ENVIA AL SISTEMA, EL 
SOFTWARE EN LINEA CONECTADO A UNA BASE CENTRAL EN NUEVA ZELANDA PROCESA LOS 
DATOS Y GENERA TODA LA MEDICION. 
 
EN EL SISTEMA SE INCLUYEN DOS IMÁGENES PARA CADA CURACION: 
 
IMAGEN A.- ANTES DE LA CURACION 
IMAGEN B.- DESPUES DE LA CURACION 

 
EN EL REGISTRO ADEMAS SE ELIMINAN LOS ERRORES DE ESCRITURA Y DETERMINACION 
DEL SITIO EXACTO DE LA ULCERA, CON MEDICION INDIVIDUAL, O BIEN SOLO ESTABLECER LA 
IMAGEN PARA LA IMAGEN MAS REPRESENTATIVA O DE MAYOR VOLUMEN, DEBIDO A QUE 
ALGUNOS PACIENTES PRESENTARON MAS DE UNA ULCERA EN EL MISMO MIEMBRO O 
DIFERENTES EN CADA PIE, LA IDENTIFICACION Y MARCAJE SE REALIZO EN EL DOCUMENTO 
DE TAMIZAJE INCLUIDO EN CADA EXPEDIENTE DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES. 
 
 
 
 



 
 

 
EL SOFTWARE REALIZA EL PROCESO DE DATOS REGISTRADOS EN EL SISTEMA INSTALADO 
EN CADA EQUIPO DE COMPUTO, DE TAL MANERA QUE PARA UN CONTROL MAS OBJETIVO, 
LOS MEDICOS QUE ATENDIERON EL GRUPO DE CONTROL (HGR MF1) SE EQUIPARON CON 
UNA COMPUTADORA PORTATIL, LAPTOP ASSUS Y UNA CAMARA (SILHOUETTESTAR), QUE SE 
CONECTA A LA COMPUTADORA CON EL SOFTWARE INSTALADO (SILHOUETTECENTRAL) Y LA 
IMAGEN CAPTADA SE TRASLADA A LA PANTALLA DEL EQUIPO EN DONDE SE REALIZA EL 
MARCAJE DEL PERIMETRO Y SE ENVIA PARA SU PROCESO:  DE TAL MANERA QUE LOS 
MEDICOS QUE ATENDIERON EL GRUPO DE INTERVENCION (HGZ MF5), CONTARON A SU VEZ 
CON DOS EQUIPOS DE COMPUTO PORTATIL LAPTOP ASSUS Y UNA CAMARA CADA UNO(HGZ 
MF5 Y HGZ MF5A). 

 
EL CONTROL DE LOS DATOS DE LOS DOS GRUPOS SE LLEVO A CABO EN UNA UNIDAD 
CENTRAL ENLAZADA Y OPERADA POR EL INVESTIGADOR RESPONSABLE A LA CUAL LOS 
MEDICOS OPERATIVOS NO TUVIERON ACCESO. EL EQUIPO CENTRAL ES UNA COMPUTADORA 
FIJA ENSAMBLADA (MARC GYGABYTE GA-Z97XSLI S. 1150: CON MONITOR HP DE 27”IPS LED; 1 MOUSE MARCA 
EAGLE WARRIOR MODELO GAMINGMOUSE G13 ). 1 TECLADO MARCA EAGLE WARRIOR MODELO 
GAMINGKEYBOARD G78). 

 
CADA IMAGEN, DATOS Y PROCESO ES ENVIADO A LA CENTRAL EN NUEVA ZELANDA 
POSTERIOR A QUE SE GUARDA Y ENVIA, QUE A SU VEZ MANTIENE UN CONTROL ESTRICTO 
QUE NO PERMITE POSTERIOR A ESTE PROCESO LA MANIPULACION POR NINGUNO DE LOS 
OPERARIOS NI POR EL GRUPO INVESTIGADOR, MANTIENE UN RESPALDO DE LOS DATOS Y 
DEVUELVE VIA SISTEMA A LA CENTRAL EN MEXICO PARA SU DISPOSICION POR PARTE DE EL 
GRUPO INVESTIGADOR Y ENVIA LOS MISMOS DATOS A LA EMPRESA PARTICIPANTE PARA 
QUE VAYA ANALIZANDO EL COMPORTAMIENTO DEL PRODUCTO EN EL ENSAYO. 

 
CON ESTOS DATOS SE DETERMINO Y EN BASE A COMO LO ESTABLECE EL PROTOCOLO DE 
INVESTIGACION LOS CALCULOS PARA DICTAMINAR UN AVANCE SUPERIOR AL 24% 
ESTABLECIDO POR LOS REGISTROS DE MEDICION DEL SISTEMA SILHOUETTECENTRAL. 

 
EN UN ANALISIS DE 44 PACIENTES REGISTRADOS ENTRE EL 1ERO DE MAYO DEL 2016 Y EL 30 
DE JUNIO DEL 2016, SE REGISTRARON 68 ULCERAS, DE UN TOTAL DE 57 A ATENDER, ESTE 
INCREMENTO SE DEBIO A QUE HUBO PACIENTES CON REGISTROS DE 2,3 Y HASTA 7 
ULCERAS. 

 
PARA EFECTO DE TRATAMIENTO Y EVALUACION SE DETERMINA QUE SE HA CUMPLIDO CON 
EL OBJETIVO DE REGISTRO DE LAS ULCERAS PROYECTADAS. 
 
EN ESTE ANALISIS, (SE ANEXA TABLA EN EXCELL), CALCULANDO A FECHA DE CORTE AL 30 DE 
JUNIO, Y CALCULANDO AVANCE AL TRATAMIENTO NUMERO CUATRO, SE LOGRO OBTENER UN 
RENDIMIENTO DEL 34.46% DE RECUPERACION DEL VOLUMEN RESPECTO A LA MEDICION DEL 
AREA DE LA ULCERA Y UN – 3.43% EN RELACION AL VOLUMEN, CON UNA RELACION 
AREA/VOLUMEN DE 31.02% PROMEDIO GENERAL EN RAZON DE QUE POR LA TOPOGRAFIA DE 
LA ULCERA, TODAS AQUELLAS QUE PRESENTAN CONVEXIDAD LA MEDICION ES IGUAL A “0”. 
 
 
 
 



 
 

 
V. ANALISIS GENERALIZADO Y CONCLUSIONES 

 
TODAS LAS ULCERAS, TODOS LOS PACIENTES 

BASE DE DATOS DE SILHOUETTECENTRAL 
 

LA POBLACIÓN TOTAL DEL ESTUDIO FUERON 148 ULCERAS.  

- 29 PACIENTES, 16 HOMBRES (55.17%) Y 13 MUJERES(44.83%) CON 56 ULCERAS EN EL 
GRUPO DE CONTROL EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR No. 1 
EN CUERNAVACA. 

- 44 PACIENTES, 29 HOMBRES (65.90%) Y 15 MUJERES (34.10%) CON 92 ULCERAS DEL 
GRUPO DE INTERVENCION EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR 
No. 5 EN ZACATEPEC. EN ESTE HOSPITAL A LA FECHA DE CORTE PARA EVALUACION SE 
TENIAN CONTABILIZADAS 990  CURACIONES  EN TODOS LOS  PACIENTES.  

EN LA UNIDAD HGR MF1 DE CUERNAVACA EL PROMEDIO DE CURACIONES PARA LOS 
PACIENTES CON CLASIFICACIÓN WAGNER 1 Y WAGNER 2 FUE DE 12.25 Y 12.76  
RESPECTIVAMENTE. EN TANTO PARA LOS PACIENTES TRATADOS EN LA UNIDAD HGZ MF5 DE 
ZACATEPEC CON EL  APÓSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY CON CLASIFICACIÓN WAGNER 1 Y 
WAGNER 2 FUE DE 5.06 Y 6 CURACIONES EN PROMEDIO RESPECTIVAMENTE (TABLA 1). ES 
DECIR, REQUIRIERON MENOS DEL 50% DE CURACIONES LOS PACIENTES TRATADOS EN LA 
UNIDAD MÉDICA DE ZACATEPEC, COMPARADO CON LOS DE LA UNIDAD MÉDICA DE 
CUERNAVACA QUE RECIBIERON EL TRATAMIENTO CONVENCIONAL.  

AL HACER EL ANÁLISIS DE DIFERENCIA DE MEDIAS CON RESPECTO AL % DE ÁREA DE 
REDUCCIÓN, SE OBSERVÓ QUE DE LA PRUEBA DE LEVENE EL P-VALOR ES SIGNIFICATIVO Y 
SE ASUME QUE EXISTEN VARIANZAS DIFERENTES. ENTONCES EL ESTADÍSTICO DE PRUEBA 
ES IGUAL T=-3.860 Y EL P-VALOR ASOCIADO ES IGUAL A 0.00. POR LO TANTO  EXISTE 
DIFERENCIA EN AMBAS UNIDADES DONDE FUERON TRATADOS LOS PACIENTES, Y  LAS 
MEDIAS SON DIFERENTES AL 95%. EN EL CASO DE ZACATEPEC LA MEDIA ES MÁS DEL DOBLE 
QUE EN CUERNAVACA CON UN VALOR P 0.000 (TABLA2 Y 3). ASÍ MISMO SE OBSERVÓ QUE 
HAY DIFERENCIAS POR GÉNERO EN LA RESPUESTA AL TRATAMIENTO EN LOS HOMBRE (P 
0.000) (STATA 12.0). 

ESTOS RESULTADOS NOS PERMITEN CONCLUIR QUE LOS PACIENTES DE ZACATEPEC 
TRATADOS CON EL  APÓSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY, TIENEN MAYOR % DE ÁREA DE 
REDUCCIÓN COMPARADO CON LOS PACIENTES DE CUERNAVACA QUE RECIBIERON EL 
TRATAMIENTO CONVENCIONAL (GRUPO DE CONTROL); LO CUAL ES ESTADÍSTICAMENTE 
SIGNIFICATIVO, AUN CON LAS PERDIDAS EN EL SEGUIMIENTO QUE HUBO Y LOS PACIENTES 
QUE DESISTIERON (< 30%). POR LO QUE ES RELEVANTE TOMAR EN CUENTA EL 
TRATAMIENTO CON EL  APÓSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY PARA MEJORAR EL 
PRONÓSTICO DE LOS PACIENTES CON PIE DIABÉTICO Y EVITAR AMPUTACIONES EN LA 
EXTREMIDAD COMPROMETIDA. ASÍ MISMO SERIA RELEVANTE HACER OTRA INVESTIGACIÓN 
QUE MIDA EL IMPACTO DEL COSTO-BENEFICIO; YA QUE EN ESTA INVESTIGACIÓN SE LOGRÓ 
DETERMINAR QUE EL NÚMERO DE CURACIONES DISMINUYE EN FRECUENCIA EN MÁS DEL 
50% DE LOS PACIENTES TRATADOS EN LA UNIDAD MÉDICA DE ZACATEPEC  CON EL  APÓSITO  

 

 



 

 

TISSUPOR 3D EMBROIDERY COMPARADO CON LOS PACIENTES QUE RECIBIERON EL 
TRATAMIENTO CONVENCIONAL EN EL GRUPO DE CONTROL (HGR MF1). ESTO TIENE 
IMPLICACIONES NO SOLO EN EL AHORRO SUSTANCIAL EN MATERIAL DE CURACIÓN, SINO 
TAMBIÉN EN LA NECESIDAD DE PRESCRIBIR TRATAMIENTO CON MÚLTIPLES ANTIBIÓTICOS YA 
QUE EN EL CASO DE LOS  PACIENTES TRATADOS CON EL  APÓSITO TISSUPOR 3D 
EMBROIDER (PETRULYTE S, 2008), SE PRESCINDE GENERALMENTE DEL USO DE 
ANTIBIÓTICOS, DANDO PRIORIDAD AL TRATAMIENTO TÓPICO. ADICIONAL A ESTO SE HACE UN 
AHORRO EN EL NÚMERO DE TRASLADOS DEL PACIENTE PARA CURACIONES, O QUE LA 
UNIDAD AMBULATORIA VAYA A HACER LA CURACIÓN A SU DOMICILIO; GENERANDO AHORRO 
EN HORAS-HOMBRE DE TRABAJO, COMBUSTIBLE E INCLUSO EL DESGASTE DEL CUIDADOR 
PRIMARIO QUE ATIENDE AL PACIENTE ENFERMO EN SU HOGAR. 

