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Dr. AVILA JIMENEZ LAURA h
Coordinacion Auxiliar Médica de Investigacién cn Salud Morclos
Morelos

Presente:

Informo a usted que el protocolo titulado: EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD
DEL USO DE APOSITOS PARA HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIEN

: CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO, fue sometido a la consideracion de esta
Comision Nacional de Investigacion Cientifica.

Los procedimientos propuestos en el protocolo cumplen con los requerimientos de las normas vigentes,
con base en las opiniones de los vocales de la Comision de Etica y Cientifica, se ha emitido el dictamen
de AUTORIZADO, con niimero de registro: R-2015-785-058.

De acuerdo a la normatividad vigente, debera informar a esta Comisién en los meses de enero y julio de
cada afio, acerca del desarrollo del proyecto a su cargo. Este dictamen s6lo tiene vigencia de un afio. Por
lo que en caso de ser necesario requerird solicitar una reaprobacion a la Comision de Etica en
Investigacion de la Comisy ional de Investigacion Cientifica, al término de la vigencia del mismo.

Atentamente,

Dr. Fabio Sala
Presidente

Comision Nacional de 1gacion Cientifica
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“Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacion con colaboracion con
la industria farmacéutica"

I. Datos de Identificacion del Investigador Responsable:

Nombre AVILA JIMENEZ LAURA
Apalios pabema apalido maleme nombnais)
Adscripeian: Coordinadora Auxiliar Médico de Investigacion en Salud Delegacion Morelos
Sardon Unidad de Atenciin Médica o Uridad o Cemtro de Investgacian
Domicibode i3 Boulevard Banito Juarez No. 18, Col. Centro, Cuemavaca, Morelos
adscripeidn:
Cormreo(s) Teléfo i6n 777 3295100 ext. 51142 )
il i no, extension y ax,

electronico(s). '2Ua-avilej@imss.gob.mx num. de red institucional: 777 3187632 [

Il. Datos del Protocolo da Investigacién:

Thtulo: “EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD ¥ SEGURIDAD DEL USO DE APOSITOS PARA HERIDAS TISSU k{v)
EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO" \

Laboratorio S

Farmacéutico o

CRO: INTERSUIMEX 5.4 DE GV,

hdmero de registro oe la CNIC: Fecha de aulorizacion: 19 06 15

lll. Convenio de Colaboracién

Tiempo de duracion
Folig: Fecha de firma o vigencia;
({en meses) 24 meses

(DESE BER UM PERIOOO WO MAYOR & CUATROD AROS, EN CASO CONTRARID DEBERA SOUICTTAR LN
COWVERRD MO ICATORID)

Porcentaje de aportacion del
financiamiento. 1) 70/30% E 2) Otro [ 3) No Aplica D
{especificar)
Nimaro de pacientes que pretenden incluirse; 57 Numero de consultas que pretenden olorgarse por paciente:. 4
Fecha de inicio del protocolo Fecha de término del
protocolo

Mombre completo la(s) unidad(es) donde se desarmolla @ protocolo de investigacion;
Hospital General Regional con Medicina Familiar No. 1 "Lic_ Ignacio Garcia Téllez"
Heospital General de Zona con Medicina Elmillur MNo. 5

Hospilal General de Zona con Medicina Familiar No. 7

ﬁ protocolo de investigacidn es ¢ Cudntas unidades de atencion participan?
un estudio multicéntrico? NO sI .
XX a) Namero: 3 b} No sabe
Clave 2850-009-001

Pagina 1de 2 Clave: 2850-003-001
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IV. Seguimiento del protocolo de investigacion. Semestre que informa:

Primera Segundo Tercero Cuarto
Otro semestre (sefiale el numera) Fecha probable de finalizacion
Numero de En este perodo Desde el inicio del estudio
Pacientes captados /f—-‘_'—"
Consultas otorgadas /
{
SALDO DEL FINANCIAMIENTO A LA FECHA  § Fecha: |
l
]
MONTOS DE COMPENSACION: \
NO 1] Monto Mensual: ;
¢ Recibe compensacion en el protocolo que reporta? X $ 8,000.00
NO st T
¢ Recibe compensacion de ofros protocolos de investigacion relacionados con la Industria Farmaceutica? X

Especifique el nimero de regstro de la CNIC de los otros protocolos de los que recibe compensacién, f

1) Monto total mensual de la compensacion: (

2) &

V. Eventos adversos presentados en los pacientes durante este periodo:

Los eventos adversos estan relacionados con el medicamento en estudio NO Sl
Los eventos adversos fueron reportados a la CNIC NO 3l
(fecha)

VI. En caso de haber finalizado el estudio en los términos del convenio de colaboracion:

Fecha de finalizacion del estudio; ‘ ’ | ‘

Observaciones, comentarios ylo pendientes:

Fecha de elaboracion del
infarme

Doctora en Ciencias Laura Avila Jiménez
Nombre y Firma del investigador responsable

VIii. Datos para ser llenados Gnicamente por la Coordinacion de Investigacion en Salud

Nimero de En este periodo Desde el inicio del Expectativas Meta alcanzada Porcentaje
estudio iniciales
Pacientes
captados
Consultas
otorgadas
Clave 2850-009-001
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Dra. Laura Avila Jiménez

Coordinacion Auxiliar Médica de Investigacion en Salud Morelos
Cuernavaca, Morelos

Presente

En atencion a su solicitud de evaluacion de documentos del proyecto: EVALUACION DE LA
EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL USO DE APOSITOS PARA HERIDAS TISSUPOR® 3D
EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO, me permito
informarle que el Comité de Etica en Investigacion CONBIOETICA09CEI01520130424, se acepta el
documento titulado “Resumen técnico del protocolo Evaluacion de la Efectividad y Seguridad del uso de
Apésitos para Heridas Tissupor® 3D Embroidery en Pacientes con Ulceras Neuropéticas de Pie Diabético”
en su primera version con fecha del 25 de febrero del 2016.

Este estudio serd conducido por la Dra. Laura Avila Jiménez, como investigadora principal ¢ investigadora
responsable del Hospital General Regional - MF- Nam. 1, Cuernavaca, Morelos.

Alentamente
Dr. Niels Agustin H. Wacher Rodarte
Presidente Comité de Etica en Investigacidn
Coordinacion de Investigacion en Salud
Centro Médico Nacional Siglo XXI
MNo. Regigiro COFEPRIS CB: 13 CB 09 015 214
'ﬂ.fl
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Teléforno: 735125 80 30

Correo Electrénico: laura.avilaj@imss.gob.mx

Investigadores Asociados:

Dr. Marco Antonio Cedillo Flores

Coordinador Clinico Turno Vespertino

Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 5
Zacatepec, Morelos

Matricula: 99180996

Teléfono: 734 34 310 30

Correo Electrénico: centrogxmasson@prodigy. net.mx

Dra. Anita Romero Ramirez
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Cuernavaca, Morelos

Matricula: 10657215

Teléfono: 7773 18 76 32

Carreo Electrénico: anita.romero@imss.gob.mx
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Avila-Jiménez, Laura’; Cedillo-Flores, Marco Antonia’; Romero-Ramirez, Anita®.

1. Coordinacion Auxiliar Médica de Investigacion en Salud, Jefatura de Servicios de Prestaciones
Médicas, Delegacidn Estatal Morelos. 2. Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 5,
Zacatepec, Morelos. 3. Coordinacion de Planeacién y Enlace Institucional, Jefatura de Servicios de
Prestaciones Médicas, Delegacion Estatal Morelos

RESUMEN

Introduccion: Siendo la Ulcera de pie diabético la complicacion mas comudn de la DM, con
una prevalencia de cuatro al diez por ciento entre los pacientes con DM. El desafio para la
sociedad y los sistemas de salud es enorme, debido al costo econémico y la pérdida de
calidad de vida para quienes padecen diabetes y sus familias, asi como por los importantes

recursos gue reqguieren en el sistema publico de salud para su atencién.

Los apdsitos utilizados posterior al desbridamiento estan disefiados para mantener la herida
limpia y libre de contaminacion al tiempo que promueven la cicatrizacion de la misma. En
especifico el mecanismo de accidn del aposito TISSUPOR® 3D EMBROIDERY es provocar un
estimulo mecanico que permite una estructura ordenada para la granulacién, promueve la
angiogenesis mediante la estimulacion mecanica del lecho de la herida, pero no hay

estudios que concluyan sobre su efectividad y seguridad.

Objetivo: Evaluar la efectividad y seguridad del uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D

EMBROIDERY en pacientes con ulceras de pie diabético.

Material y Métodos: El proyecto se realizara en los tres hospitales de la delegacién Morelos
del Instituto Mexicano del Seguro Social en donde se cuenta con los servicios de consulta
externa, hospitalizacion, urgencias, y auxiliares diagndsticos. Se hara un ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego, controlado. Los pacientes seran reclutados, de acuerdo a los
criterios de elegibilidad, en donde se incluirdn pacientes con diagndstico de Diabetes
Mellitus tipo 2 registrado en el expediente clinico, edad de 18 a 80 afios, presencia de una

ulcera en pie de espesor completo, de por lo menos dos semanas de duracion antes del
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consentimiento informado por escrito. Los pacientes excluidos seran| los

Coordinacién de Investigarion en Balyd :
Comité de Etica an Investigas! - :
CONBIOETICACSCEID152013J424

.17 JUN 2015

Ulceras en fase de epitelizacién, ulcera profunda con abscesos, osteomietitis T SEPsTS
articular, gangrena localizada (ante pie o talén), gangrena extensa, o infeccidn grave. Seran
eliminados del proyecto los pacientes con falta de disponibilidad para seguir el tratamiento.
Posterior a la obtencion del consentimiento informado los pacientes seleccionados en el
HGR MF1 y en el HGZ MF5 (n=57) conformaran el grupo de intervencion (uso del apdsito
para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY) y los pacientes seleccionados en el HGZ MF7
(n=57) conformara el grupo control (terapia local propuesta por la Guia clinica basada en
evidencia para el manejo del‘pie diabético).

El evento principal es la medicion de la Efectividad del uso del apoésito para heridas
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY operacionalizado como la disminucion del area de la ulcera,
donde una reduccion del 24% después de 12 semanas del tamafio de |a dlcera a 4 semanas a
través de la evaluacion digitalizada de la impresion obtenida por triplicade por un

observador entrenado y estandarizado.

El procedimiento para el registro del area de la superficie de |a ulcera (WSA por sus siglas en
inglés) se hara de la siguiente manera:
En cada visita y antes de la colocacién del apésito se colocard la pelicula transparente
esterilizada (Visitrak transparente de 2 capas) sobre |a herida y trazara el perimetro de la
Ulcera utilizando un marcador permanente. Cada Ulcera serd medida tres veces para
asegurar la confiabilidad de la medicidn. El trazado sera digitalizado empleando una tableta
digitalizadora A4 G-Note 7100 empleando un mouse inaldmbrico y lapiz puntero
inalambrico de alta precision (KYE systems, Corp, China); el trazado digitalizado sera
exportado a un programa de computo especializado (Photoshop C4me) para calcular el area
de la superficie de la dlcera.
El porcentaje de la reduccion en el drea de la superficie de la Ulcera serd determinada
mediante |a siguiente ecuacion:

% WSA = [WSA inicial (cm®) - WSA (cm?) en la semana 1] X100

WSA: area de la superficie de la ulcera por sus siglas en inglés
El porcentaje de heridas que hayan cerrado completamente serd detectado en cada

medicién (1 vez cada & dias naturales en que se recambiara el apdsito y en la curacion del

3



dia 8 en los pacientes en el grupo sometido a la terapia local propuesta por la Guia clinica
basada en evidencia para el manejo del pie diabético). Se calificara como cierre completo
solamente si hay una re-epitelizacion del 100% con ausencia de drenaje.

Variable categérica dicotomica: 0 = No efectividad; 1 = Si efectividad

El andlisis estadistico descriptivo se hard mediante el cidlculo de medidas de tendencia
central y dispersion, para el analisis bivariado se estimara la diferencia de proporciones con
un valor de a=0.05. Se plantea una regresion multiple como una alternativa de analisis que
permitiria ajustar por el efecto de potenciales confusores. Se realizara ademas un analisis
alternativo, para datos longitudinales. Se estimara el coeficiente Kappa para examinar y
cuantificar el acuerdo intraocbservador entre los observadores, quienes evaluardn el
porcentaje de disminucion de la Ulcera, ademas se utilizara la prueba de Wilcoxon para
evaluar cambios entre los valores basales y finales, asi como para la diferencia entre los
grupos. Todos los analisis seran realizados mediante el principio de intencidon de tratar. Este
protocolo se sometera a evaluacion por la Comisidon Nacional de Investigacidn Cientifica del

IMSS.
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La diabetes mellitus es una de las enfermedades no contagiosas (ENC)! mé%ﬁQIBA I

mundo. Es la cuarta o quinta causa de muerte en la mayoria de paises de ingresos altos vy

hay pruebas sélidas de que tiene dimensiones epidémicas en muchos paises en desarrollo

econdmico y de reciente industrializacion.[1, 2]

El incremento en la prevalencia de Diabetes Mellitus (DM) y sus complicaciones representa
un problema de salud pulblica global v de impacto financiero para las instituciones de
salud.[3] Los calculos mds recientes de la FID indican que el 8.3% de los adultos -382
millones de personas— tienen diabetes, y el nimero de personas con la enfermedad se

incrementara en mas de 592 millones en menos de 25 afios (Figura 1). [1]

Figura 1. Numero de personas con diabetes por Regi6n de la FID, 2013.

Fuente: International Diabetes Federation, Atlas de /o Diobetes FID, Editor. 2014, FID: Brussels, Belgium.

La prevalencia estimada de DM en México fue 5.7% para el afio 2000, 7% para el afio 2006 y
9.1% para el afio 2012. La tendencia en la prevalencia de DM2 muestra un incrementa del
59.6%. [4] Dadas las causas multiples de la diabetes y a que en su etapa inicial no produce
sintomas y cuando se detecta tardiamente y no se trata adecuadamente ocasiona
complicaciones de salud graves como infarto del corazon, ceguera, falla renal, amputacion

de las extremidades inferiores y muerte prematura.[2]
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Se ha estimado que la esperanza de vida de individuos con diabetes se feduce entre 5 y 10

afos.[5] En México, la edad promedio de las personas que murieron pTr di
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fue de 66.7 afnos, lo que sugiere una reduccion de 10 afios.[2]

El desafio para la sociedad y los sistemas de salud es enorme, debido al costo econdmico y
la pérdida de calidad de vida para quienes padecen diabetes y sus familias, asi como por los
importantes recursos que requieren en el sistema puUblico de salud para su atencion.[6] En
México, las estimaciones existentes son muy variables con calculos de costos de atencidn
por paciente que van desde 700 hasta 3 200 dolares anuales,[7] lo que se traduce en 5 a
14% del gasto en salud destinado a la atencion de esta enfermedad y sus complicaciones,
inversion que de acuerdo con la Federacion Internacional de Diabetes se relaciona

directamente con la tasa de mortalidad por esta causa.[1]

PIE DIABETICO
La infeccidn del pié diabético es la infeccidn de tejido blando mas comin asociada a la DM,
gue puede ser sélo debida a la neuropatia, a isquemia y neuropatia combinadas ¢ isquemia
combinada con infeccidon|[8], donde la neuropatia periférica, macroangiopatia y enfermedad
vascular periférica juegan los roles principales en la complicacion de la diabetes. La infeccién
del pié diabético es casi diez veces mas frecuente que en los pacientes no diabéticos; hasta
el 25% de las personas con diabetes desarrollaran Glceras del pie durante su vida y de todas
éstas mas de la mitad se infectaran aumentando en algunos casos el riesgo de amputacion.

[9, 10]

La definicion propuesta por el consenso del Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie
Diabético (IWGDF por sus siglas en inglés), tomada de la OMS, el pié diabético es la infeccién
y destruccion de tejidos profundos asociada con alteraciones neuroldgicas y varios grados

de enfermedad vascular periférica en la extremidad inferior.[11]

La complicacion mas comin de la DM es la llcera de pie diabético (UPD), con una
prevalencia de cuatro al diez por ciento entre los pacientes con DM.[10, 12] En México la
proporcién de personas diabéticas con ulceras en pierna o pies es de 7.15%, la cual se va
incrementando de acuerdo al tiempo de diagndstico que va de un afio o menos hasta mas

de 12 afios, siendo de 2.21 y 12.44 respectivamente (cuadro 1).[4] Son varios los factores

6
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enfermedad neuropética y enfermedad vascular periférica.[13] :

Cuadro 1. Proporcién (1C95%) de personas diabéticas con ulceras en piernas o pies por
tiempo de diagnostico. México, ENSANUT 2012.

Caracteristica Todos Un afio o|Mas de un| Méds de 5 y | Mds de 12 ‘
menos afio y hasta | hasta 12 | afios :
- cinco afos anos
Ulceras en 7.15 2.21 4.63 7.60 12.44

piernas o pies

(5.87-8.43)  (1.09-3.33)  (2.78-6.47)  (5.30-9.90)  (8.88-16.00)

Fuente: Gutiérrez JP, Rivera DJ, Shamah LT, Villalpando HS, Franco A, Cuevas NL, Romero MM, Hernandez AM.
Encuesta Macional de Salud y Nutricién 2012. Resultados Macionales. Cuernavaca, Meéxico: Instituto Nacional

de Salud Publica, 2012.

La enfermedad vascular o isquémica puede llevar a una ulceracién y de manera significativa
retrasar la cicatrizacién de la herida. La ulceras neuropaticas se localizan en la superficie
plantar mientras que las ulceras isquémicas frecuentemente se localizan en los margenes
del pié, sobre las articulaciones de los dedos y en los extremos de los dedos de los pié ¢ bajo
las ufias de los pies.[14] El consenso del IWGDF define como ulcera superficial a la lesion de
todo el espesor de la piel que no llega al tejido subcutaneo y como Ulcera profunda a la
lesian de todo el espesor de la piel que se extiende al tejido subcutaneo y puede involucrar

musculo, tenddn, hueso y articulaciones.[9]

La UPD inicia con un trauma leve, que posteriormente se infecta y puede progresar a
celulitis, necrosis de tejido blando y extenderse hasta el hueso, entre el 25 y 50% de estas
infecciones conducen a una amputacion menor, y entre un 10 y 40% a una amputacion
mayor.[9, 15] Adicionalmente a la severa morbilidad que representa la UPD, genera
hospitalizaciones prolongadas, problemas sociales y psicolégicos al paciente y su familia, ya
gue ademas de la patologia de pie en pacientes diabéticos causa pérdida de productividad

en los pacientes.[15]

Winkley y colaboradores, en un estudio realizado en Alemania en 2007 documentan que la
severidad de la UPD es un factor independiente asociado a la amputacion (HR 3.18, 1C95%
1.53--6.59).[16] Morbach y colaboradores en 2012 reportan como predictores significativos

para mortalidad en pacientes con DM, la edad (HR 1.08, 1C95% 1.06--1.10), el género
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masculino (HR 1.65, 1C95% 1.18--2.32), y |la enfermedad arterial penfer,n:a (HR 1.44, 1C95%

1.05--1.98). Sin embargo la edad (HR 1.05, 1€95% 1.01--1.10), y la Enfqugﬁ@lmBADO

periférica (HR 35.34, |C95% 4.81--259.79) fueron predictores 5|gn|ﬁ1.dmru:. pard
amputaciones mayores.[17] La mortalidad posterior a la amputacién varia del 13 a 40% un
afio posterior, de 35 a 65% a tres afios de la amputacién y de 39 a 80% a cinco afos

posteriores a la amputacion.[10]

La UPD no debe obligadamente llevar a la amputacién de los miembros. Debido a la gran
carga economica y médica al sistema de salud y de calidad de vida a la familia, son

esenciales las intervenciones terapéuticas tempranas para los pacientes con UPD.[8]

CLASIFICACION DEL PIE DIABETICO
Por la diversidad de causas que promueven el desarrollo del pié diabético es importante
contar con un sistema de clasificacion de las lesiones que estandarice las diversas
definiciones, permita evaluar el curso clinico vy los resultados de distintos tratamientos.[13]
Con ese fin se han creado distintas clasificaciones mundialmente aceptadas: Wagner, Texas,

PEDIS, San Elidn.[18, 19]

La clasificacion de Wagner[19, 20], se basa en la profundidad, presencia de osteomielitis o
gangrena y la extension de la necrosis tisular, sin embargo, esta clasificacién no toma en

cuenta dos parametros de importancia critica como la isquemia y la infeccién.

Clasificacion de Wagner
Grado Caracteristica
Grado 0 Ausencia de Ulcera. Pie en riesgo (deformidad, hiperqueratosis)
Grado 1 Ulcera Superficial
Grado 2 Ulcera profunda que incluye tenddn y cdpsula articular
Grado 3 | Uleera profunda con abscesos, osteomielitis o sepsis articular
Grado 4 Gangrena localizada (ante pie o talon)
Grado 5 Gangrena extensa

TRATAMIENTO SEGUN CLASIFICACION DE WAGNER

Grados 1 y 2: Pacientes que pueden ser manejados en primer nivel y en forma ambulatoria,

con curaciones avanzadas, uso de apositos interactivas como Hidrogel o Hidrocoloides



del paciente, reseccion de callos, desbridacidn de la hiperqueratosis, uso de a
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segun corresponda, descomprimiendo las zonas de ulceracion. Preocuparse dﬁF‘Eﬂ BADG
1BBtichsT

Grado 3 y 4: Pacientes que deben ser tratados en segundo y tercer nivel de atencian,
hospitalizados y en forma agresiva. Aseo quirdrgico, desbridamiento y amputaciones
menores cuando corresponda, uso de antibidticos sistémicos. Se intenta remontar a
segundo nivel y posteriormente seguir su manejo en primer nivel, si no tienen indicacion de
revascularizacion.

Grado 5: Habitualmente se trata de una emergencia médico - quirdrgica, una “apendicitis
del pie”, por lo que estos pacientes deben ser tratados en forma agresiva por equipo
multidisciplinario en tercer nivel de atencidn, corrigiendo los parametros bioquimicos y
practicando una amputacion de aseo lo antes posible, asociando a esto tratamiento
antibidtico sistémico.

La clasificacion heridas de San Elidn es un sistema diagndstico-terapéutico que permite
evaluar la evolucion de las tlceras y el impacto del tratamiento de acuerdo a la gravedad de
la herida.[21] Toma en cuenta 10 factores que contribuyen a la gravedad y progreso de

curacion de la herida del pie diabético.

TRATAMIENTO LOCAL DEL PIE DIABETICO

El manejo local de la UPD asi como la seleccion de la técnica de abordaje de la misma y el
proceso de desbridamiento va a depender de varios factores, entre ellos: la etiologia, las
caracteristicas morfolégicas y la forma de presentacion clinica de la dlcera. Cuando la
infeccion afecta capas superficiales, el tratamiento local con limpieza y desbridacién
mecanica es usualmente suficiente, Sin embargo, la presencia de infeccion severa requiere
desbridamiento quirlrgico; este Gltimo estd indicado en abscesos profundos, fascitis
necrotizante, gangrena gaseosa y sindrome compartamental. En ausencia de isquemia el
desbridamiento serd extenso con la finalidad de remover la mayor cantidad de tejido
necrotico; en presencia de isquemia, el drenaje de abscesos y tejido necrético se debe

realizar luego de procedimientos de revascularizacion.[22]

La desbridacion permite tener un lecho adecuado para iniciar la cicatrizacién; sin embargo,
se eliminan las barreras naturales que protegen a la extremidad, por lo que actualmente

existen terapias a base de factor de crecimiento o factor recombinante de crecimiento



Coordinacidn de Investigacion en Kalyd !
Comité de Eiica en lnvestgas .

ud  CONBIOETICAOSCEIN1S2013 3424
IMSS e s i

17 JUN 2015 :

plaquetario, el cual estimula la quimiotaxis y mitosis de los neutréfilos_ fibroblastos,
monocitos y otros componentes, contribuyendo a la curacion de la lesion A BADO

casos en comparacion con placebo en gel en 35%. Otros factores de 1
factor de crecimiento endotelial, factor de crecimiento de fibroblastos y queratocitos, par-

ches de plasma autdlogos, etc., cuyos resultados adn son controvertidos.[20]

Los parches de tejidos creados a través de biocingenieria han sido de gran utilidad en la

cicatrizacion de ulceras venosas del pie diabético. Estos parches tienen componentes
indispensables para favorecer el sustrato y acelerar la curacién, cicatrizacion vy
angiogenesis.[20]

Las apdsitos utilizadas para desbridamiento médico estan disefiados para mantener la
herida limpia y libre de contaminacién al tiempo que promueven la cicatrizacion de la
misma.[19, 22] En especifico el mecanismo de accién del apdsito TISSUPOR® 3D

EMBROIDERY es provocar un estimulo mecanico del lecho de la herida que permite una

estructura ordenada para la granulacion, al promover la angiogénesis. [20]

MANEJO DE HERIDAS CON NUEVAS TECNOLOGIAS

El manejo de heridas constituye una de las aplicaciones mas innovadoras de tecnologia de
dispositivos médicos. La base de los ditimos avances en el cuidado de la herida se ha
construido sobre los avances logrados en la tecnologia de polimeros en las dltimas tres
décadas. Materiales nuevos y Unicos han sido disefiados para proporcionar propiedades con
beneficios técnicos y clinicos significativos. 5e hicieron posible estos nuevos productos para
el cuidado de la herida por la convergencia de tres disciplinas interrelacionadas: (1) la
comprension mas completa de los principios subyacentes de los procesos de recuperacién
de las heridas dérmicas, (2) nuevos polimeros elastomeros para la fabricacion de apdsitos

protectores, y (3) los avances en la tecnologia adhesiva transpirable.[23]

Los textiles medicos de nueva generacion son un campo cada vez de mayor importancia con
gran expansion en el manejo de heridas. Pricticamente hay nuevos productos con :
propiedades mejoradas usando tecnologias avanzadas y se encuentran en el centro de la |
investigacion siendo muy técnicos, tecnoldgicos, funcionales y eficaces. Las principales
cualidades de las fibras y vendajes como productos para el cuidado de la herida incluyen
bacteriostdticos, antivirales, fungistiticos, son no toxicos, absorbentes, no alérgicos,

10
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transpirables, hemostaticos, biocompatibles, vy manipulables nrporar
medicamentos. Muchas ventajas sobre los materiales tradicionales es gqye w ADO

modificados o mezclados a base de fibras de alginato, quitina/quitosano, tolageno, rerulato,
y carbono. Las estructuras textiles utilizadas para los vendajes o apdsitos modernos son de
gran variedad: astilla, hilado, tejido, no tejido, de punto, ganchillo, trenzado, bordado,
materiales compuestos. Para el cuidado de la herida también se aplican materiales como
hidrogeles, matriz (ingenieria de tejidos), peliculas, hidrocoloides, y espumas. También
existen aditivos especializados que se pueden introducir en apdsitos avanzados con el
objetivo de absorber los olores, proporcionar propiedades antibacterianas, analgésicos y
aliviar la irritacién. Debido a las propiedades Unicas como el adrea de contacto con el
volumen de la superficie, la delgadez pelicula, didmetro de la fibra a nano escala, porosidad,

y peso ligero, estas se utilizan en el cuidado de heridas.[24]

La guitina y su derivado desacetilado el quitosano son biopolimeros no téxicos, con accién
antibacteriana, biodegradables y biocompatibles. Debido a estas propiedades, son
ampliamente utilizados para aplicaciones biomédicas tales como andamios en ingenieria de
tejidos, administracion de fdrmacos, apdsitos para heridas, membranas de separacidn vy

recubrimientos antibacterianos, revestimientos de stent, y sensores.[25]

La nueva generacion de textiles inteligentes esta representada por fibras, hilados, tejidos y
otros productos resultantes que tienen propiedades especiales, de tipo mecanica, quimica,
electrica y de aislamiento térmico. Este es un campo de innovacién que amplia el alcance de
los productos textiles, disefiados para satisfacer las necesidades especificas, con la
participacién de diferentes tecnologias y producidos de acuerdo a las propiedades

requeridas, como la proteccion personal, la seguridad, y la salud.[26]

CARACTERISTICAS DEL APOSITO TISSUPOR® 3D EMBROIDERY

Angiogénesis dirigida morfologicamente inducida: La proliferacion de los vasos capilares se
produce mediante angiogénesis dirigida. La estructura superficial tridimensional del apdsito
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY tiene aberturas especificas de poros entre 10 um vy 3 mm que,
favorece el crecimiento interno de células y capilares, al tiempo que estimula la formacién
de tejido de granulacion formando una red de vasos sanguineos alrededor de un porta

células cerdmico.

11



Estimulacion mecanica del lecho de la herida: El modelo de angiogénesis descrito
anteriormente requiere de una estimulacidén mecanica del lecho de la herida mediante el

material tridimensional cosido.

Combinocidn de tratamiento seco y humedo: La estructura hidrofoba del aposito permite

efectuar un tratamiento seco de las heridas que presentan exudacion entre ligera e intensa.

Induccién dirigida de la hemorragio durante el cambio de vendajes: el entramado puede
induciendo la hemorragia en el lecho de la herida de modo que se logra un proceso de
colonizacion sobre la superficie del material cosido, lo que a continuacion hara proliferar

Vasos sanguineos pequefios y muy pequedios.
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JUSTIFICACION

Siendo la ulcera de pie diabético la complicacion mas comdn de la DM, con una prevalencia
de cuatro al diez por ciento entre los pacientes con DM.[10, 12], el desafio para la sociedad
y los sistemas de salud es enorme, debido al costo econdmico y la pérdida de calidad de vida
para quienes padecen diabetes y sus familias, asi como por los importantes recursos que

requieren en el sistema publico de salud para su atencién.[6]

En la Delegacién Estatal Morelos, en el afio 2013, se otorgaron alrededor de 1040 consultas
de primer nivel de atencion a pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus no
insulinodependiente con complicaciones circulatorias periféricas (E115 de acuerdo al CIE-
10), que en un determinado momento seran clasificados como pié diabético y evolucionar a
una ulcera de pié diabético. Hasta el momento, el tratamiento local de la Ulcera de pié
diabético en el IMSS no cuenta con alternativas de uso de apdsitos; el apdsito TISSUPOR® 3D
EMBROIDERY sustenta que al provocar un estimulo mecanico que permite una estructura
ordenada para la granulacidn, promueve la angiogénesis lo que se acortaria el tiempo en
que se reducira area de la superficie de la herida y disminuyendo el riesgo de amputacion
menor 0 mayor.