 POR OTRA PARTE SE LOGRÓ  OBSERVAR DESDE EL PUNTO DE VISTA CLÍNICO, QUE EN EL  
GRUPO DE PACIENTES ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE ZACATEPEC CLASIFICADOS EN 
WAGNER 1, Y  QUE RECIBIERON TRATAMIENTO CON EL APÓSITO PRESENTARON  UNA 
EVOLUCIÓN MÁS RÁPIDA  HACIA LA CICATRIZACIÓN COMPARADO CON LOS SUJETOS DE LA 
UNIDAD DE CUERNAVACA QUE RECIBIERON EL TRATAMIENTO CONVENCIONAL. ESTO 
ARGUMENTADO POR RESULTADOS OBTENIDOS; POR EJEMPLO: EN  7 PACIENTES QUE SE 
DIERON DE ALTA POR CURACIÓN CON  ÚLCERAS WAGNER 1. EN EL CASO DE LOS PACIENTES 
DE LA UNIDAD DE CUERNAVACA SE OBSERVÓ QUE PRESENTAN UNA EVOLUCIÓN MÁS LENTA 
HACIA LA CICATRIZACIÓN, AMERITAN UN SEGUIMIENTO MÁS CERCANO DEBIDO A QUE PUEDE 
RECAER FÁCILMENTE.  ESTO CABE DECIR, DEPENDE ESENCIALMENTE DEL REPOSO QUE 
GUARDE EL PACIENTE. TAMBIÉN SE ENCONTRÓ  QUE NO SE INFECTAN FÁCILMENTE. 
RESPECTO A LA  CURACIÓN NO TIENE QUE SER MUY ENÉRGICA. 

CON RELACIÓN A LOS PACIENTES CON CLASIFICACIÓN WAGNER 2. SE ENCONTRÓ QUE LOS 
PACIENTES CLASIFICADOS EN ESTA CATEGORÍA PUEDEN EVOLUCIONAR FÁCILMENTE HACIA 
WAGNER 3. EN ESTE SENTIDO LA  CLAVE DEL ÉXITO EN ESTOS PACIENTES ES MEJORAR LA 
TECNICA DE CURACION A PARTIR DE LA DEBRIDACIÓN. ASÍ MISMO LA HUMEDAD MANTIENE 
LA HERIDA EN BUENAS CONDICIONES. LAS CURACIONES ENÉRGICAS CON DEBRIDACIÓN, 
HACEN QUE LA HERIDA EVOLUCIONE MÁS RÁPIDO HACIA LA CICATRIZACIÓN.  

SE DETERMINÓ QUE  MANTENER UN APOYO PROLONGADO SOBRE LA HERIDA EVOLUCIONA 
RÁPIDAMENTE HACIA LA  NECROSIS.  ALGUNOS EVOLUCIONAN  MÁS RÁPIDO DE LA ETAPA 
INFLAMATORIA A LA PROLIFERATIVA. DENTRO DE LA MISMA FASE PROLIFERATIVA ES MÁS 
RÁPIDO EVOLUCIONAR DE LA ANGIOGÉNESIS A LA GRANULACIÓN, QUE DE GRANULACIÓN A 
REPITELIZACIÓN. TODO LO ANTERIOR ESTÁ DETERMINADO EN GRAN MANERA POR EL 
CONTROL METABÓLICO ÓPTIMO.  

 EN LOS CASOS TRATADOS EN LA UNIDAD DE ZACATEPEC CON EL USO DEL APÓSITO, SE 
OBSERVÓ QUE EN AQUELLAS  ÚLCERAS MUY PEQUEÑAS SE DIFICULTA FIJAR EL APÓSITO; Y 
ESTO SE ACENTÚA  CON UN CALZADO INADECUADO, INCREMENTANDO EL RIESGO DE QUE 
SE MUEVA FUERA DE LA ÚLCERA, POR LO QUE ES IMPORTANTE EL USO DE CALZADO PARA 
PIE DIABÉTICO.  

  

 

 



 

 

EN SÍNTESIS, SE ASUME QUE EL PIE DIABÉTICO EN SUS FASES AVANZADAS ( WAGNER 2, 3 Y 4 
) (MARTÍNEZ DE JESÚS, ET AL, 2012) ES UNA DE LAS COMPLICACIONES MÁS SEVERAS PARA 
LOS PACIENTES CON DM2, DEBIDO A QUE GENERA DEPENDENCIA FUNCIONAL Y 
DISCAPACIDAD PROGRESIVA Y PERMANENTE (INCLUSO LA MUERTE PREMATURA) 
(INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION, 2014), CON AÑOS DE VIDA PRODUCTIVA PERDIDOS, 
QUE TIENE IMPLICACIONES PARA EL SISTEMA DE SALUD, LA SOCIEDAD, Y ESENCIALMENTE 
PARA LA FAMILIA. ESTO GENERA UNA IMPORTANTE CARGA PARA EL CUIDADOR PRIMARIO 
QUE SUELE SER LA ESPOSA O EL HIJO MÁS ALLEGADO. PORQUE CABE RECORDAR QUE LOS 
ENFERMOS CRÓNICOS REQUIEREN DE CUIDADOS CRÓNICOS, SIN EMBARGO A TRAVÉS DEL 
TIEMPO ESTE APOYO DE LA RED FAMILIAR  TIENDE AL DESGASTE, DE AHÍ QUE LAS 
INNOVACIONES  EN EL TRATAMIENTO DEL PIE DIABÉTICO ES  PIEDRA ANGULAR PARA 
MANTENER LA MOVILIDAD  DE LOS USUARIOS CON ESTE TIPO DE AFECCIONES COMPLEJAS; 
EN UNA ÉPOCA DE RECURSOS LIMITADOS, DONDE LAS ENFERMEDADES CRÓNICAS Y SUS 
COMPLICACIONES HAN REBASADO A LAS INSTITUCIONES (WONG R, ET AL,  2012) 

 

TABLA 1.    NUMERO DE CURACIONES  POR ULCERA SEGÚN UNIDAD 
DE ATENCIÓN 
UNIDAD CUERNAVACA  
(PROMEDIO DE  CURACIONES 
POR ULCERA CON 
TRATAMIENTO 
CONVENCIONAL)  

UNIDAD ZACATEPEC   
(PROMEDIO DE CURACIONES 
CON TRATAMIENTO NO 
CONVENCIONAL / APÓSITO) 

WAGNER 1 WAGNER 2 WAGNER 1 WAGNER 2 
12.25 12.76 5.06    6 

 

TABLA 2.  % ÁREA DE REDUCCIÓN  

  
UNIDADES 
MEDICAS  

 

N 
 MEDIA 

DESVIACIÓN 
TÍP. 

ERROR 
TIPO. 
DE LA 
MEDIA 

ÁREA 
REDUCCIÓN 

(%) 

CUERNAVACA 56 ,120 ,2283 ,0305 
ZACATEPEC 92 ,308 ,3633 ,0379 

 

 

 

 

Inferior Superior
Se han asumido 
varianzas iguales

37,428 ,000 -3,470 146 ,001 -,1877 ,0541 -,2947 -,0808

No se han asumido 
varianzas iguales

-3,860 145,824 ,000 -,1877 ,0486 -,2839 -,0916

àrea reducciòn 
(%)

Tabla 3 . % area de reducciòn Prueba de muestras independientes

 

Prueba de Levene para la 
igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias

F Sig. t gl Sig. (bilateral)
Diferencia de 

medias
Error típ. de la 

diferencia
95% Intervalo de confianza 



 

 

VI. ANALISIS SOCIAL ECONOMICO DEL ESTUDIO 
 
LOS PORCENTAJES SUPERIORES AL 80% DE ENFERMOS EN UN RANGO DE LOS 40-65 AÑOS, 
AFECTA NOTABLEMENTE LA ECONOMIA DE LAS FAMILIAS DE LOS PACIENTES, EN UNA 
REDUCCION DEL RITMO PRODUCTIVO, LA TENDENCIA EN EL INCREMENTO DE LAS LICENCIAS 
MEDICAS Y AUSENCIAS DE LOS PACIENTES EN SU EMPLEO, DAÑAN NOTABLEMENTE LA 
ECONOMIA DE SUS FAMILIAS Y DEL PAIS, SIENDO LAS EMPRESAS LAS MAS AFECTADAS. 
EL EFECTO QUE SE DA POR LA PERDIDA PARCIAL O TOTAL DE LOS MIEMBROS POR 
AMPUTACION DAÑA LA ESTABILIDAD SOCIAL DE LA FAMILIA, REPERCUTE NEGATIVAMENTE, 
AL CONSIDERARSE COMO CAUSALIDAD DE OTRO TIPO DE PROBLEMAS QUE SE 
DESENCADENAN HACIA EL INTERIOR DE UNA EMPRESA Y HACIA EL INTERIOR DE UNA 
FAMILIA. 
 
EL OBJETIVO DE CUMPLIR LO ESTABLECIDO EN EL PROTOCOLO Y DAR UN DICTAMEN 
POSITIVO ES PORQUE LOS RESULTADOS SON MUY SATISFACTORIOS Y SIN EMBARGO SE 
TIENEN PACIENTES EN EL GRUPO DE CONTROL QUE LOS AVANCES COMPARADOS CON EL 
GRUPO DE INTERVENCION SON ALTAMENTE NEGATIVOS, LO QUE NOS INDICA QUE EN BIEN 
DE ELLOS Y CUMPLIENDO CON LOS PROCEDIENTOS NORMATIVOS, Y ETICOS DEL GRUPO DE 
INVESTIGACION, SE EMITE EL RESULTADO “POSITIVO” A FIN DE INCORPORAR AL 
TRATAMIENTO AL GRUPO DE CONTROL DE MANERA INMEDIATA. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 



 

 

DOCUMENTO BASE PARA DICTAMEN FINAL 

3.    NOMBRE DEL ESTUDIO 

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL USO DE APOSITOS PARA HERIDAS 
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE 
DIABETICO. 

 

4. INVESTIGADORES 

INVESTIGADOR RESPONSABLE: 
DRA. EN C. LAURA ÁVILA JIMÉNEZ 
COORDINADORA AUXILIAR MEDICO DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 
COORDINACIÓN DE PLANEACIÓN Y ENLACE INSTITUCIONAL 
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS 
DELEGACIÓN ESTATAL MORELOS 
CUERNAVACA, MORELOS 
MATRICULA: 10202331 
TELÉFONO: 735 125 80 30 
CORREO ELECTRÓNICO: LAURA.AVILA@IMSS.GOB.MX 
 
INVESTIGADORES ASOCIADOS: 
DR. MARCO ANTONIO CEDILLO FLORES 
COORDINADOR CLÍNICO TURNO VESPERTINO 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 
ZACATEPEC, MORELOS 
MATRICULA: 99180996 
TELÉFONO: 734 34 310 30 
CORREO ELECTRÓNICO: CENTROGXMASSON@PRODIGY.NET.MX 
 
DRA. ANITA ROMERO RAMÍREZ 
COORDINADORA DE PLANEACIÓN Y ENLACE INSTITUCIONAL 
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIÓN MÉDICAS 
DELEGACIÓN ESTATAL MORELOS 
CUERNAVACA, MORELOS 
MATRICULA: 10657215 
TELÉFONO: 777 3 18 76 32 
CORREO ELECTRÓNICO: ANITA.ROMERO@IMSS.GOB.MX 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
3. UNIDADES MEDICAS PARTICIPANTES 
 
- Hospital General Regional No. Uno.- AV. Plan de Ayala esq. Av. Central S/N, Col. Ricardo Flores 
Magón, CP 62460, Cuernavaca, Morelos. 
 