Es por eso que este estudio de Investigacion Clinica se realizara para dar soporte al uso de
apositos para heridas en pacientes con ulceras de pié diabético. El empleo de apdsitos es
necesario en estos pacientes, ya que la terapia tradicional no ha mostrado ser efectiva en

todos los casos.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
éCudl es la efectividad y seguridad del uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D

EMBROIDERY en pacientes con ulceras de pie diabético en comparacion con el uso habitual

de gasas esterilizadas en el manejo del pie diabético? r
™ Enordln._iuclén de Investigacidn en Salud
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OBIJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Evaluar la efectividad y seguridad del uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D

EMBROIDERY en pacientes con ulceras de pié diabético.

OBIETIVOS ESPECIFICOS
Evaluar el efecto del uso del aposito para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, en el
volumen y tamafio de la ulcera de pie diabético, en comparacion con el uso habitual de

gasas esterilizadas en el manejo del pie diabético.

Evaluar el efecto del uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, en el
porcentaje de tejido de granulacion, tejido necrdtico y presencia de exudado, en

comparacion con el uso habitual de gasas esterilizadas en el manejo del pie diabético.

Evaluar el efecto del uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, en el tiempo
de curacion completa de la herida, en comparacion con el uso habitual de gasas

esterilizadas en el manejo del pie diabético.

HIPOTESIS
El tratamiento de Ulceras de pie diabético presenta una eficacia superior al usar el aposito

para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, en comparacion con el uso habitual de gasas

esterilizadas en el manejo del pie diabético.
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Sitios del estudio:

En el area de curaciones del HGR MF No. 1, del HGZ MF5 y HGZ MF7 del IMSS en
Cuernavaca, Morelos se desarrollard el ensayo clinico. Los Hospitales atienden a la
poblacion derechohabiente del Estado de Morelos y municipios circunvecinos; cuentan con
los servicios de consulta externa, hospitalizacién, urgencias y diferentes auxiliares de
diagnastico. Los sujetos del estudio ingresaran por la consulta externa y seran canalizados

por el médico tratante.

Diseno:
Ensayo clinico: se implementarda una maniobra terapéutica novedosa en pacientes con

ulceras de pie diabético, la cual estara caontrolada por el investigador.
Aleatorizado. Por la asignacion aleatoria de los sujetos a grupo de tratamiento.

Doble ciego. Por la ceguedad en la aplicacion y evaluacion de las maniobras: Existiran 3
niveles de enmascaramiento de la maniobra experimental, ya que el paciente, el que evalie
sus efectos y quién efectie el andlisis estadistico, desconoceran el tratamiento

administrado.

Controlado. Por la presencia de un grupo control: Se contrastaran las variables de desenlace
obtenidas en el grupo experimental tratado con apésito TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, con

otro grupo control sometido a tratamiento habitual con gasa esterilizada.

Longitudinal. Por la medicion del fendmeno en el tiempo; se efectuaran varias mediciones

de las variables de desenlace a lo largo del estudio.
Prospectivo. Por la direccion temporal del fenomeno en estudio; de la causa hacia el efecto.

No pareado: Se conformaran dos grupos independientes, uno para cada tratamiento

asignado. El analisis inferencial de datos, sera de muestras no pareadas.
Grupos de estudio:

Caracteristicas del Grupo Experimental.
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Seran pacientes, con diagnostico clinico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y con presencia de
ulcera de pie diabético en region plantar, que por aleatorizacién sean asignados al

tratamiento experimental con el apdsito TISSUPOR® 30 EMBROIDERY.
Caracteristicas del Grupo Contraol:

Seran pacientes, con diagnostico clinico de Diabetes Mellitus Tipo 2 y con presencia de
ulcera de pie diabético en regién plantar, que por aleatorizacién sean asignados al

tratamiento control con gasa esterilizada.
Criterios de Seleccion

Inclusién: Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2 registrado en el expediente
clinico. Cdad de 18 a 80 afios. Presencia de una ulcera en pie de espesor completo, de por lo
menos dos semanas de duracién antes del ingreso al estudio, con una clasificacion de

Wagner 1 o0 2. Que hayan brindado consentimiento informado por escrito.

Exclusién: Pacientes con Ulceras en fase de epitelizacién. Ulcera profunda con abscesos,
osteomielitis o sepsis articular, gangrena localizada (ante pie o talén), gangrena extensa,

Infeccion grave.

Eliminacion: Pacientes con falta de disponibilidad para seguir el tratamiento.
Especificacion de variables:
Variable de Intervencidn

Tratamiento Experimental: Apodsito TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, cuya compasicion consta
de: Material tridimensional, hidréfobo de poliamida/poliéster (cara interna), tela
espaciadora de poliéster, capa de lana viscosa para la absorcion de las secreciones de la
herida vy, tela de poliéster impresa (cara externa).

El médico general evaluador entrenado y estandarizado del proyecto, realizara la siguiente
técnica de curacion:

a) limpieza de la Ulcera de pié diabético con gasa esterilizada y seca con retiro del tejido

muerto
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b) escarificacion con bisturi con un cuadriculado superficial en el 100% de la herida

c) colocar el aposito TISSUPOR® 3D EMBROIDERY cubriendo el 100% de k2 ”l‘AﬁRGBADO

gasas y vendaje compresivo de 10 cm.

d) se programara al paciente a los 8 dias naturales para el recambio del apésito y se
programa para su siguiente cita hasta completar 4 citas consecutivas.

Variable nominal dicotomica. Escala: 0 = ausencia; 1 = presencia.

Tratamiento Control: Manejo con gasa esterilizada. El médico general evaluador entrenado
y estandarizado del proyecto, realizara la siguiente técnica de curacion:

a) limpieza de la Ulcera de pie diabético con solucién salina y iodopovidona con gasa
esterilizada y seca con retiro del tejido muerto

c) colocar gasa esterilizada cubriendo el 100% de la dlcera y colocar vendaje compresivo de
10 cm.

d] Se realizara aseo de herida diario, con recambio de gasa esterilizada, durante un mes.

Variable nominal dicotomica. Escala: 0 = ausencia; 1 = presencia.

Variables Desenlace
Evento primario

Efectividad terapéutica, evaluada con un sistema evaluador de heridas VISITRAK que
permite la medicion de las dimensiones de la herida (area, longitud, anchura y profundidad)
produciendo un registro, lo permitira calcular el cambio porcentual del area de las medidas
anteriores de la herida. Se considerard efectividad terapéutica con el VISITRAK, cuando el

sujeto reduzca un 24% de la herida o mas de la evaluacién basal. [27].

El procedimiento para el registro del area de la superficie de la ulcera (WSA por sus siglas en
inglés) se hara de |a siguiente manera:

En cada visita y antes de la colocacién del apdsito se colocara la pelicula transparente
esterilizada (Visitrak transparente de 2 capas) sobre la herida y trazara el perimetro de la
Ulcera utilizando un marcador permanente. Cada Ulcera sera medida tres veces para
asegurar la confiabilidad de la medicion. El trazado sera digitalizado empleando una tableta
digitalizadora A4 G-Note 7100 empleando un mouse inalambrico y l|dpiz puntero

inalambrico de alta precision (KYE systems, Corp, China); el trazade digitalizado serd
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exportado a un programa de computo especializado (Photoshop C4me) para calcular el drea

de la superficie de la ulcera.

ROBADO
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El porcentaje de la reduccion en el drea de la superficie de la Ulcera—seradetErmimads
mediante la siguiente ecuacion:

% WSA = [WSA inicial {cm’} - WSA {:mzi en lasemana 1] X100

WSA: drea de la superficie de la ulcera por sus siglas en inglés
El porcentaje de heridas que hayan cerrado completamente serd detectado en cada
medicion (1 vez cada 8 dias naturales en que se recambiara el aposito y en la curacion del
dia B en los pacientes en el grupo sometido a la terapia local propuesta por la Guia clinica
basada en evidencia para el manejo del pie diabético). Se calificard como cierre completo
solamente si hay una re-epitelizacidn del 100% con ausencia de drenaje.

Variable categorica dicotdmica: 0 = No efectividad; 1 = Si efectividad

Evento secundario

Seguridad Terapeutica: Corresponde a la ausencia de deterioro en el estado de |la herida o
datos de infeccidn superficial y/o profunda, en pacientes con uso del apésito para heridas
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY comparado con pacientes del grupo control (el uso de una gasa

estéril), y que sea atribuidas al uso del apésito. Escala 0 = No seguridad; 1 = Si seguridad.

Variables demogrdficas

* Sexo: corresponde al género de los sujetos en estudio. Se obtendra del agregado que
aparece después del numero de afiliacién al IMSS. Variable dicotémica. Escala: 1 =
femenino; 2 = masculino.

* Edad: corresponde a la edad en afios cumplidos de los sujetos en el momento del
estudio. Se calculara a partir del agregado que aparece en seguida del nimero de
afiliacion al IM5S y por la fecha de nacimiento. Variable cuantitativa continua. Escala:
Numeracion progresiva del 18 al 60.

e Ocupacion: Corresponde a la actividad o profesion preponderante a la que se dedica
el sujeto de estudio. Variable categdrica nominal. Escala: 0 = desempleado; 1 =
labores domésticas; 2 = campesino; 3 = obrero; 4 = empleado; 5 = profesionista; 6 =
otros; 9 = no respuesta.
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o Escolaridad: corresponde al maximo grado escolar con recpnocimiento oficial -

alcanzado por el sujeto de estudio. Variable categérica nominal. Esca =
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leer ni escribir; 01 = educacion basica; 02 = nivel medio superior; OS=TIVEr SUPETTOT,
04 = posgrado; 99 = no respuesta.

# Estado Civil: corresponde al estado civil del sujeto en el momento del estudio.
Variable categorica nominal. Escala: 1 = soltero; 2 = casado; 3 = union libre; 4 =

divarciado; 5 = viudo; 6 = separado; 7 = otros; 9 = no respuesta.

Variables probablemente confusoras

Las variables tiempo de evolucion de la diabetes, tiempo de evolucion del pie diabético,
tratamiento farmacologico y tratamiento no farmacologico, estado de nutricidn,
antecedentes personales patolégicos, habito tabaquico, control glicémico las consideramos
probablemente confusoras, ya que pueden influir tanto en la génesis de la enfermedad
como en la respuesta terapéutica. Para determinar si son o no variables confusoras se

efectuara analisis estratificado con las variables propuestas categorizadas.

Descripcion del estudio: Los participantes para este Ensayo Clinico, serdn reclutados de
aquellos que cumplan con los criterios de elegibilidad y que sean atendidos por Medicina
Familiar y/o Consulta Externa de Angiologia del Hospital General Regional con Medicina
Familiar No. 1 (HGR MF1) en Cuernavaca, y de Medicina Familiar y/o consulta de Cirugia
General del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 5 (HGZ MF5) en Zacatepec y
del Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 7 (HGZ MF7) de Cuautla, Morelos

con diagnostico de ulcera de pié diabético (UPD).

Los pacientes seleccionados en el HGR MF1, en el HGZ MF5 y en el HGZ MF7 seran
aletorizados para conformar el grupo de intervencion (uso del aposito para heridas
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY) y el grupo control (que sélo incluird el manejo habitual con el

uso de gasa esterilizada).[20]

Durante el proceso de enrolamiento se aplicarda un cuestionario ad hoc previamente

estructurado para documentar antecedentes heredo familiares, antecedentes personales
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patoldgicos, edad, sexo, habito tabdquico, tiempo de evolucion de la diabetes, tiempo de
evolucidn del pié diabético y tratamientos farmacologicos y no farmacoldgicos que ha

recibido el paciente.

Se realizard una evaluacion pre-participativa que sera hecha por un Médico General
capacitado, mediante una exploracion fisica dirigida y diagndstico. El abordaje incluira
interrogatorio y exploracion fisica general, ademas del examen dirigido de las extremidades
inferiores, el cual se basa en una valoracion dermatoldgica, neuroldgica, vascular y musculo

esquelética.

Exploracién dermatoldgica incluird la inspeccion de la piel de las piernas y los pies en sus
caras dorsal, plantar, medial, lateral y posterior; que incluye aspecto de la piel, edema,
onicopatias, trastornos en la alineacion de los dedos, trastornos estructurales y

temperatura.

Exploracion neurologica, esta se realizara para investigar si hay disestesia, parestesia,
hiperestesia y esta se realizard mediante el test del monofilamento de Semmes-Weinstein

que constituye un método fiable, sencillo y permite una evaluacién répida.

Exploracidn vascular, se valorara mediante |a presencia o ausencia palpatoria de los pulsos

tibiales, popliteo y femoral.

Exploracién osteomioarticular, aqui se valorara aspectos de morfologia del pie, como
descenso del arco plantar, dedos en garra o martillo, hiperqueratosis en puntos de presion y

en general deformidades osteoarticulares.

Lo anterior para determinar clinicamente si se encuentra ante un pie diabético neuropatico,
isquemico, neurcisquémico, ulcerado o ulcerado e infectado. Posteriormente se utilizara la

clasificacion de Wagner para el pie diabético, que se clasifica en:
Grado 0: sin ulcera de alto riesgo en pie.

Grado 1: dlcera que envuelve todas las capas de |a piel, pero sin traspasar otros tejidos.

Grado 2: dlcera profunda, penetra hasta ligamentos y musculos pero sjn Tlegar al hueso o ;
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Grado 3: dlcera con celulitis o formacion de absceso seguida de osteomiglitis.
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Grado 4: gangrena localizada. AP RO BAD O

Grado 5: gangrena extensa que involucra todo el pie.

Y con todos estos datos se seleccionaran a los participantes de acuerdo a los criterios de
elegibilidad. Se espera reclutar al mes 20 participantes, los cuales al ser seleccionados a
participar en el estudio se les pedird su autorizacion para participar mediante el
consentimiento informado. Una vez obtenido el consentimiento informado dependiendo de
a8 qué Hospital pertenezca se incluird al grupo control o de intervencidn. El inicio de la

intervencion sera continua, conforme vayan siendo reclutados.

Durante el estudio se realizardn andlisis de seguridad con busqueda intencionada de efectos
adversos conocidos y no esperados asociados al uso del apdsito para heridas TISSUPOR® 3D

EMBROIDERY.
Tamano de muestra

El calculo del tamafio muestral se hara segun la férmula propuesta por Argimon[28] para la
comparacion de dos proporciones, donde una reduccion del 24% del tamario de la dlcera a 4

semanas de tratamiento sera considerado como el valor de éxito.

e |2a e Pe(1=P)|+ 28 [P1e(1- P1)+ P2e(i- P2)Jf

(P1-P2)
n= 57 Sujetos necesarios por grupo
Zn 1.96 Valor de Z correspondiente al riesgo alfa fijado
P .66 Media ponderada de las proporciones P1 y P2
i} 0.842 Valor de £ correspondiente al riesgo beta fijado
F1 0.5 Valor de la proporcion que se supone existe en el grupo de referencia
P2 0.24 Valor de la proporcion que se supone existe en el grupo de estudio
P2-P1 0.25 Valor minimo de la diferencia que se desea detectar (variable cualitativa)
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Obtencidn de la informacidn:
Historia clinica: Durante el tamizaje para el reclutamiento se hardn preguntas relacionadas a
la historia clinica de los participantes incluyendo enfermedades, uso de medicamentos,

presentacion de complicaciones propias de las comorbilidades.