- Hospital General de Zona con Medicina Familiar no. 5; Av. Lázaro Cárdenas  S/N. Col. Galeana CP 
62780, Zacatepec, Morelos.  
 
 
4. PROCEDIMIENTO OPERATIVO EN BASE AL CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
PLANTEADO EN EL PROTOCOLO AUTORIZADO 

 
PROGRAMADO 

ACTIVIDAD MESE

S 

M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12-M18 

Revisión de literatura  x x x x x x x x x x x x x 

Evaluación del 

protocolo del ensayo 

clínico ante el comité 

de revisión   

    x x x        

Integración de base 

de datos de de datos 

de contacto de 

pacientes con 

ulceras de pie 

diabético  

    x x x x x x     

Inicio de 

reclutamiento 
      x x x x x x   

SEMANA 1 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

SEMANA 2 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

SEMANA 3 

evaluación y manejo 
      x x x x x x   

SEMANA 4 

evaluación y manejo  
      x x x x x x   

Análisis de control de 

calidad  
      x x x x x x   

Análisis intermedio 

de evaluación 

general 

      x x x x x x   

Análisis estadístico             x  

Redacción del 

informe final del 

Ensayo clínico 

            x x 

Difusión de 

resultados 
             x 

M: MESES 

 
 
 
 
 



 
 

REALIZADO ANTES DE INICIAR EL ESTUDIO A NIVEL PACIENTE 
ACTIVIDAD MESES M1 M2 M3 M4 M5 

Revisión de literatura  x x x x x 

Evaluación del protocolo del ensayo clínico ante el 

comité de revisión   
    x x 

Integración de base de datos de de datos de contacto 

de pacientes con ulceras de pie diabético  
    x x 

 
REALIZADO A LA FECHA DEL PRIMER DICTAMEN 

 
MESES 

ACTIVIDAD M1 M2 M3 M4   

CAPACITACIÓN X X X X   

INICIO DE RECLUTAMIENTO   X X X   

SEMANA 1 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

  X X X   

SEMANA 2 EVALUACIÓN Y 
MANEJA  

  X X X   

SEMANA 3 EVALUACIÓN Y 
MANEJO 

  X X X   

SEMANA 4 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

  X X X   

ANÁLISIS DE CONTROL DE 
CALIDAD  

  X X X   

ANÁLISIS INTERMEDIO DE 
EVALUACIÓN GENERAL 

  X X X   

ANÁLISIS ESTADÍSTICO       X   

 
 
REALIZADO A LA FECHA DEL SEGUNDO DICTAMEN 

 
MESES 

ACTIVIDAD M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 

CAPACITACIÓN X X X X     

INICIO DE RECLUTAMIENTO  X X X X X  

SEMANA 1 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

 X X X X X  

SEMANA 2 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

 X X X X X  

SEMANA 3 EVALUACIÓN Y 
MANEJO 

 X X X X X  

SEMANA 4 EVALUACIÓN Y 
MANEJO  

 X X X X X  

ANÁLISIS DE CONTROL DE 
CALIDAD  

 X X X     

ANÁLISIS INTERMEDIO DE 
EVALUACIÓN GENERAL (1RA) 

 X X X     

ANÁLISIS ESTADÍSTICO    X    

ANÁLISIS INTERMEDIO DE 2DA 
EVALUACIÓN GENERAL 

    X X  

REDACCIÓN DEL INFORME FINAL DEL 

ENSAYO CLÍNICO 
       X 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO       X 

 
 
 
 



 
 
C) CAPACITACION 
 
 ESTA SE LLEVO A CABO EN CUATRO VERTIENTES: 
 
I.- LA CAPACITACION A LOS MEDICOS CONTRATADOS PARA LLEVAR A CABO LAS 
CURACIONES (6 PROFESIONISTAS EN TOTAL), EN EL MANEJO DE LOS EQUIPOS DE COMPUTO 
CON EL MANEJO DEL SOFWARE DE REGISTRO DE DATOS Y EL MANEJO DE LA CAMARA DE 
MEDICION. 
 
II.- LA CAPACITACION PARA EL MANEJO DE LA TECNICA DE DESBRIDACION AJUSTADA 
DISEÑADA PARA EL USO DEL APOSITO MOTIVO DEL ESTUDIO. 
 
III.- MANEJO DE LOS DOCUMENTOS DE TAMIZAJE, REGISTRO DE DATOS, CONSENTIMIENTO 
INFORMADO E INTEGRACION DE LOS EXPEDIENTES. 
 
IV.- CONOCIMIENTO BASICO DEL PRODUCTO, MOTIVO DEL ESTUDIO Y EL MANUAL TECNICO 
DEL PRODUCTO, DISEÑO Y APLICACIÓN. 
 
D) RECLUTAMIENTO 
 
VII. EN BASE AL PROCEDIMIENTO Y NORMAS SEÑALADAS PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS 
DE PRODUCTOS EN CONVENIO CON EL IMSS, Y AL PROGRAMA ESTABLECIDO EN EL 
PROTOCOLO APROBADO, SE LLEVO A CABO EL RECLUTAMIENTO DE LOS PACIENTES 
DERECHOHABIENTES DIAGNOSTICADOS CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 REGISTRADO EN 
SU EXPEDIENTE CLÍNICO, CON AL MENOS DOS SEMANAS DE DURACIÓN ANTES DEL INGRESO 
AL ESTUDIO, CON UNA CLASIFICACIÓN DE WAGNER 1 O 2. 
SE INTEGRARON TRES EQUIPOS DE TRABAJO, CADA UNO ASIGNADO PARA CUMPLIR CON EL 
RECLUTAMIENTO DE UN GRUPO DE PACIENTES EN BASE A LOS HOSPITALES PARTICIPANTES. 
 
CADA EQUIPO DE TRABAJO ESTUVO INTEGRADO: DOS MEDICOS, EQUIPADOS CON UNA 
CAMARA Y UN EQUIPO DE COMPUTO PARA CAPTACION DE IMÁGENES Y REGISTROS EN LAS 
BASES DE DATOS DEL PROGRAMA. 
 
GRUPO I.- GRUPO DE PACIENTES RECLUTADO EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON 
MEDICINA FAMILIAR NO. UNO IDENTIFICADO COMO HGR MF1, EN CUERNAVACA, MORELOS. 
 
GRUPO II.- GRUPO DE PACIENTES RECLUTADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON 
MEDICINA FAMILIAR NO. CINCO, IDENTIFICADO COMO HGZ MF5, EN ZACATEPEC, MORELOS. 
 
GRUPO III.- GRUPO DE PACIENTES RECLUTADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON 
MEDICINA FAMILIAR NO. CINCO, IDENTIFICADO COMO HGZ MF5, EN ZACATEPEC, MORELOS 
(DE LA REGION ORIENTE DEL ESTADO). DIFERENCIADO CON LA LETRA “A”. 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
RESULTADOS Y/O COMPORTAMIENTO DEL RECLUTAMIENTO: 
 
PERIODO: ESTE SE ESTABLECIO DE MANERA NATURAL DESDE EL DIA 02 DE MAYO Y HASTA 
LA SEMANA MARCADA DEL 1-2 DE SEPTIEMBRE, EN EL GRUPO DEL HOSPITAL GENERAL 
REGIONAL DE CUERNAVACA, MOR. 
 

GRUPO DE CONTROL HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NO. 1 

 
SEMANAS MARCADAS EN EL PERIODO  

 

MES DE MAYO MES DE JUNIO MES DE JULIO MES DE AGOSTO MES DE SEPTIEMBRE 

 

 2-6 9-13 16-20 23-27 30-31 1-3 6-10 13-17 20-24 27-30 1 4-8 11-15 18-22 25-29 31 1-5 8-12 15-19 22-26 29-31 1-2 5-9 12-16 19-23 

MUJ 7 1 1 2 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 0 0 1               

HOMB 8 1 0 1 0 0 1 1 4 0 0 0 0 1 3 0 1 3 0 0 2 2       

T 15 2 1 3 0 0 1 1 4 0 1 1 0 1 4 0 1 4 0 0 2 2       

ACUM 15 17 18 21 21 21 22 23 27 27 28 29 29 30 34 34 35 39 39 39 41 43       

 
 
EL PERIODO ESTABLECIDO DE MANERA NATURAL EN EL GRUPO DEL HOSPITAL GENERAL DE 
ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 EN ZACATEPEC, MORELOS, REGISTRO EN EL PRIMER 
GRUPO (GRUPO II) DESDE EL 02 DE MAYO Y HASTA EL PERIODO DE LA SEMANA DEL 15-19 DE 
AGOSTO MIENTRAS QUE EL GRUPO III QUEDO ESTABLECIDO DE MANERA NATURAL DESDE EL 
DIA 02 DE MAYO Y HASTA EL DIA 02 DE SEPTIEMBRE. 
 

GRUPO DE INTERVENCION HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO 5 

 
SEMANAS MARCADAS EN EL PERIODO  

 

MES DE MAYO MES DE JUNIO MES DE JULIO MES DE AGOSTO MES DE SEPTIEMBRE 

 

 2-6 9-13 16-20 23-27 30-31 1-3 6-10 13-17 20-24 27-30 1 4-8 11-15 18-22 25-29 31 1-5 8-12 15-19 22-26 29-31 1-2 5-9 12-16 19-23 

MUJ 1 3 2 2 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 2 0 1             

HOMB 7 1 2 2 0 0 2 1 1 1 1 2 0 0 1                     

T 8 4 4 4 0 0 3 2 1 1 1 2 0 0 2 0 2 0 1             

ACUM  8 12 16 20 20 20 23 25 26 27 28 30 30 30 32 32 34 34 35             

 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIA NO. 5 GRUPO "A" 

MUJ 1 1 0 2 1 0 1 1 0 0 0 0 0 2 0 0 1 0 0 2 0 1       

HOMB 2 0 2 0 1 1 0 1 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0       

T 3 1 2 2 2 1 1 2 2 0 0 0 0 2 0 0 1 0 1 2 0 1       

ACUM  3 4 6 8 10 11 12 14 16 16 16 16 16 18 18 18 19 19 20 22 22 23       
 SUMA DE LOS DOS GRUPOS HGZ MF5 Y HGZ MF5A 

T 
11 5 6 6 2 1 4 4 3 1 1 2 0 2 2 0 3 0 2 2 0 1       

ACUM 
11 16 22 28 30 31 35 39 42 43 44 46 46 48 50 50 53 53 55 57 57 58       

 
 
 
PARA EL PROCEDIMIENTO DE ESTUDIO SE INTEGRARON DOS GRUPOS: GRUPO DE CONTROL 
Y GRUPO DE INTERVENCION 
 
 
 
 
 



 
 
GRUPO CONTROL 
 
A.- PACIENTES PARA TRATAMIENTO NORMAL, EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON 
MEDICINA FAMILIAR NO. 1, (HGR MF1) EN CUERNAVACA, MORELOS. CON  

COMPORTAMIENTO DE ACUERDO A LA EDAD 
GRUPO DE CONTROL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 CUERNAVACA, MOR. 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
25-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 81-85 

1 000005 MUJER 61               1         

2 000006 MUJER 53           1             

3 000010 MUJER 46         1               

4 000011 MUJER 80                     1   

5 000014 MUJER 60             1           

6 000017 MUJER 72                   1     

7 000019 MUJER 79                     1   

8 000061 MUJER 71                   1     

9 000063 MUJER 82                       1 

10 000064 MUJER 57             1           

11 000065 MUJER 69                 1       

12 000072 MUJER 60             1           

13 000073 MUJER 55           1             

14 000075 MUJER 48         1               

15 000080 MUJER 46         1               

16 000001 HOMBRE 58             1           

17 000004 HOMBRE 60             1           

18 000008 HOMBRE 69                 1       

19 000012 HOMBRE 56             1           

20 000013 HOMBRE 61               1         

21 000015 HOMBRE 57             1           

22 000016 HOMBRE 61               1         

23 000018 HOMBRE 59             1           

24 000020 HOMBRE 62               1         

25 000062 HOMBRE 59             1           

26 000066 HOMBRE 75                   1     

27 000067 HOMBRE 67                 1       

28 000068 HOMBRE 63               1         

29 000069 HOMBRE 56             1           

30 000070 HOMBRE 76                     1   

31 000071 HOMBRE 66                 1       

32 000074 HOMBRE 64               1         

33 000076 HOMBRE 69                 1       

34 000077 HOMBRE 43       1                 

35 000078 HOMBRE 56             1           

36 000079 HOMBRE 56             1           

37 000101 HOMBRE 27 1                       

38 000102 HOMBRE 61               1         

39 000103 HOMBRE 72                   1     

40 000104 HOMBRE 61               1         

41 000105 HOMBRE 50         1               

42 000106 HOMBRE 55           1             

43 000107 HOMBRE 59             1           

   
T 1 0 0 1 4 3 13 8 5 4 3 1 

   
% 2.33 0.00 0.00 2.33 9.30 6.98 30.23 18.60 11.63 9.30 6.98 2.33 

 
 
 
 



 
 
GRUPO DE INTERVENCION 
 
A.- PACIENTES ADSCRITOS AL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5. 
(HGZ MF5) EN ZACATEPEC, MORELOS. 
 
EN ESTE GRUPO, EL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE DATOS Y MEDICION SE LLEVO A 
CABO CON DOS CAMARAS(SILHOUETTESTAR) Y DOS EQUIPOS DE COMPUTO LAPTOP (ASSUS)  
PARA EL REGISTRO DE DATOS ENVIADOS VIA INTERNET A LA CENTRAL DEL MANEJO DEL 
SOFTWARE A NUEVA ZELANDA, LOS REGISTROS DE LA CAMARA 1 IDENTIFICADO PARA EL 
CONTROL DEL GRUPO COMO ZACATEPEC COMO HGZ MF5 Y LOS REGISTROS DE LA CAMARA 
2 IDENTIFICADO COMO HGZ MF5A.  
 

COMPORTAMIENTO DE ACUERDO A LA EDAD 
GRUPO DE INTERVENCION HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 ZACATEPÉC, MOR. (DOS GRUPOS) 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
25-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 71-

85 

1 000041 MUJER 46        1            
2 000045 MUJER 64              1        
3 000048 MUJER 71                 1     
4 000049 MUJER 50         1            
5 000050 MUJER 73                 1     
6 000053 MUJER 58            1         
7 000054 MUJER 67               1      
8 000058 MUJER 65              1        
9 000059 MUJER 50         1             

10 000060 MUJER 58            1         
11 000092 MUJER 76                  1   
12 000093 MUJER 78                  1   
13 000094 MUJER 33   1                   
14 000042 HOMBRE 65              1        
15 000043 HOMBRE 45       1              
16 000046 HOMBRE 43       1              
17 000047 HOMBRE 41       1              
18 000051 HOMBRE 54          1           
19 000052 HOMBRE 49        1            
20 000055 HOMBRE 56           1          
21 000056 HOMBRE 64             1        
22 000057 HOMBRE 62             1        
23 000091 HOMBRE 50        1             

   
ST 0 1 0 3 5 1 3 5 1 2 2 0 

   
% 0.00 4.35 0.00 13.04 21.74 4.35 13.04 21.74 4.35 8.70 8.70 0 

 
SE OBSERVA EN ESTE GRUPO QUE EL PORCENTAJE MAS ALTO DE PACIENTES SE 
ENCUENTRA EN EL RANGO DE LOS 46-50 AÑOS DE EDAD Y EN EL RANGO DE LOS 61-65 AÑOS 
Y SE CONCENTRA EL RANGO MAS ALTO ENTRE EL MARGEN DE LOS 46 A LOS 65 AÑOS.  
 
 
 
 
 



 
 
 

GRUPO DE INTERVENCION EN EL HGZ MF5 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
25-
30 

31-
35 

36-
40 

41-
45 

46-
50 

51-
55 

56-
60 

61-
65 

66-
70 

71-
75 

76-
80 

71-85 

1 000026 MUJER 78                 1   
2 000028 MUJER 65            1        
3 000030 MUJER 65            1        
4 000031 MUJER 64            1        
5 000035 MUJER 70              1      
6 000036 MUJER 70              1      
7 000037 MUJER 62            1        
8 000082 MUJER 50       1             
9 000083 MUJER 51         1            

10 000091 MUJER 79                 1   
11 000092 MUJER 59          1          
12 000093 MUJER 65            1        
13 000094 MUJER 60          1          

14 
NO 
APLICA 

MUJER 69              1    
  

15 000021 HOMBRE 61            1        
16 000022 HOMBRE 51         1            
17 000023 HOMBRE 51         1            
18 000024 HOMBRE 74                1     
19 000025 HOMBRE 44      1               
20 000027 HOMBRE 76                 1   
21 000029 HOMBRE 65            1        
22 000032 HOMBRE 66              1      
23 000033 HOMBRE 67              1      
24 000034 HOMBRE 57          1          
25 000038 HOMBRE 68              1      
26 000039 HOMBRE 51         1            
27 000040 HOMBRE 59          1          
28 000081 HOMBRE 63            1        
29 000084 HOMBRE 54         1            
30 000085 HOMBRE 63            1        
31 000086 HOMBRE 58          1          
32 000087 HOMBRE 58          1          
33 000088 HOMBRE 69              1      
34 000089 HOMBRE 48       1             
35 000090 HOMBRE 52         1            

   
ST 0 0 0 1 2 6 6 9 7 1 3   

   
% 0.00 0.00 0.00 2.86 5.71 17.14 17.14 25.71 20.00 2.86 8.57   

                
   

58 0 1 0 4 7 7 9 14 8 3 5 
 

   
100 0 1.72 0 6.9 12.1 12.1 15.5 24.1 13.8 5.17 8.62 

  
 
 
 
 



 
 
 
LOS DATOS DE AMBOS GRUPOS (DE LAS TRES CAMARAS EN LINEA) SE CONCENTRARON EN UN 
EQUIPO UTILIZADO COMO “CENTRAL” EN LA OFICINA ACONDICIONADA PARA EL EFECTO EN 
EL EDIFICIO DE LA DELEGACION ESTATAL DEL IMSS EN CUERNAVACA, MORELOS. 
 
II.    EXCLUSION: SE EXCLUYERON TODOS AQUELLOS PACIENTES QUE EN SU DIAGNOSTICO 
PRESENTARON ULCERAS EN CLASIFICACION WAGNER 3 Y/O ESTUVIERAN EN FASE  DE 
EPITELIZACION, O SEPSIS ARTICULAR, GANGRENA LOCALIZADA (ANTE PIE O TALÓN), 
GANGRENA EXTENSA, O INFECCIÓN GRAVE, INCLUYENDO TODOS AQUELOS CON 
PROBLEMAS ANGIOLOGICOS QUE DETERMINARAN PROBLEMA DE RECUPERACION POR ESTA 
CAUSA. SE EXCLUYERON ADEMAS TODOS AQUELLOS CON ULCERAS DIAGNOSTICADAS 
COMO VARICOSAS. 
ESTE PROCEDIMIENTO SE TERMINO DE REALIZAR HASTA COMPLETAR PARA EL ESTUDIO EL 
NUMERO DE ULCERAS ESTABLECIDAS PARA EL ESTUDIO QUE SE PROGRAMARON, 
ALCANZANDO A LA FECHA DE LA PRIMERA EVALUACION (30-JUN-2016) 56 ULCERAS EN 29 
PACIENTES RECLUTADOS PARA EL GRUPO CONTROL EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL 
NUM. 1 Y 92 ULCERAS EN 44 PACIENTES RECLUTADOS PARA EL GRUPO DE INTERVENCION. 
 
INICIANDO EL SEGUNDO PERIODO DE EVALUACION SE IDENTIFICARON EN AMBOS GRUPOS  
FALSAS CAPTURAS EN EL SISTEMA, ASI COMO POR EVALUACION SE DICTAMINARON 
ULCERAS NO VIABLES CONSIDERANDOLAS EN CALIFICACION DE EXCLUSION “LIMPIANDO LA 
CAPTURA” Y TODAS ESTAS SE CLASIFICARON COMO DE “EJERCICIO” QUE EL SISTEMA LO 
TRADUCE COMO “TRAINING”, DEBIDO A QUE EL CONTROL DE LA CAMARA REGISTRA POR 
FOTOGRAFIA Y REGISTRA EN EL SOFTWARE. 
 
A LA 2DA. EVALUACION, LOS GRUPOS QUEDARON CONFORMADOS DE LA SIGUIENTE 
MANERA: 

GRUPO UNIDAD MEDICA NUMERO PACIENTES 
CONTROL HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON 

MEDICINA FAMILIAR NUM. UNO EN 
CUERNAVACA, MORELOS. 

 
43 

 MUJERES 15 
 HOMBRES 28 

* 
GRUPO UNIDAD MEDICA NUMERO 

PACIENTES 
INTERVENCION 

HGZ MF5 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA 
FAMILIAR NUM. CINCO, ZACATEPEC, MORELOS 

 
35 

 MUJERES 14 
 HOMBRES 21 
INTERVENCION 

HGZ MF5A 
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA 
FAMILIAR NUM. CINCO, ZACATEPEC, MORELOS 

 
23 

 MUJERES 13 
 HOMBRES 10 
 TOTALES 58 
 MUJERES 27 
 HOMBRES 31 

 
 
 
 
 



 
 
 
VIII. ANALISIS DE LOS GRUPOS CONFORMADOS 
 
A) GRUPO DE CONTROL 
AL ANALISIS DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES EN EL GRUPO DE CONTROL, SE 
RECLUTARON 43 PACIENTES QUE FIRMARON CONSENTIMIENTO INFORMADO, EN ESTE 
GRUPO SE IDENTIFICARON Y EVALUARON UN TOTAL DE 56 ULCERAS DIAGNOSTICADAS EN 
WAGNER I Y WAGNER II. HACIENDOSE LA CALIFICACION DE LAS MISMAS Y ELIMINAR LAS 
TECNICAMENTE NO PROCEDENTES Y LOS REGISTROS DE EJERCICIO, QUEDANDO PARA EL 
ANALISIS FINAL: 43 PACIENTES CON 52 ULCERAS. 

GRUPO DE CONTROL 
HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NUM. 1  

            25-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 71-85 

1 0 0 1 4 3 13 8 5 4 3 1 
2.33 0.00 0.00 2.33 9.30 6.98 30.23 18.60 11.63 9.30 6.98 2.33 

MUJERES 
0 0 0 0 3 2 3 1 1 2 2 1 

            HOMBRES 
1 0 0 1 1 1 10 7 4 2 1 0 

            MUJERES 15 
 

34.88% 
       HOMBRE 28 

 
65.12% 

       
  

43 
 

100.00% 
        

 
 
EL RANGO OBSERVADO FUE DE PRESENCIA DE 1 Y HASTA 3 ULCERAS POR PACIENTE, 
DESTACANDO QUE LA DIFERENCIA ENTRE NUMERO DE ULCERAS W1 Y W2 ES DE 11.2%, LO 
QUE INDICA QUE ESTOS PACIENTES HABIAN TENIDO TRATAMIENTO ANTERIOR SIN 
EVOLUCION POSITIVA. 
 