Informacion sociodemogrdfica: Al reclutamiento se les aplicara a los participantes un
cuestionario que recabard informacion sociodemogréfica sobre: el estado civil, afios de

escolaridad, ocupacion, fecha de nacimiento y lugar de residencia.

Mediciones antropométricas v de la ulcera: Se obtendra el peso, |a talla de los participantes.
Las mediciones serdn tomadas de acuerdo a la técnica recomendada por el Manual de
Referencia Antropométrica de Lohman. Las mediciones seran obtenidas por personal de
contratado para el proyecto entrenado y estandarizado de acuerdo al método descrito por

Habhitch.
Aleatorizacién y cegamiento

Los participantes gque completaran con éxito el periodo de seleccién seran aleatorizados con
manejo habitual mas el uso del apdsito TISSUPOR® 3D Embroidery o sélo el manejo habitual
del paciente con Ulcera de pie diabético, de acuerdo a secuencias aleatorias mediante un
software estadistico de uso libre denominado "generador de numeros aleatorios, sin

repeticion” en el sitio NOSETUP. org (Figura 2).

Dadas las caracteristicas de la intervencién propuesta, la estrategia de cegamiento consistira
en no informar al responsable del analisis estadistico (diferente al investigador responsable)
cual de los grupos analizados sera el correspondiente al de intervencion o control, asi como

a los participantes.

La seleccion de los participantes serd hecha por el investigador responsable, la secuencia de
asignacion aleatoria y la asignacién de los participantes a los grupos de manejo habitual mas

el uso del apasito TISSUPOR® 3D Embroidery v sdlo manejo habitual sera realizada por un

bioestadistico.
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5e realizara un analisis de limpieza de datos buscando valore$ inAEB},Q:B ADG |

plausibles 6 fuera de rango. Posterior a ello la informacién sera resumida en frecuencias (o
porcentajes) para variables categdricas y en medias (con sus desviaciones estandar) para las
variables continuas. La prueba de Chi cuadrada (o prueba exacta de Fisher donde proceda) y
la prueba t para dos muestras, serdn usadas para comparar diferencias entre los grupos,
tanto para variables categdricas como continuas, respectivamente. Aun cuando se espera
que el proceso de aleatorizacion elimine posibles diferencias iniciales entre los grupos a
comparar, se plantea la regresion multiple como una alternativa de andlisis que permitiria
ajustar por el efecto de potenciales confusores. 5e realizara ademas un andlisis alternativo,
para datos longitudinales. Todos los analisis serdn realizados mediante el principio de

intencion de tratar.

S5e estimara el coeficiente Kappa para examinar y cuantificar el acuerdo intraobservador
entre los observadores, quienes evaluaran el porcentaje de disminucion de la dlcera,
ademas se utilizara la prueba de Wilcoxon para evaluar cambios entre los valores basales y
finales, asi como para la diferencia entre los grupos. Se utilizara el software estadistico

STATAv.12.

| (n=) pacientes seran evaluados para la elegibilidad

(n=) Paciente fueron excluidos:
(n=) no cumplieron los criterios de seleccidn
— (n=) murieran
(n=) no respondieron
{n=) se negaron a participar

| L J (n=) pacientes serdn asignados aleatoriamente

57 seran asignados al manejo habitual 57 serdn asignados al manejo habitual
mas el uso del apdsito TISSUPOR® 3D

Embroidery

(n=) se perdieron en el seguimiento
(n=) interrumpieron el manejo
(n=) cumplieron el iempo de seguimiento

(n=) se perdieron en el seguimiento
(n=) interrumpieron el manejo
{n=) cumplieran el liempo de seguimiento

57 seran incluidos en el andlisis de 57 seran incluidos en el andlisis de
intencién a tratar intencion a tratar

|_Figura 2. Diagrama de flujo del estudio
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Control de Calidad

La validez de las inferencias realizadas a partir de este estudio depende de la exactitud de
los métodos y procedimientos empleados por lo que se proponen actividades orientadas a
asegurar la calidad de los datos antes de su recoleccidn, con el objetivo de mantener y

controlar la calidad de los datos durante la conduccion de los datos.

La evaluacion de la herida es critica en el monitoreo de la efectividad del tratamiento de
todas las heridas. En investigacion el empleo de la misma técnica es la dnica forma de
monitorear los eventos de cierre. Si el area de la herida sera usada como evento principal

es fundamental que todas las mediciones sean precisas y consistentes.

Es importante que para el estudio se emplee la misma técnica de medicidn de la herida y
que los observadores estén estandarizados, con el objetivo de lograr comparaciones. El uso
de una "regla" para medicion del drea de la superficie de la Glcera sobreestimara la
medicion, por lo que se esta proponiendo la medicion a través de un film esterilizado,
digitalizado y evaluado a través de un programa de cémputo y por triplicado, con el objetivo

de evaluar la variabilidad intra-observador.

Aspectos éticos

La realizacion de este Ensayo Clinico se hard en concordancia con la legislacién vigente en
nuestro pais, en estricto apego al Titulo segundo de la Ley General de Salud en materia de
Investigacién en Salud: “Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos”, en

especifico el Capitulo dos. [29] y a la Declaracién de Helsinki vigente.

La proteccion de los derechos y bienestar de los pacientes en este estudio como sujetos de
investigacion también tendra correspondencia con las “Guias de la Buena Prictica Clinica”
(GCP por sus siglas en inglés), [30] creadas y continuamente mejoradas por la “Conferencia

Internacional de Armonizacion” (ICH por sus siglas en Inglés).
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La inmersion de los participantes de este estudio, se realizara previo consentimiento

i
informado, el cual fue realizado en base a los estdndares minimos| y J'APIRQBADO ]

legislacion nacional e internacional vigentes.

La informacién que se obtenga como parte de este estudio es estrictamente confidencial. La
informacién que pudiera ser utilizada para identificar al (los) paciente(s) (nombre, teléfono y
direccion) sera guardada de manera confidencial. Los datos personales seran guardados por
separado de los cuestionarios para mantener la confidencialidad de los resultados de las
pruebas clinicas. Los datos personales, resultados seran resguardados en la Coordinacion
Auxiliar Médica de Investigacidn en salud. Sélo el equipo de investigacion del IMSS tendra

acceso a tal informacion.

Solo el equipo de investigadores responsables del IMSS sabra gue pacientes estan

participando en este estudio. Nadie tendra acceso a la informacion sobre el paciente.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se
dara informacion que pudiera revelar la identidad de alguno de los participantes. La
identidad sera protegida y ocultada. Para proteger la identidad, nombre y toda informacidn
gue pudiera ser utilizada para identificar a cualquiera de los pacientes, no estara vinculada
con la informacion de expedientes y con los resultados del estudio. Se guardara la
informacién en bases de datos seguras que estardn protegidas por una clave de acceso.

Toda la informacion sera destruida siete anfios después de concluir el estudio.

Cualquier efecto adverso (esperado o no), serd resuelto de manera pronta y especializada

por el personal médico especializado del Hospital de donde proviene el paciente.

La realizacion de este ensayo conlleva el usd de tratamiento que requiere de un
consentimiento informado y en todo momento se estara vigilando el cumplimiento de lo

propuesto por la Declaracion Belmont.

Las molestias o riesgos asociados con los procedimientos de evaluacion clinica (medicion de
peso, talla, cintura, tensidn arterial, etc.) 6 curacion son los mismos de una consulta médica. |
En algunas ccasiones el procedimiento para |a limpieza de la herida de la Glcera podra
causar dolor o molestia. Los riesgos propios en el paciente que presenta una ulcera en el pie

puede ser una infeccion local, infeccion profunda, infeccion del hueso, que en caso de que
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no se trate oportunamente puede ser necesaria la amputacion, con el propédsito de evitar
una complicacion fatal como lo seria una infeccion sistémica y/o muerte. Por lo que si
alguno de los participantes llegara a sufrir alguna complicacion por su participacion en este
estudio, recibira el tratamiento oportuno y seguimiento necesario en el IMSS, por personal

especializado.

Los participantes No recibiran un pago por su participacion en este estudio, ni implicara
algun gasto para este. Es posible gue no reciba un beneficio directo pero habra un avance
en el conocimiento. Un posible beneficio de su participacién en este estudio es que los
resultados de las pruebas clinicas que le realizaremos le proporcionaran informacion sobre
su estado de salud. Tendra un manejo de la ulcera de pie con estricta supervision de

personal especializado.

Durante el estudio, se les informara a los participantes cualquier hallazgo nuevo (ya sea
positivo 0 no) que sea importante para la decision de participar o continuar participando en
este estudio; por ejemplo, si hubieran cambios en los riesgos o beneficios por su
participacion en esta investigacion o si hubieran nuevas alternativas de tratamiento que

pudieran cambiar su opinion sobre su participacién en este estudio.

Se les garantizara a los participantes que siempre estara disponible la cantidad necesaria del
aposito que se le asigne, asi como cualquier otro necesario para atender su condicion de
salud actual o cualquier problema que pueda surgir a lo largo del estudio. Ademas, al
concluir el estudio, en caso de que la Glcera aun no haya cerrado, se continuard con su

tratamiento y manejo con las gasas estudiadas hasta el cierre de esta.

Se han evaluado cuidadosamente las probabilidades de riesgo y posibles beneficios y se
estima que éstas pueden tener un balance positivo para los pacientes. Como se estd
evaluando esta nueva tecnologia, es posible que el paciente no obtenga beneficio personal

inmediato; pero, estimamos que la sociedad en su conjunto se beneficiard con los

resultados,

1T JUN 2015
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Recursos y factibilidad

Las tres unidades hospitalarias de la Delegacion Estatal Morelos cuentan con la
infraestructura necesaria para la supervision, ejecucion y seguimiento del Ensayo Clinico. Se
cuenta asi mismo con los investigadores clinicos para supervisar el proyecto; uno de los
investigadores asociados es el responsable del desarrollo de la técnica de desbridamiento y

guien dara la capacitacion al resto del equipo observador.

Los apositos para heridas TISSUPOR® 3D EMBROIDERY seran donados por la empresa
SWISSGLOBUS AG a través de la empresa importadora INTERSUIMEX S.A. de C.V. asi como el
material de curacién (vendas, gasas, hojas de bisturi, guantes quirlrgicos, isodine).
Monofilamentos Semmes-Weinstein 10 g. Tres tabletas digitalizadoras A4 G-Note 7100 con
mouse inalambrico y lapiz puntero inalambrico de alta precision (KYE systems, Corp, China);
programa de computo especializado (Photoshop c4me) para calcular el area de la superficie
de la dlcera. El financiamiento del proyecto correra a cargo de la empresa SWISSGLOBUS

AG.

Aspectos de bioseguridad
Las tres unidades de atencion médica participantes se haran responsables del manejo vy
desecho de los residuos bioldgicos que resulten de la ejecucion de este ensayo clinico bajo

el procedimiento normado para el manejo de RPBI en unidades hospitalarias.

[
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Cronograma de actividades

ACTIVIDAD

MESES

M1 |

M2

M3

ME

M7

MB | M9 | M110 | M11 | M12-

M18

Revisidn de literatura

Evaluacidn del
Protocolo del Ensayo
Clinico ante el Comité
de Revisidn

Integracién de base de
datos de datos de
contacto de pacientes
con Olceras de pié
diabético

Inicio de
| reclutamiento

SEMANA 1 Evaluacion
y manejo

SEMANA 2 Evaluacion
y manejo

SEMANA 3 kvaluacion
¥y manejo

¥ manejo

SEMANA 4 Evaluacion _

Andlisis de control de
 calidad

Andlisis intermedio de
evaluacidn general

Analisis estadistico

Redaccion del informe
| final del Ensayo Clinico

| Difusion de resultados

M: meses
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10.

11,

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

18.

20.

21.
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Avenida 10 de Abril No 1013, C.P. 06170,
Cuernavaca, Morelos.

153300410D0026/2016
163300ES450270/2016
Ciudad de México, México a 31 de marzo de 2016.

3. Resumen Técnico del protocolo “Evaluacion de la efectividad y seguridad del uso del apésito para heridas Tissupor @ 3D
Embroidery en pacientes con Glceras neuropaticas de Pie Diabético”, en su pnmera version con fecha del 25 de febrero de 2016.

Se acusa de recibo los siguientes documentos; en lo subsecuente, dicha documentacion debera presentarse Gnicamente a traves del Informe
Parcial anual:

1. Cédula de: Proyecto de Investigacion, Delegacion Estatal de IMSS, Morelos, version aceptada el 26 de mayo de 2015.

Objetivo principal Evaluar la efectividad y seguridad del uso del apdsito para heridas Tissupor ® 3D Embroidery en pacientes con
Ulceras de Pie Diabético, Evaluar el efecto del uso del aposito para heridas Tissupor ® 3D Embroidery, en el
volumen y tamafio de la llcera de pie diabético, en comparacién con el uso habitual de gasas esterilizadas en el
mangjo de pie diabético.

Diseiio del estudio Ensayo clinico aleatorizado, Fase Il con grupo control.

Grupo(s) detratamiento  Procedimiento  Duracién del ratamiento por sujeto.
Limpieza de la dlcera y colocacion del aposito

cubriendo el 100% de la dlcera, se cubrira con gasas  Recambio del apésito en 8 dias.

y colocara vendaje compresiva de 10 cm.

Limpieza de la Ulcera con solucidn salina y  Aseo diario con recambio de gasa
yodopovidona con gasa esteriizada. Se colocara  esterilizada, durante un mes

gasa esterilizada cubriendo el 100% de la Glcera y

vendaje compresivo de 10 cm.

Tissupor & 30

kel Embroidery

G2 Tratamiento habitual

Tamafio de muestra  Se espera incluir 114 sujetos de investigacion de 18 a 80 afios de edad en México.

Pruebas o procedimientos involucrados en el estudio: valoracion dermatoldgica, neuroldgica, vascular y musculoesquelética, medicion
planimétrica de las ulceras (camara Silouette Star).

Las muestras biologicas obtenidas no seran utilizadas para lineas celulares permanentes ni inmortales.

Los listados de insumos que integran la solicitud de autorizacion stlo se consideran de conocimiento y no de autorizacion.

Se reitera el compromiso de enviar los reportes de sospechas de eventos y reacciones adversas al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
Debera notificar a esta Comision de Autorizacién Sanitaria la conclusion del estudio, anexando los datos sobresalientes y conclusiones.

Debera registrar la informacion complementaria de su investigacion a través del portal del Registro Nacional de Ensayos Clinicos (RNEC) en
la seccion de “protocolos de investigacion en seres humanos” disponible en la pagina web de COFEPRIS, en un plazo no mayor a § dias

habiles a partir de la recepcion del presente.

COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

Eg JUAN CARLOF SOLORZANO
LMR/ER

CAS-CAS-P-01-POI01-F02
2de2
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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS :
SALUD "%& COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS saNTARIs  TEPIS 23>

~SRTTRA DL D ‘\ i )' COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA =T "
INTERSUIMEX, 5.A de C.V.
Avenida 10 de Abril No 1013, C.P. 06170,
Cuernavaca, Morelos.
153300410D0026/2016
' 163300ES450270/2016

Ciudad de Mexico, México a 31 de marzo de 2016.