 
EN LA SIGUIENTE TABLA SE OBSERVAN LOS REGISTROS POR PACIENTE Y CALIFICACION DE LAS 
ULCERAS. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

COMPORTAMIENTO POR SEXO, NUMERO DE ULCERAS Y GRADO 
 GRUPO DE CONTROL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 CUERNAVACA, MOR. 
 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
1 

ULCERAS 
2 

ULCERAS 
3 

ULCERAS 
4-9 

ULCERAS 
T W1 W2 

1 000005 MUJER 61   1     2 2   
2 000006 MUJER 53 1       1 1   
3 000010 MUJER 46 1       1   1 
4 000011 MUJER 80 1       1   1 
5 000014 MUJER 60 1       1 1   
6 000017 MUJER 72 1       1   1 
7 000019 MUJER 79 1       1   1 
8 000061 MUJER 71 1       1 1   
9 000063 MUJER 82 1       1   1 

10 000064 MUJER 57 1       1 1   
11 000065 MUJER 69   1     2   2 
12 000072 MUJER 60   1     2 2   
13 000073 MUJER 55 1       1 1   
14 000075 MUJER 48 1       1 1   
15 000080 MUJER 46 1       1 1   
16 000001 HOMBRE 58 1       1 1   
17 000004 HOMBRE 60 1       1   1 
18 000008 HOMBRE 69 1       1   1 
19 000012 HOMBRE 56 1       1   1 
20 000013 HOMBRE 61 1       1   1 
21 000015 HOMBRE 57 1       1 1   
22 000016 HOMBRE 61 1       1 1   
23 000018 HOMBRE 59 1       1   1 
24 000020 HOMBRE 62 1       1 1   
25 000062 HOMBRE 59   1     2   2 
26 000066 HOMBRE 75 1       1   1 
27 000067 HOMBRE 67 1       1 1   
28 000068 HOMBRE 63 1       1   1 
29 000069 HOMBRE 56 1       1   1 
30 000070 HOMBRE 76 1       1 1   
31 000071 HOMBRE 66 1       1   1 
32 000074 HOMBRE 64     1   3 3   
33 000076 HOMBRE 69   1     2 2   
34 000077 HOMBRE 43   1     2   2 
35 000078 HOMBRE 56 1       1   1 
36 000079 HOMBRE 56   1     2   2 
37 000101 HOMBRE 27 1       1   1 
38 000102 HOMBRE 61 1       1   1 
39 000103 HOMBRE 72 1       1   1 
40 000104 HOMBRE 61 1       1   1 
41 000105 HOMBRE 50 1       1 1   
42 000106 HOMBRE 55 1       1   1 
43 000107 HOMBRE 59 1       1   1 

   
T 35 7 1 0 52 23 29 

   
% 81.40 16.28 2.33 0 100 44.2% 55.8% 

           
           
  

MUJERES 15 12 3 0 0 
 

11 7 

  
HOMBRES 28 23 4 1 0 

 
12 22 

   
43 35 7 1 0 

   
           
  

ULCERAS SEGÚN SEXO  
      

    
MUJERES 34.6% 21.2% 13.5% 

    
HOMBRES 65.4% 23.1% 42.3% 

        
100.0% 

  
 

 
 
 
 



 
 
 
B)   GRUPO DE INTERVENCION 
AL ANALISIS DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES EN EL GRUPO DE INTERVENCION Y 
EVALUACION DEL APOSITO PARA HERIDAS  TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, SE RECLUTARON 58 
PACIENTES QUE FIRMARON CONSENTIMIENTO INFORMADO, EN ESTE GRUPO SE 
IDENTIFICARON UN TOTAL DE 92 ULCERAS, QUE FUERON EVALUADAS Y SUJETAS A 
CALIFICACION, LAS MISMAS Y ELIMINAR LAS TECNICAMENTE NO PROCEDENTES Y LOS 
REGISTROS DE EJERCICIO, QUEDANDO PARA EL ANALISIS FINAL:  58 PACIENTES CON 91 
ULCERAS. 
 
25-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 56-60 61-65 66-70 71-75 76-80 71-85 

0 1 0 3 5 1 3 5 1 2 2 0 
0 0 0 1 2 6 6 9 7 1 3 0 
0 1 0 4 7 7 9 14 8 3 5 0 

0.0% 1.7% 0.0% 6.9% 12.1% 12.1% 15.5% 24.1% 13.8% 5.2% 8.6% 0.0% 
MUJERES 

0 1 0 0 3 0 2 2 1 2 2 0 
0 0 0 0 1 1 2 5 3 0 2 0 
0 1 0 0 4 1 4 7 4 2 4 0 

HOMBRES 
0 0 0 3 2 1 1 3 0 0 0 0 
0 0 0 1 1 5 4 4 4 1 1 0 
0 0 0 4 3 6 5 7 4 1 1 0 

            MUJERES 27 
 

46.55% 
 

  GRUPO DEL HGZ MF5 
  

HOMBRES 31 
 

53.45% 
 

  
GRUPO DEL HGZ 
MF5A 

  
  

58 
 

100.00% 
        

 
EN LAS SIGUIENTES TABLAS SE OBSERVA A DETALLE LA DISTRIBUCION DE LOS PACIENTES Y 
EL NUMERO DE ULCERAS CALIFICADAS Y EVALUADAS, CON SU GRADO W1 O W2, POR 
PACIENTE. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

COMPORTAMIENTO POR SEXO, NUMERO DE ULCERAS Y GRADO 
GRUPO DE INTERVENCION HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 ZACATEPÉC, MOR. 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
1 

ULCERAS 
2 

ULCERAS 
3 

ULCERAS 
5 

ULCERAS 
T W1 W2 

1 000041 MUJER 46 1       1   1 
2 000045 MUJER 64 1       1 1   
3 000048 MUJER 71       1 5   5 
4 000049 MUJER 50 1       1 1   
5 000050 MUJER 73     1   3   3 
6 000053 MUJER 58     1   3 3   
7 000054 MUJER 67 1       1 1   
8 000058 MUJER 65   1     2   2 
9 000059 MUJER 50 1       1 1   

10 000060 MUJER 58   1     2   2 
11 000092 MUJER 76   1     2   2 
12 000093 MUJER 78 1       1   1 
13 000094 MUJER 33 1       1 1   
14 000042 HOMBRE 65 1       1   1 
15 000043 HOMBRE 45   1     2   2 
16 000046 HOMBRE 43   1     2   2 
17 000047 HOMBRE 41 1       1   1 
18 000051 HOMBRE 54 1       1   1 
19 000052 HOMBRE 49 1       1   1 
20 000055 HOMBRE 56 1       1   1 
21 000056 HOMBRE 64 1       1   1 
22 000057 HOMBRE 62 1       1 1   
23 000091 HOMBRE 50 1       1   1 

   
ST 15 5 2 1 36 9 27 

   
% 65.22 21.74 8.70 4.35 100.00 25.0% 75.0% 

 
 
EL RANGO ENTRE EL NUMERO DE ULCERAS W1 Y W2 ES DEL: 50%, LO QUE INDICA UN GRADO 
DE DIFICULTAD MAS ALTO EN EL GRUPO DE INTERVENCION (HGZ MF5A). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

GRUPO DE INTERVENCION HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5 ZACATEPÉC, MOR. 

NO. SUJETO SEXO EDAD 
1 

ULCERA 
2 

ULCERAS 
3 

ULCERAS 
9 

ULCERAS 
T W1 W2 

1 000026 MUJER 78 1       1 1   
2 000028 MUJER 65     1   3 1 2 

3 000030 MUJER 65 1       1 1   
4 000031 MUJER 64     1   3 2 1 
5 000035 MUJER 70 1       1 1   
6 000036 MUJER 70 1       1 1   
7 000037 MUJER 62 1       1 1   
8 000082 MUJER 50 1       1 1   
9 000083 MUJER 51   1     2 1 1 

10 000091 MUJER 79 1       1 1   
11 000092 MUJER 59 1       1 1   
12 000093 MUJER 65 1       1 1   
13 000094 MUJER 60 1       1 1   
14 NO APLICA MUJER 69         0     

15 000021 HOMBRE 61   1     2 2   
16 000022 HOMBRE 51 1       1 1   
17 000023 HOMBRE 51 1       1 1   
18 000024 HOMBRE 74 1       1 1   
19 000025 HOMBRE 44     1   3 1 2 
20 000027 HOMBRE 76 1       1 1   
21 000029 HOMBRE 65 1       1 1   
22 000032 HOMBRE 66   1     2 1 1 
23 000033 HOMBRE 67 1       1 1   
24 000034 HOMBRE 57 1       1 1   
25 000038 HOMBRE 68 1       1 1   
26 000039 HOMBRE 51 1       1 1   

27 000040 HOMBRE 59 1       1 1   
28 000081 HOMBRE 63       1 9 9   
29 000084 HOMBRE 54   1     2 2   
30 000085 HOMBRE 63 1       1 1   
31 000086 HOMBRE 58 1       1 1   
32 000087 HOMBRE 58 1       1 1   
33 000088 HOMBRE 69   1     2 2   
34 000089 HOMBRE 48     1   3 3   
35 000090 HOMBRE 52 1       1 1   

   
ST 24 5 4 1 55 48 7 

   
% 70.59 14.71 11.76 2.94 100.00 87.3% 12.7% 

           
   

58 39 10 6 2 91 57 34 

    
68.421 17.544 10.526 3.5088 100.00 63.7% 37.4% 

           
  

MUJERES 26 17 4 4 1 42 22 20 

  
HOMBRES 31 22 6 2 1 49 35 14 

  
57 39 10 6 2 91 57 34 

           
           
 

ULCERAS SEGÚN SEXO  
 

MUJERES 46.2% 24.2% 22.0% 

    
HOMBRES 53.8% 38.5% 15.4% 

        
100.0% 

   
 
 



 
 
 
 
C)   COMPORTAMIENTO DE LOS GRUPOS SEGÚN RANGO DE EDAD 
 
GRUPO DE CONTROL 
 
- EN EL GRUPO DE CONTROL EL RANGO DE EDAD ESTABLECIDO FUE DE 25.85 AÑOS.  
- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 56-60 AÑOS, 
CON UN 30.23% 
- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 56-75 
AÑOS CON UN 69.77% 
 
GRUPO DE INTERVENCION 
 
- EN EL GRUPO DE INTERVENCION EL RANGO DE EDAD FUE DE  31-80 AÑOS. 
- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 61-65 AÑOS, 
CON UN 24.10%. 
- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 46-70 
AÑOS CON UN 77.59% 
 
IV.    ANALISIS DEL SISTEMA IMPLEMENTADO PARA LA MEDICION  
 
LA FORMA IRREGULAR DE LAS ULCERAS REQUIERE PARA SU MEDICION DE UN SISTEMA 
AVANZADO QUE PERMITA ESTABLECER DOS PARAMETROS IMPORTANTES PARA CONOCER 
EL VOLUMEN DE LA MISMA EN CM3, DETERMINADO POR LA MEDICION DEL AREA DE LA 
HERIDA Y POR LA PROFUNDIDAD DE LA MISMA. 
 
LA MEDICION DEL AREA IRREGULAR REQUIERE DE CONOCER SEGÚN LA FORMA DE LA 
ULCERA UTILIZANDO BASICAMENTE DATOS QUE SE GENERAN A PARTIR DE CONOCER: 
 
- LA LONGITUD DE LA HERIDA O ULCERA 
- EL ANCHO DE LA ULCERA 
- LA MEDICION DE 2 EJES CRUZANDO POR EL CENTRO DE LA ULCERA Y QUE TIENEN 
COMO LIMITE DE MEDICION EL POLIGONO O PERIMETRO MARCADO AL MARGEN DE LA 
ABERTURA DE LA MISMA, ES DECIR HASTA DONDE LLEGA EL MARGEN DE EPITELIZACION. 
LA TOPOGRAFIA INTERNA DE LA ULCERA SE DETERMINA EN BASE A LA MEDIDA DE LA 
CONCAVIDAD QUE SE DETERMINA UTILIZANDO LOS EJES PARA OBTENER: 
- PROFUNDIDAD MAXIMA 
- PROFUNDIDAD MEDIA 
LA ULCERAS EN ALGUNAS AREAS TIENEN A TENER CIERTA CONVEXIDAD COMO ES EL CASO 
DE AQUELLAS PRESENTES EN DEDOS Y TALON Y LAS VARIANTES PUEDEN HACER QUE LA 
MEDIDA DE LA PROFUNDIDAD DEBA ESTIMARSE EN MILIMETROS. 
 