En respuesla a solicitud con nimero de ingreso 153300410D0026, de fecha 21 de diciembre de 2015, y a al Escrilo Libre con nimero de
ingreso 163300ES450270 de fecha 22 de marzo de 2016, recihidas en el Centro Integral de Servicios (CIS), se extiende la siguiente
nolificacion con fundamento en los articulos 4* paralo cuarto, 8*, 14° y 16° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17°,
397 fracciones XV, XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal, 1%, 2°, 3°, 15, de la Ley Federal de Procedimientos
Administrativos; 1°, 3° fracciones | X1 y XXV, 4* fraccidn 1ll, 13° Apartado A fracciones X y X, 17° bis fraccidn IV, 102°, 194* dlimo
parrafo, 194" bis, 204°, 262°, 315°, 316°, 317°, 317° bis, 317 bis 1, 3189 y 319° del Titulo Décimo Cuarto, 368" y 371* de la Ley General de
Salud; 1*, 2* inciso C fraccion X y 36° del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 2°, 3°,4*, 5°, 6°, 7*, 13%, 14°, 16°, 21°, 22",
62°, 64°, 67, 73%, 98° y 116" fraccion VI del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 1°,
155° 156" y 184" del Reglamento de Insumos para ka Salud; 1,3 fracciones | incisa b, VI, VIl y XII, 4* fraccidn Il inciso ¢ y 14° fraccidn | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios, asi como de los articulos 7°, 8°, 8°, 10° y 11° del ACUERDO
por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los Formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal
para [a Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramiles y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria, publicado en el Dianio Oficial el dia 01 de Julio de 2013

Se auloriza la conduccion del profocolo de investigacian:
Titulo “Evaluacion de la efectividad y sequridad del uso del aposilo para hendas Tissupor ® 30 Embroidery en pacienles con
llceras neuropaticas de Pie Diabético”

Mo. de protocole  2015-785-058
Patrocinador SWISSGLOBUS AG

Cenftro(s) de investigacion participante(s):

1} Hospital General Regional C/M.F. No. 1
Direccion: Av. Plan de Ayala No, 1201, Cuemavaca, Morelos
Urgencias médicas: Hospital General Regional C/MF. No. 1
Direccion: Av. Plan de Ayala No. 1201, Cuemavaca, Morelos.

2) Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 5
Direccion: Bivd. Lazaro Cardenas SN, CP. 62780, Zacatepec de Hidalgo, Morelos.
Urgencias médicas: Hospital General de Zona con Medicina Familiar No. 5
Direccion: Bhd. Lazaro Cardenas SN, C.P. 62780, Zacatapec de Hidalgo, Moralos.

Investigador principal: Dra. Laura Avila Jiménez.

Comité de Etica en Investigacion (CEI): Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacion de |nvestigacicn en Salud.
Direccitn: Av. Cuauhtémoc # 330, C.P. 06720, México, Distrito Federal.
Avalado por: Dr. Niets Wacher Rodarte, Presidente del Comité.
Fecha: 09 de octubre de 2015 ,09 de diciembre de 2015 y 07 de marzo de 2016.

Comité de Investigacion (C1): Centro Medico Maconal Siglo XX
Direccidn: Av. Cuauhtémoc # 330, C.P. 06720, México, Distritc Federal.
Avalado por: Dr. Fablo Abdel Salamanca Gamez, Presidente del Comité.
Fecha: 09 de octubre de 2015, 09 de diciembre de 2015 y 07 de marzo de 2016,

Documenios aprobados para el (los) centro(s) amiba citado(s) de acuerdo al dictamen del CEl y CL:

1. Cara de Consenlimiento Iniormado para participacion en protocolos de investigacion, version aceptada del 26 de mayo de 2015,
2. Protocolo "Evaluacion de la efectividad y seguridad del uso del aposito para heridas Tissupor @ 30 Embroidery en pacentes con
ulceras neuropaticas de Pie Diabético”, version aceptada del 17 de junio de 2015.
CAS-CASPO1-POID1-F02
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a Coordinacion Clinica del Turno Vespertino
MEXICO Hospital General de Zona con

e ey Medicina Familiar No. 5

CAERLEERNLY O LA BEPLR A

ZACATEPEC, MOR. 18 DE JULIO DEL 2016

C. DRA. LAURA AVILA JIMENEZ
INVESTIGADOR RESPONSABLE
CUERNAVACA, MORELOS
PRESENTE

EN MI CALIDAD DE INVESTIGADOR ASOCIADO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
"EVALUACION DE LA  EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL uso DE
AFOSITQE PARA HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIENTES
CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO", EN RESPUESTA A SUS
INSTRUCCIONES, ME PERMITO ENVIAR ADJUNTO, EL INFORME DE AVANCE DEL
DESARROLLO DEL ESTUDIO ANTERIORMENTE CITADO, CON FECHA DE CORTE AL 30 DE
JUNIO DEL PRESENTE ANO, TOMANDO COMO SOPORTE, EL PROGRAMA DE MEDICION
IMPLEMENTADO SOFTWARE SilhouetteCentral, CON LOS EQUIPOS DE CAPTURA DE
IMAGENES SilhouetteStar. AL MOMENTO DEL CORTE.

LOS DATOS UTILIZADOS PARA LA EVALUACION, FUERON RESULTADO DEL
PROCESAMIENTO DE LOS DATOS DEL SOFWARE, CON MEDICION PLANIMETRICA DE
CADA ULCERA DE MANERA INDIVIDUAL. ¥ PARA EL CALCULO MATEMATICO Y
ESTADISTICO EL SISTEMA STATA v. 12

LOS ANALISIS FUERON REALIZADOS CONFORME AL PROTOCOLO AUTORIZADO, DENTRO
DE LA NORMATIVIDAD DE INVESTIGACION Y APEGADO A SUS INSTRUCCIONES, CON
DATOS VERIFICABLES EN EL PROGRAMA DE COMPUTO CONTRATADO PARA ESTE FIN.

CON LA ADECUADA PARTICIPACION DEL PERSONAL MEDICO CONTRATADO, Y
CAPACITADO, LA CONFIABILIDAD ES ALTA Y SEGURA POR LO QUE ES IMPORTANTE
SENALAR QUE LA META PROGRAMADA DE AVANCE DEL 24% DE RECUPERACION DE LAS
ULCERAS EN EL GRUPO DE INTERVENCION FUE SUPERADO SATISFACTORIAMENTE,
COMO SE HACE CONSTAR EN EL DOCUMENTO QUE SE ENVIA PARA SU ANALISIS,
COMPLEMENTO Y APROBACION.

SIN OTRO PARTICULAR POR EL MOMENTO, LE SALUDO

ATENTAMENTE ~
DR. MARCO ANTONI LLO FLORES

INVESTIGADOR ASOCIADO Y COORDINADOR
CLINICO DEL TURNO VESPERTINO DEL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5

ZACATEPEC, MORELOS | 30 DELEGACION ¥

e RECIBID
| il_'1 AGD. 2016 J

C.C.P.- DIRECTOR GENERAL .- EDIFICIO DEL HOSPITAL.- OFICINA DE LA DIRECCION. .
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ANEXO 10
Curriculum Vitae (CV) Abreviado

Nombre: MARCO

Segundo nombre: ANTONIO

Apellido: CEDILLO FLORES

Profesién: MEDICO CIRUJANO

Nombre de la afiliacidn: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién: CALLE DEL SABINO, NUMERO 14 BARRIO RANCHO NUEVO
Ciudad: YAUTEPEC

Cédigo postal: 62730

Estado/Region/ provincia: MORELOS

Pais: MEXICO '

Teléfono: 01735-3643686

Fax: 01735-3943686

Correo electrénico: centrogxmasson@prodigy.net.mx

Nombre de la ubicacién del estudio

(en caso de ser diferente): CUERNAVACA, MORELOS, MEXICO

EDUCACION
Universidad Titulo Ao en el que
se completd
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL MEDICO 1993
CIRUJANO
EDUCACION MEDICA
Universidad Titulo Afio en el que
se completd
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL MEDICO 1993
CIRUJANO
BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE ESPECIALIDAD 2002
PUEBLA EN CIRUGIA
GENERAL

EXPERIENCIA PROFESIONAL/ OTRA CAPACITACION RELACIONADA

Institucién Campo meédico | Afio (en el que
se completd)
RECERTIFICADO POR EL CONSEJO MEXICANO CIRUGIA 2002/VIGENTE
DE CIRUGIA GENERAL GENERAL HASTA EL
2018.FOLIO
02121
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | COORDINADOR 2014
ZACATEPEC MORELOS, MEXICO CLINICO NIGENTE
MEDICO




' Nuamero de licencia profesional: 3509794 (CEDULA PROFESIONAL)
Estado /Regi6én/ provincia: MORELOS, MEXICO.
iecha de vencimiento: VIGENTE
rea(s) de investigacion de interés:
Fases del estudio clinico: In_"l r Wy OOm v

Enumere su investigacion clinica mas actual a continuacion:

Area terapéutica: Tipo de estudio | Fase: | Finalizado: En
curso

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y Industria** Ml XX
SEGURIDAD DEL USO DE APOSITOS PARA —
HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN | INiciado por el
PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS | investigador

DE PIE DIAB Académico
Ninguno

Documentacién de capacitacion sobre las Buenas Practicas Clinicas (Good Clinical
Practices, GCP) (proveedor del curso/aiio en el que se completd):

NOVIEMBRE DEL 2015.

Al firmar esta forma, confirmo que la informacién proporcionada en este CV
abreviado es precisa y refleja mi empleo actual y mis calificaciones:

~

27/NOVIEMBRE/2015.

Firmi; : Fecha
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GOBRIER

e ) DELEGACION ESTATAL MORELOS [[—3
- JEEATURA DI SERVIC ]f)\]ll PRESTACIONES MEDICAS
ICO COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCGIONAL

COORDINACION AUXILIAR MEDICA DE INVESTIGACION EN SALUD IN1SS

L3 RETUBLICA
‘_.é‘r 1A

REF: 18-90-01-280110-060/2016

FECHA: 4 DE AGOSTO DE 2016

DR. FABIO SALAMANCA GOMEZ ) _
COORDINADOR DE INVESTIGACION EN SALUD |
4° PISO, BLOQUE B, UNIDAD DE CONGRESQOS
CENTRO MEDICO NACIONAL '

AV. CUAUHTEMOC 330, COL. DOCTORES

C.P. 06725 MEXICD D.F.

Estimado-Doctor Salamanca, por este ‘medio me permito presentar ante usted el
analisis “preliminar -del protocolo titulado: | EVALUACION .DE LA EFECTIVIDAD Y
SEGURIDAD DEL USO _DE APDSITDS PARA HERIDAS' TISSUPOR® 3D
EMBROIDERY EN_.PACIENTES CON, ULCERAS NEUROPATICAS DE | PIE
DIABETICO debidamente registrado 'ante la. Comision Nacional de Investigacion
Cientifica con niimero R- 2015 785 058 que se esta desarrollando en la Delegacion
Morelos _ .

Denvado de la relevancla de Ios hallazgos idenllf' cados y que son plasmados en el
documento_. adjunto - titulado-. “Documento’ Base| para Dictamen"  consideramos
sumamente importante someterlos a su consideracion, toda vez que los hallazgos
rebasan el porcemaje propuesto en la hipotesis del estudm : idl)

g i
i
1 i

ot ¥ ¥

Sin mas por el momento agradezco su_atencion'y le envio un cordial saludo.  ©! .

-
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-
-

DRA. LAURA AVILA JIMENEZ e tnncomme e - 3
Investigadora Responsable del Proyecto P i
Coordinadora Auxiliar Médico de !nvestngacmn en Salud

Investigadora Asociada “A” ¥
£ J
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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 AVILA JIMENEZ

COORDINADORA AUXILIAR MEDICO DE INVESTIGACION EN SALUD
COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
DELEGACION ESTATAL MORELOS

CUERNAVACA, MORELOS

MATRICULA: 10202331

TELEFONO: 735 125 80 30

CORREO ELECTRONICO: LAURA.AVILA@IMSS.GOB.MX

INVESTIGADORES ASOCIADOS:

DR. MARCO ANTONIO CEDILLO FLORES

COORDINADOR CLINICO TURNO VESPERTINO

HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5
ZACATEPEC, MORELOS

MATRICULA: 99180996

TELEFONO: 734 34 310 30

CORREO ELECTRONICO: CENTROGXMASSON@PRODIGY.NET.MX

DRA. ANITA ROMERO RAMIREZ

COORDINADORA DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACION MEDICAS
DELEGACION ESTATAL MORELOS

CUERNAVACA, MORELOS

MATRICULA: 10657215

TELEFONO: 777 318 76 32

CORREO ELECTRONICO: 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
Magon, CP 62460, Cuernavaca, Morelos.

- Hospital General de Zona con Medicina Familiar no. 5; Av. Lazaro Cardenas 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 M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12-M18
S
Revision de literatura X X X X X X X X X X X X X
Evaluacion del X X X

protocolo del ensayo
clinico ante el comité

de revision

Integraciéon de base X X X X X X
de datos de de datos
de  contacto de
pacientes con
ulceras de pie

diabético

Inicio de X X X X X X
reclutamiento
SEMANA 1 X X X X X X
evaluacién y manejo
SEMANA 2 X X X X X X
evaluacién y manejo
SEMANA 3 X X X X X X
evaluacién y manejo
SEMANA 4 X X X X X X
evaluacién y manejo

Andlisis de control de X X X X X X
calidad

Andlisis  intermedio X X X X X X
de evaluacién

general

Andlisis estadistico X

Redaccion del X X
informe  final  del

Ensayo clinico

Difusién de X
resultados
M: MESES




REALIZADO A LA FECHA DE DICTAMEN

MESES

ACTIVIDAD M1 M2 M3 M4
CAPACITACION X X X X
INICIO DE RECLUTAMIENTO X X X
SEMANA 1 EVALUACION Y X X X
MANEJO
SEMANA 2 EVALUACION Y X X X
MANEJA
SEMANA 3 EVALUACION Y X X X
MANEJO
SEMANA 4 EVALUACION Y X X X
MANEJO
ANALISIS DE CONTROL DE X X X
CALIDAD
ANALISIS  INTERMEDIO DE X X X
EVALUACION GENERAL
ANALISIS ESTADISTICO 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.

Il.- LA CAPACITACION PARA EL MANEJO DE LA TECNICA DE DESBRIDACION AJUSTADA
DISENADA PARA EL USO DEL APOSITO MOTIVO DEL ESTUDIO.

.- 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, DISENO Y APLICACION.

B) RECLUTAMIENTO

I EN BASE AL PROCEDIMIENTO Y NORMAS SENALADAS 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 CLINICO, CON AL MENOS DOS SEMANAS DE
DURACION ANTES DEL INGRESO AL ESTUDIO, CON UNA CLASIFICACION 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 TALON),
GANGRENA EXTENSA, O INFECCION 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. 1Y 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.



. 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 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 | 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
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 SEGUN RANGO DE EDAD
GRUPO DE CONTROL

- EN EL GRUPO DE CONTROL EL RANGO DE EDAD ESTABLECIDO FUE DE 46-82 ANOS.

- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 56-60 ANOS,
CON UN 35.71%

- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 46-65
ANOS CON UN 64.29%

GRUPO DE INTERVENCION

- EN EL GRUPO DE INTERVENCION EL RANGO DE EDAD FUE DE 41-78 ANOS.

- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 61-65 ANOS,
CON UN 27.27%.

- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 40-65
ANOS 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 SEGUN 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 (CM?)-WSA (CM?) EN LA SEMANA 1] X100
WSA: AREA 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 IMAGENES 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/NVOLUMEN 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 POBLACION 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 CLASIFICACION WAGNER 1 Y WAGNER 2 FUE DE 1225 Y 1276
RESPECTIVAMENTE. EN TANTO PARA LOS PACIENTES TRATADOS EN LA UNIDAD HGZ MF5 DE
ZACATEPEC CON EL APOSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY CON CLASIFICACION WAGNER 1Y
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 MEDICA DE ZACATEPEC, COMPARADO CON LOS DE LA UNIDAD MEDICA DE
CUERNAVACA QUE RECIBIERON EL TRATAMIENTO CONVENCIONAL.

AL HACER EL ANALISIS DE DIFERENCIA DE MEDIAS CON RESPECTO AL % DE AREA DE
REDUCCION, SE OBSERVO QUE DE LA PRUEBA DE LEVENE EL P-VALOR ES SIGNIFICATIVO Y
SE ASUME QUE EXISTEN VARIANZAS DIFERENTES. ENTONCES EL ESTADISTICO 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 MAS DEL DOBLE
QUE EN CUERNAVACA CON UN VALOR P 0.000 (TABLA2 Y 3). AS{ MISMO SE OBSERVO QUE
HAY DIFERENCIAS POR GENERO 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 APOSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY, TIENEN MAYOR % DE AREA DE
REDUCCION COMPARADO CON LOS PACIENTES DE CUERNAVACA QUE RECIBIERON EL
TRATAMIENTO CONVENCIONAL (GRUPO DE CONTROL); LO CUAL ES ESTADISTICAMENTE
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 APOSITO TISSUPOR 3D EMBROIDERY PARA MEJORAR EL
PRONOSTICO DE LOS PACIENTES CON PIE DIABETICO Y EVITAR AMPUTACIONES EN LA
EXTREMIDAD COMPROMETIDA. ASi MISMO SERIA RELEVANTE HACER OTRA INVESTIGACION
QUE MIDA EL IMPACTO DEL COSTO-BENEFICIO; YA QUE EN ESTA INVESTIGACION SE LOGRO
DETERMINAR QUE EL NUMERO DE CURACIONES DISMINUYE EN FRECUENCIA EN MAS DEL
50% DE LOS PACIENTES TRATADOS EN LA UNIDAD MEDICA DE ZACATEPEC CON EL APOSITO



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 CURACION, SINO
TAMBIEN EN LA NECESIDAD DE PRESCRIBIR TRATAMIENTO CON MULTIPLES ANTIBIOTICOS YA
QUE EN EL CASO DE LOS PACIENTES TRATADOS CON EL APOSITO TISSUPOR 3D
EMBROIDER (PETRULYTE S, 2008), SE PRESCINDE GENERALMENTE DEL USO DE
ANTIBIOTICOS, DANDO PRIORIDAD AL TRATAMIENTO TOPICO. ADICIONAL A ESTO SE HACE UN
AHORRO EN EL NUMERO DE TRASLADOS DEL PACIENTE PARA CURACIONES, O QUE LA
UNIDAD AMBULATORIA VAYA A HACER LA CURACION 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 LOGRO OBSERVAR DESDE EL PUNTO DE VISTA CLINICO, QUE EN EL
GRUPO DE PACIENTES ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE ZACATEPEC CLASIFICADOS EN
WAGNER 1, Y QUE RECIBIERON TRATAMIENTO CON EL APOSITO PRESENTARON UNA
EVOLUCION MAS RAPIDA HACIA LA CICATRIZACION 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 CURACION CON ULCERAS WAGNER 1. EN EL CASO DE LOS PACIENTES
DE LA UNIDAD DE CUERNAVACA SE OBSERVO QUE PRESENTAN UNA EVOLUCION MAS LENTA
HACIA LA CICATRIZACION, AMERITAN UN SEGUIMIENTO MAS CERCANO DEBIDO A QUE PUEDE
RECAER FACILMENTE. ESTO CABE DECIR, DEPENDE ESENCIALMENTE DEL REPOSO QUE
GUARDE EL PACIENTE. TAMBIEN SE ENCONTRO QUE NO SE INFECTAN FACILMENTE.
RESPECTO A LA CURACION NO TIENE QUE SER MUY ENERGICA.

CON RELACION A LOS PACIENTES CON CLASIFICACION WAGNER 2. SE ENCONTRO QUE LOS
PACIENTES CLASIFICADOS EN ESTA CATEGORIA PUEDEN EVOLUCIONAR FACILMENTE HACIA
WAGNER 3. EN ESTE SENTIDO LA CLAVE DEL EXITO EN ESTOS PACIENTES ES MEJORAR LA
TECNICA DE CURACION A PARTIR DE LA DEBRIDACION. ASi MISMO LA HUMEDAD MANTIENE
LA HERIDA EN BUENAS CONDICIONES. LAS CURACIONES ENERGICAS CON DEBRIDACION,
HACEN QUE LA HERIDA EVOLUCIONE MAS RAPIDO HACIA LA CICATRIZACION.

SE DETERMINO QUE MANTENER UN APOYO PROLONGADO SOBRE LA HERIDA EVOLUCIONA
RAPIDAMENTE HACIA LA NECROSIS. ALGUNOS EVOLUCIONAN MAS RAPIDO DE LA ETAPA
INFLAMATORIA A LA PROLIFERATIVA. DENTRO DE LA MISMA FASE PROLIFERATIVA ES MAS
RAPIDO EVOLUCIONAR DE LA ANGIOGENESIS A LA GRANULACION, QUE DE GRANULACION A
REPITELIZACION. TODO LO ANTERIOR ESTA DETERMINADO EN GRAN MANERA POR EL
CONTROL METABOLICO OPTIMO.

EN LOS CASOS TRATADOS EN LA UNIDAD DE ZACATEPEC CON EL USO DEL APOSITO, SE
OBSERVO QUE EN AQUELLAS ULCERAS MUY PEQUENAS SE DIFICULTA FIJAR EL APOSITO; Y
ESTO SE ACENTUA CON UN CALZADO INADECUADO, INCREMENTANDO EL RIESGO DE QUE
SE MUEVA FUERA DE LA ULCERA, POR LO QUE ES IMPORTANTE EL USO DE CALZADO PARA
PIE DIABETICO.



EN SINTESIS, SE ASUME QUE EL PIE DIABETICO EN SUS FASES AVANZADAS (WAGNER 2,3Y 4
) (MARTINEZ DE JESUS, ET AL, 2012) ES UNA DE LAS COMPLICACIONES MAS 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 ANOS 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 MAS ALLEGADO. PORQUE CABE RECORDAR QUE LOS
ENFERMOS CRONICOS REQUIEREN DE CUIDADOS CRONICOS, SIN EMBARGO A TRAVES DEL
TIEMPO ESTE APOYO DE LA RED FAMILIAR TIENDE AL DESGASTE, DE AHi QUE LAS
INNOVACIONES EN EL TRATAMIENTO DEL PIE DIABETICO ES PIEDRA ANGULAR PARA
MANTENER LA MOVILIDAD DE LOS USUARIOS CON ESTE TIPO DE AFECCIONES COMPLEJAS;
EN UNA EPOCA DE RECURSOS LIMITADOS, DONDE LAS ENFERMEDADES CRONICAS Y SUS
COMPLICACIONES HAN REBASADO A LAS INSTITUCIONES (WONG R, ET AL, 2012)

TABLA 1. NUMERO DE CURACIONES POR ULCERA SEGUN UNIDAD
DE ATENCION

UNIDAD CUERNAVACA UNIDAD ZACATEPEC

(PROMEDIO DE CURACIONES (PROMEDIO DE CURACIONES
POR ULCERA CON CON TRATAMIENTO NO
TRATAMIENTO CONVENCIONAL / APOSITO)
CONVENCIONAL)

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

TABLA 2. % AREA DE REDUCCION

UNIDADES ERROR
MEDICAS , TIPO.
N /] DESVIACION DE LA
MEDIA TiP. MEDIA
AREA CUERNAVACA 56 120 2283 ,0305
REDl(J(f)CION ZACATEPEC 92 308 3633 ,0379
0

Tabla 3. % area de reduccion Prueba de muestras independientes
Prueba de Levene para la
igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
Diferencia de | Error tp. dela | 95% Intervalo de confianza
F Sig. t 0 |Sig.(lateral) | medias | direnca | iferor | Superior
areareduccion  |Se han asumido 371428 000 -3410 146 001 - 1877 0541 - 247 - 0808
(%) varianzas iguales
No se han asumido 38600 14582 000 - 1877 0486 - 283 -0916
varianzas iguales




VI.  ANALISIS SOCIAL ECONOMICO DEL ESTUDIO

LOS PORCENTAJES SUPERIORES AL 80% DE ENFERMOS EN UN RANGO DE LOS 40-65 ANOS,
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, DANAN 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 DANA 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.
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ZACATEPEC, MOR 28 DE SEPTIEMBRE DEL 2016
C.DRA LAURA AVILA JIMENEZ
INVESTIGADOR RESPONSAELE
CUERNAVAGA, MORELOS
PRESENT

C JUAR CON EL PROCESO DE EVALUACION DEL APDSITO DENCMINADG
TISSUPOR® 3D EMBROIDERY, ME PERMITO ENVIAR ADJUNTO, EL SEGUNDO INFORME

IMAGENES SilhoustieStar. ASI COMO LAS BASES DE DATOS DE LOS MEDICOS ASIGNADOS
POR GRUPD TANTO DE INTERVENCIGN COMO DE CONTRAL.

DE IGUAL MANERA QUE EL INFORME ANTERIOR, TODOS VALORES UTILIZADDS PARA LA
EVALUACION, FUERDN RESULTADO DEL FROCESAMIENTD DE LOS DATDE DEL
SOFWARE, CON MEDICICN PLANIMETRICA DE CADA ULCERA DE MANERA INDIVIDUAL. Y
PARA EL CALCULD MATEMATICD ¥ ESTADISTICO EL SISTEMA STATA v 12

La';_:s:'mm_t_sls FUERON REALIZADOS CONFORNME AL PROTOCOLO AUTORIZADOD, DENTRO
DE LA NORMATIVIDAD DE INVESTIGACION Y APEGADD A SUS INSTRUCCIONES, CON
DATOS VERIFICABLEE EN EL PROGRAMA DE COMPUTO CONTRATADC FPARA ESTE FIN.

RESPECTO AL CUMPLIMIENTD DE L& META FROGRAMADA PARA TODOS LOS PACIENTES
A 12 SEMANAS UN AVANGE DEL 72%, SE ALCANZO SE ALCANZD LM 85.93% A 11 SEMANAS
EN EL GRUPO DE INTERVENCION MIENTRAS QUE EN EL GRUPO OE CONTROL SE OBTUVO
UN AVANCE DE -17.27%, POR LD CUAL PODEMOS DETERMINAR CUE SE CUMPLIO
SATISFACTORIAMENTE, CON LO ESTABLECIDG EN EL PROTOGCOLO AUTORIZADO, TAL
COMO SE HACE COMSTAR EN EL DOCUMENTO QUE SE ENVIA PARA SU ANALISIS,

LEMENTO ¥ APROBACION.
SIN GTRO PARTJCULAR AENTO, LE SALUDD




» A DELIGACION ESTATAL Mtzut(L:Di B
s SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICA @
MEXICO | ;@&R: ILTATURA DI CIONES FNCaS

COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE

LAORITRNO D LA REPURLICA

REF: 18-90-01-280110-636/2016
FECHA: 25 DE OCTUBRE DE 2016

DR. FABIO SALAMANCA GOMEZ e
COORDINADOR DE INVESTIGACION EN SALUD
4° PISO, BLOQUE B, UNIDAD DE CONGRESOS
CENTRO MEDICO NACIONAL

AV. CUAUHTEMOC 330, COL. DOCTORES

C.P. 06725 Mémco D.F. X

Estimado -Doctor’ Salamanca, por este medio me permito presentar ante usted el
analisis final del protocolo titulado: EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD
DEL USO DE APGOSITOS PARA HERIDAS TISSUPOR# 3D EMBROIDERY EN
PACIENTES CON ULCERAS NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO debidamente
registrado ante la Comisién Nacional de Investigacion Cientifica con numero R-2015-
785-058 que se desarrolio en la Delegacién Morelos.

Derivado de la relevancia de los hallazgos identificados y que son plasmados en el
documento adjunto titulade "Documento Base para Dictamen” consideramos
sumamenle importante someterlos a su consideracidn y para la posible integracion a la
proxima reunion del Grupo para la Aplicacion de Resultados Exitosos de la
Investigacién (GAREI), toda vez que los hallazgos rebasan el porcentaje propuesto en
la hrpétes:s del estudm

Sin r"né__s por el momento agradezco su’atencion y le envio un cordial saludo.
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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 AVILA JIMENEZ

COORDINADORA AUXILIAR MEDICO DE INVESTIGACION EN SALUD
COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
DELEGACION ESTATAL MORELOS

CUERNAVACA, MORELOS

MATRICULA: 10202331

TELEFONO: 735 125 80 30

CORREO ELECTRONICO: LAURA.AVILA@IMSS.GOB.MX

INVESTIGADORES ASOCIADOS:

DR. MARCO ANTONIO CEDILLO FLORES

COORDINADOR CLINICO TURNO VESPERTINO

HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA FAMILIAR NO. 5
ZACATEPEC, MORELOS

MATRICULA: 99180996

TELEFONO: 734 34 310 30

CORREO ELECTRONICO: CENTROGXMASSON@PRODIGY.NET.MX

DRA. ANITA ROMERO RAMIREZ

COORDINADORA DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACION MEDICAS
DELEGACION ESTATAL MORELOS

CUERNAVACA, MORELOS

MATRICULA: 10657215

TELEFONO: 777 318 76 32

CORREO ELECTRONICO: 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
Magon, CP 62460, Cuernavaca, Morelos.

- Hospital General de Zona con Medicina Familiar no. 5; Av. Lazaro Cardenas 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 M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12-M18
S
Revisién de literatura X X X X X X X X X X X X X
Evaluacion del X X X

protocolo del ensayo
clinico ante el comité

de revision

Integraciéon de base X X X X X X
de datos de de datos
de  contacto de
pacientes con
ulceras de pie
diabético

Inicio de X X X X X X
reclutamiento
SEMANA 1 X X X X X X
evaluacioén y manejo
SEMANA 2 X X X X X X
evaluacién y manejo
SEMANA 3 X X X X X X
evaluacioén y manejo
SEMANA 4 X X X X X X
evaluacioén y manejo

Andlisis de control de X X X X X X
calidad

Andlisis  intermedio X X X X X X
de evaluacién

general

Andlisis estadistico X

Redaccion del X X
informe  final  del

Ensayo clinico

Difusién de X
resultados

M: MESES




REALIZADO ANTES DE INICIAR EL ESTUDIO A NIVEL PACIENTE

ACTIVIDAD MESES M1 M2 M3

Revisioén de literatura X X X

Evaluacion del protocolo del ensayo clinico ante el
comité de revision

Integracion de base de datos de de datos de contacto
de pacientes con ulceras de pie diabético

REALIZADO A LA FECHA DEL PRIMER DICTAMEN

MESES

ACTIVIDAD M1 M2 M3
CAPACITACION X
INICIO DE RECLUTAMIENTO X X
SEMANA 1 EVALUACION Y
MANEJO
SEMANA 2 EVALUACION Y X X
MANEJA
SEMANA 3 EVALUACION Y X X
MANEJO
SEMANA 4 EVALUACION Y X X
MANEJO
ANALISIS DE CONTROL DE X X
CALIDAD
ANALISIS  INTERMEDIO DE X X
EVALUACION GENERAL
ANALISIS ESTADISTICO

REALIZADO A LA FECHA DEL SEGUNDO DICTAMEN
MESES

ACTIVIDAD M5 M6 M7 M8
CAPACITACION X
INICIO DE RECLUTAMIENTO X X X
SEMANA 1 EVALUACION Y
MANEJO
SEMANA 2 EVALUACION Y X X X
MANEJO
SEMANA 3 EVALUACION Y X X X
MANEJO
SEMANA 4 EVALUACION Y X X X
MANEJO
ANALISIS DE CONTROL DE X X X
CALIDAD
ANALISIS  INTERMEDIO DE X X X
EVALUACION GENERAL (1RA)
ANALISIS ESTADISTICO X
ANALISIS INTERMEDIO DE 2DA
EVALUACION GENERAL
REDACCION DEL INFORME FINAL DEL
ENSAYO CLINICO
ANALISIS ESTADISTICO




C) CAPACITACION
ESTA SE LLEVO A CABO EN CUATRO VERTIENTES:

.- 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.