LA ECUACION  
%WSA=[WSA INICIAL (CM2)-WSA (CM2) EN LA SEMANA 1 ] X100 

WSA: ÁREA DE LA SUPERFICIE DE LA ULCERA POR SUS SIGLAS EN INGLES 

 
 
 



 
 
 
 
ESTA FORMULA SE ESTABLECIO PARA PODER IR EVALUANDO SOBRE MEDIDA A CADA 
ULCERA CON EL USO DE LA PELICULA TRANSPARENTE CONOCIDA COMO VISITRAK, Y 
TRASLADADA A UNA TABLETA DE MEDICION, EN DONDE SE DETERMINA EL AREA EN CMS2 Y 
SU AVANCE A CADA 8 DIAS DE CURACION. 
 
EN LA BUSQUEDA DE UNA ALTERNATIVA MAS EXACTA, EL GRUPO DE INVESTIGADORES 
SOLICITARON A LA EMPRESA SUSTITUIR EL EQUIPO PARA MEDICION CON EL USO DEL 
VISITRAK POR EL DE LA CAMARA SILHOUETTESTAR CON EL SOFTWARE 
SILHOUETTECENTRAL  QUE REALIZA LA MEDICION, DISMINUYENDO EL MARGEN DE ERROR 
HUMANO Y HACIENDO MAS OBJETIVA LA MEDICION DE LA ULCERA. 
 
IMAGEN DE CAMARA SILOUETTESTAR IMAGEN DE MARCACION  
 

 
 
 

 
 

 

 
LA CAMARA TOMA UNA FOTOGRAFIA AUXILIANDOSE DE UN MARCADOR DE LOS EJES CON 
LASER Y ENVIA LA IMAGEN A UN SISTEMA DE COMPUTO, Y SOBRE LA IMAGEN DIGITALIZADA 
SE MARCA PUNTEANDO EL PERIMETRO DE LA ULCERA Y SE ENVIA AL SISTEMA, EL 
SOFTWARE EN LINEA CONECTADO A UNA BASE CENTRAL EN NUEVA ZELANDA PROCESA LOS 
DATOS Y GENERA TODA LA MEDICION. 
 
EN EL SISTEMA SE INCLUYEN DOS IMÁGENES PARA CADA CURACION: 
 
IMAGEN A.- ANTES DE LA CURACION 

IMAGEN B.- DESPUES DE LA CURACION 
 
PARA EFECTO DE IDENTIFICACION DE LAS IMÁGENES 2,3,4,5,6,7,8 Y 9 DE ULCERAS DEL 
MISMO PACIENTE, SE ASIGNAN LAS LETRAS: C,E,G,I,K,M,O, Y Q, PARA ANTES DE LA 
CURACION. 
PARA EFECTO DE IDENTIFICACION DE LAS IMÁGENES 23,4,5,6,7,8 Y 9 DE ULCERAS DEL MISMO 
PACIENTE, SE ASIGNAN LAS LETRAS: B,D,F,H,J,L,N,P, Y R, PARA DESPUES DE LA CURACION. 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
EN EL REGISTRO ADEMAS SE ELIMINAN LOS ERRORES DE ESCRITURA Y DETERMINACION 
DEL SITIO EXACTO DE LA ULCERA, CON MEDICION INDIVIDUAL, O BIEN SOLO ESTABLECER LA 
IMAGEN PARA LA IMAGEN MAS REPRESENTATIVA O DE MAYOR VOLUMEN, DEBIDO A QUE 
ALGUNOS PACIENTES PRESENTARON MAS DE UNA ULCERA EN EL MISMO MIEMBRO O 
DIFERENTES EN CADA PIE, LA IDENTIFICACION Y MARCAJE SE REALIZO EN EL DOCUMENTO 
DE TAMIZAJE INCLUIDO EN CADA EXPEDIENTE DE LOS PACIENTES PARTICIPANTES. 

 
EL SOFTWARE REALIZA EL PROCESO DE DATOS REGISTRADOS EN EL SISTEMA INSTALADO 
EN CADA EQUIPO DE COMPUTO, DE TAL MANERA QUE PARA UN CONTROL MAS OBJETIVO, 
LOS MEDICOS QUE ATENDIERON EL GRUPO DE CONTROL (HGR MF1) SE EQUIPARON CON 
UNA COMPUTADORA PORTATIL, LAPTOP ASSUS Y UNA CAMARA (SILHOUETTESTAR), QUE SE 
CONECTA A LA COMPUTADORA CON EL SOFTWARE INSTALADO (SILHOUETTECENTRAL) Y LA 
IMAGEN CAPTADA SE TRASLADA A LA PANTALLA DEL EQUIPO EN DONDE SE REALIZA EL 
MARCAJE DEL PERIMETRO Y SE ENVIA PARA SU PROCESO:  DE TAL MANERA QUE LOS 
MEDICOS QUE ATENDIERON EL GRUPO DE INTERVENCION (HGZ MF5), CONTARON A SU VEZ 
CON DOS EQUIPOS DE COMPUTO PORTATIL LAPTOP ASSUS Y UNA CAMARA CADA UNO(HGZ 
MF5 Y HGZ MF5A). 

 
EL CONTROL DE LOS DATOS DE LOS DOS GRUPOS SE LLEVO A CABO EN UNA UNIDAD 
CENTRAL ENLAZADA Y OPERADA POR EL INVESTIGADOR RESPONSABLE A LA CUAL LOS 
MEDICOS OPERATIVOS NO TUVIERON ACCESO. EL EQUIPO CENTRAL ES UNA COMPUTADORA 
FIJA ENSAMBLADA (MARC GYGABYTE GA-Z97XSLI S. 1150: CON MONITOR HP DE 27”IPS LED; 1 MOUSE MARCA 
EAGLE WARRIOR MODELO GAMINGMOUSE G13 ). 1 TECLADO MARCA EAGLE WARRIOR MODELO 
GAMINGKEYBOARD G78). 

CADA IMAGEN, DATOS Y PROCESO ES ENVIADO A LA CENTRAL EN NUEVA ZELANDA 
POSTERIOR A QUE SE GUARDA Y ENVIA, QUE A SU VEZ MANTIENE UN CONTROL ESTRICTO 
QUE NO PERMITE POSTERIOR A ESTE PROCESO LA MANIPULACION POR NINGUNO DE LOS 
OPERARIOS NI POR EL GRUPO INVESTIGADOR, MANTIENE UN RESPALDO DE LOS DATOS Y 
DEVUELVE VIA SISTEMA A LA CENTRAL EN MEXICO PARA SU DISPOSICION POR PARTE DE EL 
GRUPO INVESTIGADOR Y ENVIA LOS MISMOS DATOS A LA EMPRESA PARTICIPANTE PARA 
QUE VAYA ANALIZANDO EL COMPORTAMIENTO DEL PRODUCTO EN EL ENSAYO. 
CON ESTOS DATOS SE DETERMINO Y EN BASE A COMO LO ESTABLECE EL PROTOCOLO DE 
INVESTIGACION LOS CALCULOS PARA DICTAMINAR UN AVANCE SUPERIOR AL 24% 
ESTABLECIDO POR LOS REGISTROS DE MEDICION DEL SISTEMA SILHOUETTECENTRAL. 
EN UN ANALISIS DE 44 PACIENTES REGISTRADOS ENTRE EL 1ERO DE MAYO DEL 2016 Y EL 02 
DE SEPTIEMBRE, SE REGISTRARON 92 ULCERAS PARA EL GRUPO DE INTERVENCION Y 56 
PARA EL GRUPO DE CONTROL. UNA VEZ REALIZADA UNA CALIFICACION DE LAS MISMAS, SE 
TRASLADARON TODAS AQUELLAS QUE NO CALIFICARON PARA EL ENSAYO, EN BASE A LO 
ESTABLECIDO EN EL PROTOCOLO DE ESTUDIO PARA DEFINIR UN NUMERO DE: 
 
91 ULCERAS EN EL GRUPO DE INTERVENCION Y  
52 ULCERAS EN EL GRUPO DE CONTROL. 
 
 
 
 
 



 
 
 
DE UN TOTAL DE 57 A ATENDER POR CADA GRUPO, PODEMOS DETERMINAR QUE EL GRUPO 
DE CONTROL SE CUMPLIO EN UN 91.23% 
 
MIENTRAS QUE EL GRUPO DE INTERVENCION SE CUMPLIO EN UN 157.89%, ESTE 
INCREMENTO SE DEBIO A QUE HUBO PACIENTES CON REGISTROS DE 2,3, 5 Y HASTA 9 
ULCERAS. 

 
PARA EFECTO DE TRATAMIENTO Y EVALUACION SE DETERMINA QUE SE HA CUMPLIDO CON 
EL OBJETIVO DE REGISTRO DE LAS ULCERAS PROYECTADAS. 
 
EN ANALISIS PORMENORIZADO, TODOS LOS CALCULOS MATEMATICOS SE LLEVARON A CABO 
CON EL SOFTWARE SILHOUETTECENTRAL, MISMO QUE GENERA LAS BASES DE DATOS EN EL 
PROGRAMA EXCELL, POR LO CUAL NO ES NECESARIO IMPLEMENTAR OTRO TIPO DE 
CALCULO Y MEDICION. 
  
DETALLES DEL PROGRAMA SILHOUETTECENTRAL 
 
ESTA DISEÑADO PARA CAPTURAR LOS DATOS POR PACIENTE 
 

 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

 
 
Y DE LOS DATOS Y LOS REGISTROS COMIENZA A TRABAJAR EL SOFTWARE CALCULANDO Y 
GRAFICANDO DE MANERA INDIVIDUAL CADA GRAFICA, CON UNA MEDICION MUY OBJETIVA, 
MISMA QUE SE TRASLADA PARA COTEJO EN UNA BASE DE DATOS QUE SE DESCARGA EN 
EXCELL 
 
EN UNA TABLA DIVIDIDA EN TRES SEGMENTOS BASICOS: 
 
1.- LOS DATOS DEL PACIENTE 
2.- LOS DATOS DE LA ULCERA EN AREA, PERIMETRO, PROFUNDIDAD, LONGITUD Y ANCHURA. 
3.- DATOS DE PRECISION DE LOS EJES MARCADOS CON EL LASER DE LA CAMARA 
 
A CADA FOTOGRAFIA, EL PROGRAMA REGISTRA DE MANERA AUTOMATICA LA FECHA Y 
ALIMENTANDO CON LOS DATOS DE LOS OPERADORES DE LOS EQUIPOS, REGISTRA DATOS 
DE ALIMENTACION, EVENTOS Y NOTAS IMPORTANTES. 
 

 
 
 

 
 
 
 
 



 
 
 

 
 
ADICIONALMENTE Y CADA QUE LOS INVESTIGADORES LO DESEEN HACE UNA DESCARGA EN 
PDF POR ULCERA, EN DONDE SE INCLUYEN: FECHAS, CALCULOS Y COMPORTAMIENTO, 
ADEMAS DE LA FOTOGRAFIA DE LA ULCERA OBJETO DE MEDICION. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
EN ESTE ANALISIS, EL AVANCE EN LA RECUPERACION DE LAS ULCERAS ES EL SIGUIENTE: 

 RESUMEN GENERAL DEL COMPORTAMIENTO DEL ESTUDIO EN EL GRUPO DE CONTROL 
 HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON MEDICINA FAMILIAR NO. 1 CUERNAVACA, MORELOS 
 NUM FECHA NUMERO ULCERA AREA  REDUCC/AREA PERIMETRO PROFUNDIDAD VOL  LONG ANCHURA 

 PACIENTE VALORACION CURACION   CM2 % MM MAXIMA MEDIA CM3 MM MM 

1 000001 06-07-2016 08:11 10 A 0.2 18.3% 20 1 0 0.0 6 5 
2 000004 29-08-2016 08:36 18 A 17.9 -15.1% 170 3 0 0.8 60 44 
3 000005 31-05-2016 10:44 5 A 0.4 54.1% 23 2 0 0.0 8 7 

  000005 31-05-2016 10:45 3 C 2.8 -394.2% 61 3 0 0.1 21 20 
4 000006 22-08-2016 08:38 17 A 0.2 42.3% 15 0 0 0.0 5 4 
5 000008 29-08-2016 09:00 16 A 4.4 -808.5% 82 3 0 0.1 32 16 
6 000010 01-08-2016 08:38 14 A 0.0 100.0% 0       0 0 
7 000011 02-08-2016 12:09 14 A 7.6 33.7% 106 2 0 0.0 40 26 
8 000012 16-05-2016 13:42 2 A 6.3 60.2% 160 37 2 1.1 40 19 
9 000013 27-05-2016 12:22 5 A 3.3 9.6% 66 2 0 0.0 23 19 

10 000014 23-06-2016 10:22 8 A                 
11 000015 28-06-2016 09:37 8 A                 
12 000016 04-07-2016 12:32 10 A                 
13 000017 30-08-2016 12:26 18 A 0.8 86.0% 35 2 1 0.0 12 10 
14 000018 02-09-2016 12:02 18 A 5.6 59.1% 114 2 0 0.0 43 23 
15 000019 26-08-2016 11:17 13 A 34.0 -3.0% 270 2 0 0.0 96 49 
16 000020 31-08-2016 11:04 14 A 0.0 95.4% 7 0 0 0.0 3 1 
17 000061 15-06-2016 12:20 6 A                 
18 000062 01-09-2016 09:20 15 A 2.9 80.5% 68 2 0 0.0 27 15 
 000062 01-09-2016 09:20 15 C 0.0 99.8% 11       6 0 
19 000063 30-08-2016 14:15 15 A 2.1 72.4% 66 0 0 0.0 24 13 
20 000064 30-08-2016 12:01 15 A 0.0 93.5% 3       1 1 
21 000065 16-06-2016 10:15 3 C 3.1 0.5% 64 1 0 0.0 25 14 
22 000066 01-09-2016 10:54 11 A 2.2 92.0% 97 2 0 0.1 36 11 
23 000067 14-07-2016 09:19 5 A 0.0 100.0% 0       0 0 
24 000068 17-08-2016 11:15 9 A 0.7 9.8% 33 2 1 0.0 12 7 
25 000069 05-07-2016 11:36 2 A 4.1 -7.0% 76 3 1 0.5 27 20 
26 000070 29-07-2016 12:30 4 A 4.4 -1564.7% 77 3 0 0.1 26 25 
27 000071 01-07-2016 10:01 2 A 3.5 -9.2% 102 10 3 1.0 36 13 
28 000072 26-08-2016 08:28 9 A 0.0 100.0% 0       0 0 
 000072 05-08-2016 08:25 5 C 0.0 100.0% 0       0 0 
29 000073 26-07-2016 12:06 3 A 0.0 100.0% 0       0 0 
30 000074 31-08-2016 11:27 6 A 1.1 -2.1% 43 2 0 0.0 15 12 
 000074 31-08-2016 11:27 6 C 0.2 60.4% 15 1 0 0.0 5 4 
 000074 08-08-2016 12:55 4 E 0.0 100.0% 0       0 0 
31 000075 29-08-2016 09:07 6 A 0.1 82.8% 10 1 0 0.0 4 2 
32 000076 17-08-2016 12:49 4 A 0.0 100.0% 0       0 0 
 000076 17-08-2016 12:50 4 C 0.0 100.0% 0       0 0 
33 000077 01-09-2016 09:03 6 A 0.7 57.3% 37 2 0 0.0 17 5 
 000077 01-09-2016 09:03 6 C 0.9 61.5% 35 3 0 0.0 12 10 
34 000078 02-09-2016 08:13 6 A 0.9 61.2% 54 2 0 0.0 22 11 
35 000079 02-09-2016 09:07 4 A 2.2 70.4% 94 2 0 0.1 34 15 
 000079 02-09-2016 09:08 4 C 11.1 -26.1% 173 5 1 1.7 74 22 
36 000080 22-08-2016 08:32 3 A 0.0 100.0% 0       0 0 
37 000101 30-08-2016 12:14 4 A 2.0 -89.2% 57 2 1 0.2 20 15 
38 000102 30-08-2016 13:43 4 A 1.4 -46.4% 43 3 1 0.1 14 13 
39 000103 02-09-2016 09:55 3 A 18.0 22.1% 156 3 1 1.3 54 47 
40 000104 29-08-2016 09:31 1 A 41.7 0.0% 263 26 1 5.2 100 80 
41 000105 29-08-2016 12:39 1 A 1.0 0.0% 52 6 1 0.1 18 12 
42 000106 02-09-2016 13:19 1 A 5.9 0.0% 93 2 0 0.1 34 25 
43 000107 02-09-2016 12:40 1 A 7.6 0.0% 205 4 1 0.7 48 30 

   386   -742.5%       
    9   -17.27% AVANCE PROMEDIO POR PACIENTE 

 
 
 
 
 



 
 
 

 RESUMEN GENERAL DEL COMPORTAMIENTO DEL ESTUDIO EN EL GRUPO DE INTERVENCION 
 HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5, ZACATEPEC, MORELOS 
 NUM FECHA NUMERO ULCERA AREA  REDUCC/AREA PERIMETRO PROFUNDIDAD VOL  LONG ANCHURA 

 PACIENTE VALORACION CURACION   CM2 % MM MAXIMA MEDIA CM3 MM MM 

1 000041 22-06-2016 10:11 8 A 0.0 100.0% 0       0 0 
2 000042 06-09-2016 10:31 19 A 2.9 75.4% 69 2 1 0.3 24 18 
3 000043 08-06-2016 11:10 6 A 0.9 68.9% 37 4 1 0.1 15 8 

 000043 08-06-2016 11:11 1 C 0.9 0.0% 36 0 0 0.0 13 10 
4 000045 25-05-2016 10:17 3 A 0.0 90.9% 5 1 0 0.0 2 1 
5 000046 20-09-2016 10:51 19 A 3.4 76.0% 80 3 1 0.4 29 15 
6 000047 06-09-2016 10:20 17 A 3.0 85.0% 76 1 0 0.1 27 18 
7 000048 12-09-2016 11:16 17 A 0.0 100.0% 0       0 0 

 000048 06-09-2016 11:31 16 C 0.0 100.0% 0       0 0 
 000048 22-09-2016 10:33 12 E 1.2 -89.3% 44 2 1 0.1 14 11 
 000048 22-09-2016 10:34 7 G 0.5 70.5% 26 1 0 0.0 9 8 

 000048 22-09-2016 10:36 2 I 0.1 59.4% 11 1 0 0.0 4 4 
8 000049 30-06-2016 09:59 6 A 0.2 94.7% 18 0 0 0.0 6 5 
9 000050 20-09-2016 10:30 17 A 11.9 -164.8% 145 4 1 0.7 46 44 

 000050 20-09-2016 10:41 17 C 11.3 -150.4% 156 5 1 1.1 47 44 
 000050 20-09-2016 10:30 17 E 0.0 97.4% 6 0 0 0.0 2 2 
10 000051 03-08-2016 11:05 10 A 1.5 12.2% 44 1 0 0.0 15 14 
11 000052 14-09-2016 09:45 16 A 0.0 100.0% 0       0 0 
12 000053 23-06-2016 09:51 3 A 0.0 100.0% 0       0 0 
 000053 07-07-2016 09:53 5 C 0.0 100.0% 0       0 0 
 000053 30-06-2016 10:32 1 E                 
13 000054 20-07-2016 09:47 6 A 2.7 -16.3% 60 1 0 0.0 22 17 
14 000055 27-06-2016 10:15 2 A 7.0 -77.1% 117 6 1 0.9 44 21 

15 000056 20-09-2016 10:21 15 A 0.0 100.0% 0       0 0 
16 000057 07-09-2016 08:44 12 A 0.0 100.0% 0       0 0 
17 000058 25-07-2016 11:39 2 A 0.0 100.0% 0       0 0 
 000058 09-08-2016 08:26 4 C 0.0 100.0% 0       0 0 
18 000059 04-08-2016 10:23 3 A 0.0 100.0% 0       0 0 
19 000060 21-09-2016 09:10 8 A 0.0 100.0% 0       0 0 
 000060 18-08-2016 09:43 3 C 0.0 100.0% 0       0 0 
20 000091 22-08-2016 11:19 2 A 7.9 6.2% 102 1 0 0.0 35 29 
21 000092 21-09-2016 09:31 5 A 0.2 -33.5% 16 0 0 0.0 6 4 
 000092 06-09-2016 11:02 3 C 0.0 100.0% 0       0 0 
22 000093 21-09-2016 09:56 5 A 0.3 84.3% 23 1 0 0.0 10 4 
23 000094 14-09-2016 13:00 3 A 0.0 100.0% 0       0 0 

   292     1789.3%             
   13     77.8% AVANCE PROMEDIO POR PACIENTE 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

1 000021 29-08-2016 12:02 18 A 0.2 97.4% 16       7 3 
 000021 31-05-2016 10:56 5 C 0.6 21.0% 28 1 0 0.0 11 7 

2 000022 09-06-2016 09:53 6 A                 
3 000023 19-07-2016 11:52 12 A 3.6 -52.4% 114 6 2 0.7 43 15 
4 000024 15-06-2016 11:31 7 A 0.2 73.7% 16       6 4 
5 000025 20-06-2016 10:36 8 A                 

 000025 11-07-2016 13:57 9 C 0.7 47.5% 30 1 0 0.0 11 7 
 000025 27-06-2016 14:15 1 E 41.4 0.0% 268 8 1 2.4 100 50 

6 000026 24-05-2016 13:51 1 A 0.4 0.0% 27 10 2 0.1 10 4 
7 000027 22-06-2016 09:26 8 A 0.0 98.5% 4       2 1 
8 000028 24-05-2016 12:57 4 A 0.4 48.1% 33       14 2 

 000028 24-05-2016 12:57 4 C 14.3 13.3% 158 3 0 0.5 56 37 
 000028 14-09-2016 08:55 14 E 23.1 49.6% 195 3 0 0.0 64 49 

9 000029 21-07-2016 11:15 11 A 2.8 58.4% 76 1 0 0.0 26 21 
10 000030 06-06-2016 08:28 5 A 0.3 13.5% 18 0 0 0.0 7 5 
11 000031 25-05-2016 11:39 3 A 0.0 99.9% 1       1 0 

 000031 27-07-2016 10:17 12 C 0.0 99.8% 2       1 1 
 000031 02-09-2016 11:41 13 E 2.8 -110.3% 62 3 0 0.0 25 12 

12 000032 01-08-2016 11:37 13 A 0.1 93.9% 12 1 0 0.0 5 3 
 000032 05-09-2016 11:21 18 C 0.8 97.7% 34 1 0 0.0 13 9 

13 000033 14-09-2016 12:13 17 A 5.9 -19.1% 114 4 0 0.3 49 16 
14 000034 13-06-2016 11:06 5 A                 
15 000035 27-05-2016 12:06 3 A 0.4 70.3% 23 0 0 0.0 8 7 
16 000036 25-08-2016 12:47 14 A 0.4 88.9% 25 2 1 0.0 7 6 
17 000037 27-06-2016 11:28 6 A 1.0 64.8% 52 0 0 0.0 24 8 
18 000038 16-06-2016 10:38 4 A 0.2 30.9% 14 0 0 0.0 5 4 
19 000039 14-09-2016 09:57 16 A 0.2 -29.0% 18 2 0 0.0 6 5 
20 000040 06-06-2016 14:04 1 A 0.5 0.0% 25 1 1 0.0 10 7 
21 000081 28-06-2016 11:35 4 A 0.0 70.6% 6       3 2 