Il.- LA CAPACITACION PARA EL MANEJO DE LA TECNICA DE DESBRIDACION AJUSTADA
DISENADA PARA EL USO DEL APOSITO MOTIVO DEL ESTUDIO.

lll.- 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, DISENO Y APLICACION.

D) RECLUTAMIENTO

VIl. EN BASE AL PROCEDIMIENTO Y NORMAS SENALADAS 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 CLINICO, CON AL MENOS DOS SEMANAS DE DURACION ANTES DEL INGRESO
AL ESTUDIO, CON UNA CLASIFICACION 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 IMAGENES Y REGISTROS EN LAS
BASES DE DATOS DEL PROGRAMA.

GRUPO |.- GRUPO DE PACIENTES RECLUTADO EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL CON
MEDICINA FAMILIAR NO. UNO IDENTIFICADO COMO HGR MF1, EN CUERNAVACA, MORELOS.

GRUPO Il.- GRUPO DE PACIENTES RECLUTADO EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON
MEDICINA FAMILIAR NO. CINCO, IDENTIFICADO COMO HGZ MF5, EN ZACATEPEC, MORELOS.

GRUPO IIl.- 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 Il 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 13 6-10 | 13-17 | 20-24 | 27-30 1 4-8 11-15 | 18-22 | 2529 31 15 8-12 | 15-19 | 22-26 | 29-31 12 59 12-16 | 19-23
MU |13 |2]2|0]Jo0o|1|1]o0o]Jo]o]Jo|Jo]Oo|1]0o]|]2]|o0]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 |21 |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"
MW |1]1 0|2 |1]0o]1|1]0o]JO0o]jOo]JoOo|Oo]2|]0]O0O|1]0o]|]oO]|2]o0]1
HOMB| 2 |0 |2 |0 |1 |1]0|1]2]0|0]O0O]O]O]O|]O]|]O|]O|]1]|]O0O]|]O]|oO
T 3|1 ]2 ]2 2|1 |1]2]|]2|0o]Jofo]jo0o|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
;o566 21 4431127022003 [0 2201
ACUMI 44 |16 | 22 | 28 | 30 | 31 | 35 | 30 | 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. | susETo 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

g | 000017 | MUJER 72 1

7| 000019 | MUIJER 79 1

g | 000061 | MUIJER 71 1

g | 000063 | MUIJER 82 1

10 | 000064 | MUIJER 57 1

11 | 000065 | MUIJER 69 1

12 | 000072 | MUIJER 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

1g | 000008 | HOMBRE 69 1

19 | 000012 | HOMBRE 56 1

20 | 000013 | HOMBRE 61 1

21| 000015 | HOMBRE 57 1

2o | 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

3p | 000074 | HOMBRE 64 1

33| 000076 | HOMBRE 69 1

34 | 000077 | HOMBRE 43 1

35 | 000078 | HOMBRE 56 1

3¢ | 000079 | HOMBRE 56 1

37 000101 | HOMBRE 27 1

38 000102 | HOMBRE 61 1

39 000103 | HOMBRE 72 1

40 000104 | HOMBRE 61 1

M 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
0% | 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 (ASsuUS)
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 ZACATEPEC, 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

85

000041

MUJER

46

000045

MUJER

64

000048

MUJER

71

000049

MUJER

50

000050

MUJER

73

000053

MUJER

58

000054

MUJER

67

000058

MUJER

65
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000056
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000057
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000091

HOMBRE

50

1

1

ST
%

0

1

0

3

5

1

3

5

1

2

2

0.00

4.35

0.00

13.04

21.74

4.35

13.04

21.74

4.35

8.70

8.70

SE OBSERVA EN ESTE GRUPO QUE EL PORCENTAJE MAS

ALTO DE PACIENTES SE
ENCUENTRA EN EL RANGO DE LOS 46-50 ANOS DE EDAD Y EN EL RANGO DE LOS 61-65 ANOS
Y SE CONCENTRA EL RANGO MAS ALTO ENTRE EL MARGEN DE LOS 46 A LOS 65 ANOS.




GRUPO DE INTERVENCION EN EL HGZ MF5

25- | 31- | 36- | 41- | 46- | 51- | 56- | 61- | 66- | 71- | 76- | 7185
NO. | SUJETO| SEXO |EDAD| 30 | 35 | 40 | 45 | 50 | 55 | 60 | 65 | 70 | 75 | 80
1 | 000026 | MUJER 78 1
2000028 | MUIER 65 1
3000030 | MUJER 65 1
4 | 000031 | MUJER 64 1
5 | 000035 | MUJER 70 1
6 | 000036 | MUJER 70 1
7000037 | MUIER 62 1
g | 000082 | MUIER 50 1
9 | 000083 | MUIER 51 1
10 | 000091 | MUJER 79 1
11 | 000092 | MUJER 59 1
12 [ 000093 | MUJER 65 1
13 [ 000094 | MUJER 60 1
NO | MUJER 69 1
14 | APLICA
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
21000029 | HOMBRE| 65 1
27 [ 000032 | HOMBRE | 66 1
23000033 | HOMBRE | 67 1
24 [000034 | HOMBRE| 57 1
o5 (000038 | HOMBRE | 68 1
26 | 000039 | HOMBRE | 51 1
27 [000040 | HOMBRE | 59 1
g [ 000081 | HOMBRE| 63 1
29 [ 000084 | HOMBRE | 54 1
30 | 000085 | HOMBRE | 63 1
31 000086 | HOMBRE| 58 1
37 | 000087 | HOMBRE | 58 1
33000088 | 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
o | 0.00] 0.00] 0.00| 2.86| 5.71|17.14|17.14| 25.71| 20.00| 2.86| 857
58 0 1 0 4 7 7 9| 14 8 3 5
100 0] 1.72 0| 6.9(12.1)12.1]155|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 TALON),
GANGRENA EXTENSA, O INFECCION 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. 1Y 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
FOTOGRAFIAY 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 43

CUERNAVACA, MORELOS.

MUJERES | 15
HOMBRES | 28

GRUPO UNIDAD MEDICA NUMERO
PACIENTES
INTERVENCION | HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA
HGZ MF5 FAMILIAR NUM. CINCO, ZACATEPEC, MORELOS 35
MUJERES | 14

HOMBRES | 21
INTERVENCION | HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON MEDICINA

HGZ MF5A FAMILIAR NUM. CINCO, ZACATEPEC, MORELOS 23
MUJERES | 13
HOMBRES | 10

TOTALES 58

MUJERES 27

HOMBRES 31




VIIl. 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 | Y WAGNER Il. 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
233 | 000 | 000 | 233 | 930 | 698 | 3023 | 18.60 | 11.63 | 9.30 | 6.98 | 2.33
MUJERES
loJofo]Jof 3 ]2 [3]1][1][2]2][1]
HOMBRES
1 Jofo ] 1 [ 1 ] 1fw]7[4f]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.

1 2 3 49 T W1 | W2
NO. | SUJETO SEXO EDAD | ULCERAS | ULCERAS | ULCERAS | ULCERAS
1 000005 MUIJER 61 1 2 2
2 000006 MUIJER 53 1 1 1
3 000010 MUIJER 46 1 1 1
4 000011 MUIJER 80 1 1 1
5 000014 MUIJER 60 1 1 1
6 000017 MUIJER 72 1 1 1
7 000019 MUIJER 79 1 1 1
8 000061 MUIJER 71 1 1 1
9 000063 MUIJER 82 1 1 1
10 000064 MUIJER 57 1 1 1
11 000065 MUIJER 69 1 2 2
12 000072 MUIJER 60 1 2 2
13 000073 MUIJER 55 1 1 1
14 000075 MUIJER 48 1 1 1
15 000080 MUIJER 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 SEGUN 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
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

INFORMADO, EN ESTE GRUPO SE

ULCERAS.
25-30 [31-35 [36-40 |41-45 [4650 [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% 155% 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
GRUPO DEL HGZ
HOMBRES 31 53.45% MF5A

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 ZACATEPEC, MOR.

1 2 3 5 T w1 W2
NO. | SUIETO SEXO | EDAD | ULCERAS | ULCERAS | ULCERAS | ULCERAS
1/000041 | MUJER 46 1 1 1
2]000045 | MUJER 64 1 1 1
3(000048 | MUJER 71 1| 5 S
4]000049 | MUIJER 50 1 1 1
5/000050 | MUJER 73 1 3 3
6/000053 | MUJER 58 1 3 3
71000054 | MUJER 67 1 1 1
g|000058 | MUJER 65 1 2 2
9|000059 | MUJER 50 1 1 1
10000060 | MUJER 58 1 2 2
11000092 | MUJER 76 1 2 2
12000093 | MUJER 78 1 1 1
13000094 | MUJER 33 1 1 1
141000042 | HOMBRE 65 1 1 1
15 (000043 | HOMBRE 45 1 2 2
16000046 | HOMBRE 43 1 2 2
17000047 | 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
29000057 | 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 ZACATEPEC, MOR.

1 2 3 9 T w1 W2
NO. | SUJETO SEXO EDAD | ULCERA | ULCERAS | ULCERAS | ULCERAS
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
g | 000082 MUJER 50 1 1 1
o | 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 | NOAPLICA | 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
27 [ 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
g | 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
3 | 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 1 42 22 20
HOMBRES 31 22 2 1 49 35 14
57 39 10 6 2 91 57 34
ULCERAS SEGUN SEXO MUJERES 46.2% 24.2% 22.0%
HOMBRES 53.8% 38.5% 15.4%

100.0%




C) COMPORTAMIENTO DE LOS GRUPOS SEGUN RANGO DE EDAD

GRUPO DE CONTROL

- EN EL GRUPO DE CONTROL EL RANGO DE EDAD ESTABLECIDO FUE DE 25.85 ANOS.

- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 56-60 ANOS,
CON UN 30.23%

- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 56-75
ANOS CON UN 69.77%

GRUPO DE INTERVENCION

- EN EL GRUPO DE INTERVENCION EL RANGO DE EDAD FUE DE 31-80 ANOS.

- EL PORCENTAJE MAS ALTO SE PRESENTO EN EL RANGO DE ENTRE LOS 61-65 ANOS,
CON UN 24.10%.

- Y LA CONCENTRACION MAS ALTA SE ENCONTRO ENTRE LOS RANGOS DE EDAD DE 46-70
ANOS 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 SEGUN 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 (CM?)-WSA (CM?) EN LA SEMANA 1] X100

WSA: AREA 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 IMAGENES PARA CADA CURACION:

IMAGEN A.- ANTES DE LA CURACION
IMAGEN B.- DESPUES DE LA CURACION

PARA EFECTO DE IDENTIFICACION DE LAS IMAGENES 2,3,4,5,6,7,8 Y 9 DE ULCERAS DEL
MISMO PACIENTE, SE ASIGNAN LAS LETRAS: CEGILKM,O, Y Q, PARA ANTES DE LA
CURACION.

PARA EFECTO DE IDENTIFICACION DE LAS IMAGENES 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 DISENADO PARA CAPTURAR LOS DATOS POR PACIENTE

Create Patient
Mote: Fields marked are required.

Details

Subject ID *

m
o

Unit *

APaterno *

Nombre *

AMaterno *

Date of Birth *

Gender * Male Female

Address

Street

Suburb

City

State

Postcode

Country



aranz..... T I S S U PO R

SilhouetteCentral

ST.GALLEN - SWITZERLAND]

Dashboard Data Management Organization Logs Server

Patient Statistics Latest Synchronizations

el .
866 =

2141

Latest Camera Calibration Checks

S T S = N

26-04-2016 17:02 EMartinez

26-04-2016 16:51 EMartinez Yes

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.

APaterno Nombre AMaterno Address

RIVERA CAMDELARIA SERRANO MNAVOLATO

ROMAN MARIA DEL CARMEMN JIMEMEZ VEMUSTIAMND

CORTIMA VIRGIMLA CASTRO VICENTE GUERRERC

VALENCIA SIXTA DELGADO DURAMNGO SM

ALVEAR CARMEN ZUNIGA AVENIDA 20 DE

FEREZ ESTELA SOTELO LORENZO VAZOQUEZ

Subject ID | = | Gender « | Anatomical Site « | Assessment Date | Assessment # | « | Image Date -
'000021 Male Left Foot, Sole; 03-05-2016 11:19 1 03-05-201611:19
'000021 Male Left Foot, Sole; 09-05-2016 10:59 2 09-03-2016 10:39
'000021 Male Left Foot, Sole; 17-05-2016 10:41 3 17-05-2016 10:41
'000021 Male Left Foot, Sole; 23-05-2016 10:58 4 23-03-2016 10:28

‘000021 Male Left Foot, Sole; 31-05-2016 10:56 5 31-05-2016 10:56



Assessment#  Wound  Area (cm?) Area Reduction = Perimeter Max Depth  Mean Depth Volume (cm®)  Length (mm)  Width (mm)

= = = (%) [ (mm) 2 (mm)g (mm) [ = = =
1A 0.4 0.0% 27 10 2 0.1 10 4
1A 0.8 0.0% 43 10 3 0.2 19 ]
1A 0.3 0.0% 21 2 0 0.0 8 5
1A 1.2 0.0% 59 2 0 0.1 21 10
1A 1.3 0.0% 38 1 0 0.0 14 12
1A 3.3 0.0% a3 3 1 0.2 28 21

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.