 000081 12-07-2016 08:37 6 C 0.1 69.9% 16       8 3 
 000081 14-06-2016 11:38 2 E 0.1 86.7% 9 0 0 0.0 4 2 
 000081 21-06-2016 11:25 3 G 0.1 30.3% 15 0 0 0.0 7 2 
 000081 21-06-2016 11:25 3 I 0.0 77.3% 9       3 2 
 000081 21-06-2016 11:26 3 K 0.0 84.6% 9       4 1 
 000081 19-07-2016 10:28 7 M 0.0 97.9% 8 0 0 0.0 3 2 
 000081 05-07-2016 11:10 5 O 0.1 81.1% 25 1 0 0.0 11 2 
 000081 14-06-2016 11:47 2 Q 0.0 3.6% 7 0 0 0.0 3 2 

22 000082 15-06-2016 12:24 2 A                 
23 000083 01-08-2016 09:33 8 A 0.1 92.7% 15 1 0 0.0 6 4 

 000083 12-09-2016 11:01 14 C 4.1 55.1% 94 2 0 0.1 33 20 
24 000084 16-06-2016 11:33 1 A 6.2 0.0% 97 2 0 0.0 32 27 

 000084 16-06-2016 11:33 1 C 0.4 0.0% 25 1 0 0.0 10 5 
25 000085 12-09-2016 11:48 13 A 7.5 14.8% 98 0 0 0.0 37 21 
26 000086 16-08-2016 09:04 7 A 0.0 99.9% 3       2 0 
27 000087 01-07-2016 10:58 1 A 8.8 0.0% 168 3 1 0.8 75 17 
28 000088 08-09-2016 12:06 9 A 0.4 21.5% 24 2 1 0.0 9 7 

 000088 08-09-2016 12:06 9 C 0.1 95.4% 15       5 5 
29 000089 14-09-2016 11:54 11 A 2.0 -130.2% 52 1 0 0.0 21 11 

 000089 18-08-2016 11:19 7 C 0.0 99.3% 5 0 0 0.0 2 2 
 000089 18-08-2016 11:19 7 E 0.2 60.4% 26 3 1 0.0 13 2 

30 000090 14-09-2016 09:30 8 A 0.2 -3.8% 17 1 0 0.0 7 4 
31 000091 05-08-2016 08:28 2 A 0.5 9.9% 24 1 0 0.0 9 7 
32 000092 10-08-2016 11:59 2 A 0.4 -103.6% 24 0 0 0.0 9 6 
33 000093 12-09-2016 11:33 7 A 0.4 65.8% 25 4 1 0.0 9 7 
34 000094 14-09-2016 13:01 5 A 0.0 98.8% 6 0 0 0.0 2 2 
35 NO APLICA 19-05-2016 11:12 1 A 1.4 0.0% 46 0 0 0.0 16 13 

   388   2034.6%       
     11   58.13% AVANCE PROMEDIO POR PACIENTE 

 
 



 
 
 
COMPÓRTAMIENTO FINAL: 
 

TOTAL 680   3823.9%       
CUR/PACIENTE 11.72   65.93% AVANCE PROMEDIO GENERAL/PACIENTE 

 
PRONOSTICO GENERAL: SI 11.72 CURACIONES ES = A 65.93% 

  ENTONCES EN UN PROMEDIO DE 16 
CURACIONES/ULCERA 

  (65.93%/11.72)*16 =      89.97% 

 
CON ESTE PORCENTAJE Y DADO QUE EL PERIODO DE RECLUTAMIENTO SE EXTENDIO HASTA 
EL MES DE SEPTIEMBRE, LOS REGISTROS DE AVANCE SON BASTANTE SATISFACTORIOS CON 
EL TRATAMIENTO EN COMPARATIVA CON EL GRUPO DE CONTROL. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
IX. ANALISIS GENERALIZADO  

 
EN LA PREPARACION DEL ESTUDIO EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL USO 
DE APOSITOS PARA HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS 
NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO. 

SE INTEGRARON DE MANERA OBJETIVA TRES COMPONENTES. 

 EL APOSITO OBJETO DEL ESTUDIO 
 LA TECNICA DE DESBRIDACION INTEGRADA AL USO DEL APOSITO 
 LA TECNICA DE MEDICION  

EL ESTUDIO SE CONSIDERA A LA SEGUNDA EVALUACION ALTAMENTE POSITIVO Y 
SATISTACTORIO, Y LA TECNICA DE DESBRIDACION IMPLEMENTADA EN EL TRATAMIENTO DE 
LAS ULCERAS PARA LA UTILIZACION DEL APOSITO ES LA ADECUADA Y VALE QUE SE PONGA A 
DISPOSICION DE LA INSTITUCION PARA QUE SE PRACTIQUE EN TODAS LAS UNIDADES 
MEDICAS DEL PAIS, CUANDO SE TRATE DE ATENCION DE ULCERAS DE PIE DIABETICO. 

LA TECNOLOGIA UTILIZADA TANTO EN LA CAPTACION DE LAS IMÁGENES COMO EN EL 
PROCESAMIENTO DE LOS DATOS ES MUY OBJETIVA Y CONFIABLE, DADO QUE EN EL 
PROCESAMIENTO DE LOS DATOS NO PUEDE INFLUIR LA MANO DEL OPERADOR O DEL 
INVESTIGADOR. 

LOS DATOS PROCESADOS Y LOS CALCULOS OBTENIDOS ES PRODUCTO DE UN ADECUADO 
MANEJO DE LOS EQUIPOS Y DE LA CALIDAD DE LOS PROGRAMAS, POR LO CUAL SE 
CONSIDERA COMPLEMENTARIO Y DE VALOR AL ESTUDIO PORQUE HA PERMITIDO QUE EL 
PROCESAMIENTO SEA MAS OBJETIVO Y CONFIABLE. 

EN EL PLANTEAMIENTO DE LA SEGUNDA EVALUACION, HABIENDOSE PLANTEADO ESTA, UNA 
VEZ QUE SE CUMPLIO EL PROMEDIO MINIMO, CON EL NUMERO DE ULCERAS PROGRAMADAS 
EN NUMERO DE 8, SE HABIA PROGRAMO UN ALCANCE DEL 48%, ESTE SE ALCANZO 
(CALCULANDO EL PORCENTAJE ALCANZADO Y CALCULADO SOBRE 8 SEMANAS, EN RAZON 
DE TRATAMIENTOS CADA SEMANA=UN TRATAMIENTO). 

RESPECTO AL ANALISIS COMPARATIVO CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL GRUPO DE 
CONTROL QUE TUVO UN AVANCE A LA MISMA FECHA DEL PRESENTE ANALISIS, SE ALCANZO 
UN -17.27% DE AVANCE EN LA RECUPERACION DE LAS ULCERAS TRATADAS DE MANERA 
CONVENCIONAL.  

CONCLUIMOS QUE EL ESTUDIO PARA EVALUAR LA EFECTIVIDAD DEL APOSITO, OBJETO DEL 
MISMO, HA CUMPLIDO SATISFACTORIAMENTE.  

 

 

 

 

 

 



 

 

X. ANALISIS SOCIAL ECONOMICO DEL ESTUDIO 
 
ES MAS CLARO EN ESTA EVALUACION LA RELACION CON LA EDAD DE LOS PACIENTES 
RECLUTADOS, EN EL PERIODO ENTRE LOS 46 Y LOS 70 AÑOS, EN DONDE SE HA 
ESTABLECIDO UN PORCENTAJE DE 77.6%, Y SI CONSIDERAMOS EL RANGO INICIAL DE 40 
AÑOS ESTE PORCENTAJE SUPERA EL 80% DE ENFERMOS. 
 
EN EL TRATAMIENTO TRADICIONAL Y LA ATENCION AL PACIENTE GENERA UN GRAN NUMERO 
DE INTERVENCIONES SOBRE LA ULCERA, QUE VAN DESDE LA UTILIZACION DE PRODUCTOS 
MEDICOS Y HASTA PRODUCTOS ALTERNATIVOS, QUE EN GENERAL ALARGAN EL PERIODO DE 
RECUPERACION DE LA MISMA, EN ALGUNOS DE LOS CASOS, EL HISTORIAL DE LOS 
PACIENTES NOS INDICA QUE LLEVAN EN PROMEDIO MAS DE SEIS MESES. 
 
UN PROMEDIO ESTABLECIDO DE 9 ASISTENCIAS POR CADA PACIENTE A CUALQUIERA DE LAS 
CLINICAS, SI SE TRATA DE UN PACIENTE TRATADO TRADICIONALMENTE EN ALGUNA 
INSTITUCION, Y QUE TENDRA UN AVANCE DE MENOS EL -17.27%, NOS INDICA QUE EL 
PACIENTE TENDRA QUE BUSCAR OTRA ALTERNATIVA, O BIEN PASAR MAS TIEMPO EN ESTA 
ATENCION, EN EL PEOR DE LOS CASOS EVOLUCIONARA A WAGNER3 Y PONERSE EN PELIGRO 
DE AMPUTACION PARCIAL DEL MIEMBRO AFECTADO. 
 
EN ESTE PERIODO LARGO DE ATENCION  SE AFECTA NOTABLEMENTE LA ECONOMIA DE LAS 
FAMILIAS DE LOS PACIENTES, CON LOS GASTOS MEDICOS QUE SE GENERAN,  LA 
REDUCCION DEL RITMO PRODUCTIVO, Y LA DEPENDENCIA DEL TIEMPO DE UN FAMILIAR EN 
SU CASO. 
PARA LAS EMPRESAS, ES RECALCABLE QUE LOS PERMISOS O LICENCIAS MEDICAS Y 
AUSENCIAS DE LOS PACIENTES EN SU EMPLEO, DAÑAN NOTABLEMENTE LA PRODUCTIVIDAD 
Y LA ECONOMIA, LO QUE RESULTA NEGATIVO PARA EL PAIS. 
 
EL DAÑO PSICOLOGICO QUE SE GENERA EN EL PACIENTE Y SUS FAMILIARES POR EL EFECTO 
QUE SE DA POR LA PERDIDA PARCIAL O TOTAL DE LOS MIEMBROS POR AMPUTACION, 
REPERCUTE NEGATIVAMENTE, SIENDO CAUSA DE QUE SE DESENCADENEN OTRO TIPO DE 
PROBLEMAS. 
 
A LA SEGUNDA Y ULTIMA EVALUACION DEL ENSAYO CLINICO, EL AVANCE COMPARATIVO 
ENTRE EL GRUPO DE CONTROL Y EL DE INTERVENCION, NOS INDICAN QUE ESTE HA SIDO 
SATISFACTORIO Y QUE ES NECESARIO IMPLEMENTAR EL TRATAMIENTO CON EL GRUPO DE 
CONTROL DE LA MISMA MANERA Y COMO SE ESTABLECIO EN LOS COMPROMISOS DE LA 
INSTITUCION Y LA EMPRESA. 
 
DE IGUAL MANERA, COMENZAR A REALIZAR OTROS ANALISIS ESTADISTICOS Y PROMOVER EL 
TRATAMIENTO AL RESTO DE LAS UNIDADES MEDICAS. 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

 



 

 

 

 



 



 

 



 

FORMA COMO EL PROGRAMA TRASLADA LOS REGISTROS DE MEDICION A BASE DE DATOS 

 

 

 

 

LOS REGISTROS DE LOS PACIENTES SE ENCUENTRAN EN LA BASE DE DATOS DEL ENLACE DE LA 
EMPRESA TISSUPOR Y EN EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, IMSS, MEXICO. 

 

 

 