TISSUPORYYound Assessment Report

JESUS C ALBINO Assessment 19-07-2016
Subject 1D ao0a23 Date of Bith 030115858

Left Foot, Sole; DESPUES DE LA CURACION: Wound B  status: Open
Assassment Summary

Area: B.Bom? Area Reduction: -18B.E6% Pedmeter 138mm Length: 48mm
Width: 18mm Max Depth: Smen Mean Depth: 1mm Volume: 08em3
Irmage taken
18-07-2018
12:10:58

Area
HBomd

Perirmater

135mm

S

Mean Depth

1mm

Valurme

QBema3

T
W 15mm

Area (last B assessments) 19-07-2016

Arsa @
=1 5.Bomz

\
x

09-05-2018
23052018
O5-08-2016
20-D8-2018
u-07-2018 —
18-07-2016



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 CcM2 % MM MAXIMA | MEDIA | CM3 | MM MM
1 { 000001 06-07-2016 08:11 10 | A 0.2 18.3% 20 1 0| 00 6 5
2 | 000004 29-08-2016 08:36 18 | A 17.9 -15.1% 170 3 0| 08 60 44
3| 000005 31-05-2016 10:44 51A 0.4 54.1% 23 2 0| 00 8 7
000005 31-05-2016 10:45 3|C 2.8 -394.2% 61 3 0| 01 21 20
4 | 000006 22-08-2016 08:38 17 | A 0.2 42.3% 15 0 0| 00 5 4
5| 000008 29-08-2016 09:00 16 | A 4.4 -808.5% 82 3 0| 01 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| 00 40 26
8 | 000012 16-05-2016 13:42 21A 6.3 60.2% 160 37 2| 11 40 19
9 | 000013 27-05-2016 12:22 51A 3.3 9.6% 66 2 0| 00 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 |1 000018 02-09-2016 12:02 18 | A 5.6 59.1% 114 2 0| 00 43 23
15 | 000019 26-08-2016 11:17 13 | A 34.0 -3.0% 270 2 0| 00 96 49
16 | 000020 31-08-2016 11:04 14 | A 0.0 95.4% 7 0 0| 00 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| 00 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| 00 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| 00 25 14
22 | 000066 01-09-2016 10:54 11| A 2.2 92.0% 97 2 0| 01 36 11
23 | 000067 14-07-2016 09:19 51A 0.0 100.0% 0 0 0
24 | 000068 17-08-2016 11:15 91A 0.7 9.8% 33 2 1| 0.0 12 7
25 | 000069 05-07-2016 11:36 2 1A 4.1 -7.0% 76 3 1| 05 27 20
26 | 000070 29-07-2016 12:30 4 1A 4.4 -1564.7% 77 3 0| 01 26 25
27 | 000071 01-07-2016 10:01 21A 35 -9.2% 102 10 3| 10 36 13
28 | 000072 26-08-2016 08:28 91A 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 31A 0.0 100.0% 0 0 0
30 | 000074 31-08-2016 11:27 6 A 1.1 -2.1% 43 2 0| 00 15 12
000074 31-08-2016 11:27 6(C 0.2 60.4% 15 1 0| 00 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| 00 4 2
32 | 000076 17-08-2016 12:49 4 1A 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| 00 17 5
000077 01-09-2016 09:03 6(C 0.9 61.5% 35 3 0| 00 12 10
34 | 000078 02-09-2016 08:13 6 A 0.9 61.2% 54 2 0| 00 22 11
35 | 000079 02-09-2016 09:07 4 1A 2.2 70.4% 94 2 0| 01 34 15
000079 02-09-2016 09:08 4|C 111 -26.1% 173 5 1| 1.7 74 22
36 | 000080 22-08-2016 08:32 31A 0.0 100.0% 0 0 0
37 | 000101 30-08-2016 12:14 4 1A 2.0 -89.2% 57 2 1| 0.2 20 15
38 | 000102 30-08-2016 13:43 4 1A 1.4 -46.4% 43 3 1| 0.1 14 13
39 | 000103 02-09-2016 09:55 31A 18.0 22.1% 156 3 1| 13 54 47
40 | 000104 29-08-2016 09:31 1A 41.7 0.0% 263 26 1| 5.2 100 80
41 | 000105 29-08-2016 12:39 1A 1.0 0.0% 52 6 1| 0.1 18 12
42 | 000106 02-09-2016 13:19 1A 5.9 0.0% 93 2 0| 01 34 25
43 | 000107 02-09-2016 12:40 1A 7.6 0.0% 205 4 1| 07 48 30
386 -742.5%
9 17.27% AVANCE PROMEDIO POR PACIENTE
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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
000041 22-06-2016 10:11 8|A 0.0 100.0% 0 0 0
000042 06-09-2016 10:31 19 | A 2.9 75.4% 69 2 1 0.3 24 18
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
000045 25-05-2016 10:17 3A 0.0 90.9% 5 1 0 0.0 2 1
000046 20-09-2016 10:51 19 | A 34 76.0% 80 3 1 0.4 29 15
000047 06-09-2016 10:20 17 | A 3.0 85.0% 76 1 0 0.1 27 18
000048 12-09-2016 11:16 17 | A 0.0 100.0%

000048 06-09-2016 11:31 16 | C 0.0 100.0%
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 716G 0.5 70.5% 26 1 0 0.0
000048 22-09-2016 10:36 21 0.1 59.4% 11 1 0 0.0 4
000049 30-06-2016 09:59 6|A 0.2 94.7% 18 0 0 0.0 5
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 11 47 44
000050 20-09-2016 10:30 17 | E 0.0 97.4% 6 0 0 0.0 2 2
000051 03-08-2016 11:05 10 | A 15 12.2% 44 1 0 0.0 15 14
000052 14-09-2016 09:45 16 | A 0.0 100.0% 0 0 0
000053 23-06-2016 09:51 3|A 0.0 100.0% 0 0 0
000053 07-07-2016 09:53 5|cC 0.0 100.0%
000053 30-06-2016 10:32 1|E
000054 20-07-2016 09:47 6|A 2.7 -16.3% 60 1 0 0.0 22 17
000055 27-06-2016 10:15 2|A 7.0 77.1% 117 6 1| 09 44 21
000056 20-09-2016 10:21 15| A 0.0 100.0% 0 0 0
000057 07-09-2016 08:44 12 | A 0.0 100.0% 0 0 0
000058 25-07-2016 11:39 2|A 0.0 100.0% 0 0 0
000058 09-08-2016 08:26 4|cC 0.0 100.0% 0 0 0
000059 04-08-2016 10:23 3|A 0.0 100.0% 0 0 0
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
000091 22-08-2016 11:19 2 A 7.9 6.2% 102 1 0.0 35 29
000092 21-09-2016 09:31 5|A 0.2 -33.5% 16 0 0.0 6 4
000092 06-09-2016 11:02 3|c 0.0 100.0% 0 0 0
000093 21-09-2016 09:56 5(A 0.3 84.3% 23 1 0 0.0 10 4
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




g b~ WN

10
11

12

13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23

24

25
26
27
28

29

30
31
32
33
34
35

000021 29-08-2016 12:02 18 | A 0.2 97.4% 16 7
000021 31-05-2016 10:56 5|C 0.6 21.0% 28 1 0| 0.0 11
000022 09-06-2016 09:53 6A
000023 19-07-2016 11:52 12 |A 3.6 -52.4% 114 6 2| 07 43 15
000024 15-06-2016 11:31 71A 0.2 73.7% 16 6 4
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 414 0.0% 268 8 1| 24 100 50
000026 24-05-2016 13:51 1A 0.4 0.0% 27 10 2| 01 10
000027 22-06-2016 09:26 8|A 0.0 98.5% 4 2
000028 24-05-2016 12:57 4 1A 0.4 48.1% 33 14
000028 24-05-2016 12:57 4|C 143 13.3% 158 3 0| 05 56 37
000028 14-09-2016 08:55 14 |E 231 49.6% 195 3 0| 0.0 64 49
000029 21-07-2016 11:15 11| A 2.8 58.4% 76 1 0| 0.0 26 21
000030 06-06-2016 08:28 5|A 0.3 13.5% 18 0 0| 0.0 5
000031 25-05-2016 11:39 3|A 0.0 99.9% 0
000031 27-07-2016 10:17 12| C 0.0 99.8% 1
000031 02-09-2016 11:41 13 |E 2.8 -110.3% 62 3 0| 0.0 25 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
000033 14-09-2016 12:13 17 | A 5.9 -19.1% 114 4 0| 03 49 16
000034 13-06-2016 11:06 5|A
000035 27-05-2016 12:06 3|A 0.4 70.3% 23 0 0| 0.0 8 7
000036 25-08-2016 12:47 14 | A 0.4 88.9% 25 2 1| 0.0 7 6
000037 27-06-2016 11:28 6|A 1.0 64.8% 52 0 0| 0.0 24 8
000038 16-06-2016 10:38 4 1A 0.2 30.9% 14 0 0| 0.0 5 4
000039 14-09-2016 09:57 16 | A 0.2 -29.0% 18 2 0| 0.0 6 5
000040 06-06-2016 14:04 1A 0.5 0.0% 25 1 1| 0.0 10 7
000081 28-06-2016 11:35 4 1A 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 31 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|0 0.1 81.1% 25 1 0| 0.0 11 2
000081 14-06-2016 11:47 21Q 0.0 3.6% 7 0 0| 0.0 3 2
000082 15-06-2016 12:24 2|A
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 41 55.1% 94 2 0| 01 33 20
000084 16-06-2016 11:33 1A 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
000085 12-09-2016 11:48 13 |A 7.5 14.8% 98 0 0| 0.0 37 21
000086 16-08-2016 09:04 71A 0.0 99.9% 3 2 0
000087 01-07-2016 10:58 1A 8.8 0.0% 168 3 0.8 75 17
000088 08-09-2016 12:06 91A 0.4 21.5% 24 2 0.0 9 7
000088 08-09-2016 12:06 9|C 0.1 95.4% 15 5 5
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
000090 14-09-2016 09:30 8|A 0.2 -3.8% 17 1 0| 0.0 7 4
000091 05-08-2016 08:28 2|A 0.5 9.9% 24 1 0| 0.0 9 7
000092 10-08-2016 11:59 2|A 0.4 -103.6% 24 0 0| 0.0 9 6
000093 12-09-2016 11:33 71A 0.4 65.8% 25 4 1| 0.0 9 7
000094 14-09-2016 13:01 5|A 0.0 98.8% 6 0 0| 0.0 2 2
NO APLICA | 19-05-2016 11:12 1A 14 0.0% 46 0 0| 0.0 16 13

388 2034.6%

11 58.13% AVANCE PROMEDIO POR PACIENTE




COMPORTAMIENTO FINAL:

TOTAL 3823.9%
CUR/PACIENTE ‘ AVANCE PROMEDIO GENERAL/PACIENTE
PRONOSTICO GENERAL: S111.72 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.

e EL APOSITO OBJETO DEL ESTUDIO
e LA TECNICA DE DESBRIDACION INTEGRADA AL USO DEL APOSITO
e 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 IMAGENES 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 ANOS, EN DONDE SE HA
ESTABLECIDO UN PORCENTAJE DE 77.6%, Y SI CONSIDERAMOS EL RANGO INICIAL DE 40
ANOS 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 AWAGNER3 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, DANAN NOTABLEMENTE LA PRODUCTIVIDAD
Y LA ECONOMIA, LO QUE RESULTA NEGATIVO PARA EL PAIS.

EL DANO 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.



VIl. CONCLUSIONES

La poblacion total del estudio tueron 101 individuos. 43 sujetos en HGR MF1 Cuernavaca y 58
sujetos en HGZ MF5 Zacatepec. 28 Hombres y 15 mujeres en HGR MF1 Cuernavaca y 31

hombres y 27 mujeres en HGZ MF5 Zacatepec.

El numero de ulceras en total fueron 143, de los pacientes de la Unidad HGR MF1 Cuernavaca

fueron 52, de las cuales 23 fueron Wagner 1 v 29 Wagner 2, mientras que en la Unidad HGZ MF5

Zacatepec fueron 91, de las cuales 57 Wagner 1 y 34 Wagner 2.

Se hicieron 1.485 curaciones en todos los pacientes. En la Unidad de HGR MF1Cuernavaca el
promedio de curaciones para los pacientes con Clasificacion Wagner 1 v Wagner 2 fue de 26.63 Y
24.92 respectivamente, adicionalmente a las curaciones no asistidas. En tanto para los pacientes
tratados en la Unidad HGZ MF5 de Zacatepec con el apdsito Tissupor 3d Embroidery con

Clasificacién Wagner 1| v Wagner 2 fue de 11.0 Y 11.72 curaciones en promedio respectivamente.

En un analisis generalizado con todos los valores y todos los pacientes. Al hacer el andlisis de
diferencia de medias con respecto al % de area de reduccidn, se observo que de la prucba de
Levene el p-valor es significativo y se asume que existen varianzas diferentes. Entonces el
estadistico de prucba 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, v las medias son diferentes al

95%. Asi mismo se observo que hay diferencias por género en la respuesta al tratamiento en los

hombre (p 0.000) (Stata 12.0).

Estos resultados nos permite conclurr que los pacientes de HGZ MF5 Zacatepec tratados con el
apésito Tissupor 3d Embroidery, tienen mejor % de area de reduccion comparado con los
pacientes de Cuernavaca que recibieron el tratamiento convencional; lo cual es estadisticamente
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 apdsito Tissupor 3d
Embroidery para mejorar el prondstico de los pacientes con pie diabético y evitar amputaciones en
la extremidad comprometida. Asi mismo seria relevante hacer otra investigacién que mida el
impacto del costo-beneficio; ya que en esta mnvestigacion se logrd determinar que el numero de
curaciones disminuye en frecuencia en mas del 50% de los pacientes tratados en la Umidad médica
de Zacatepec con el apdsito Tissupor 3d Embroidery comparado con los pacientes que recibieron

el tratamiento convencional en la Unidad médica de Cuernavaca. Esto tiene implicaciones no solo



en el ahorro sustancial en material de curacién, sino también en la necesidad de preseribir
tratamiento con multiples antibioticos ya que en el caso de los pacientes tratados con el apdsito
Tissupor 3d Embroidery (Petrulyte S, 2008), se prescinde generalmente del uso de antibidticos,
dando prioridad al tratamiento topico. Adicional a esto se hace un ahorro en el mimero de traslados
del paciente para curaciones. o que la unidad ambulatoria vaya a hacer la curacidn a su domucilio:
generando ahorro en horas-hombre de trabajo. combustible ¢ mcluso el desgaste del cuidador

primario que atiende al paciente enfermo en su hogar.

Por otra parte se logré observar desde el punto de vista clinico. que en el grupo de pacientes
atendidos en la unidad de HGZ MF5 Zacatepec clasificados en Wagner 1. y que recibieron
tratamiento con el aposito presentaron una evolucidén mas rapida hacia la cicatrizacidén comparado
con los sujetos de la HGR MF1 Unidad de Cuernavaca que recibieron el tratamiento convencional.
Esto argumentado por resultados obtenidos: por ejemplo: en 7 pacientes que se dieron de alta por
curacion con tulceras Wagner 1. En ¢l caso de los pacientes de la Unidad HGR MF1 de
Cuernavaca se observd que presentan una evolucidén mas lenta hacia la cicatrizacién. ameritan un
seguimiento mas cercano debido a que puede recaer ficilmente. Esto cabe decir, depende
esencialmente del reposo que guarde el paciente. También se encontré que no se infectan

facilmente. Respecto a la curacion no tiene que ser muy enérgica.

Con relacidon a los pacientes con clasificacion Wagner 2. Se encontrdé que los pacientes
clasificados en esta categoria pueden evolucionar facilmente hacia Wagner 3. En este sentido la
clave del éxito en estos pacientes es la desbridacion. Asi mismo al humedad mantiene la herida en
buenas condiciones. Las curaciones enérgicas con desbridacion. hacen que la herida evolucione
mas rapido hacia la cicatrizacidon. Se determind que mantener un apoyo prolongado sobre la
herida evoluciona rapidamente hacia la necrosis. Algunos evolucionan mas rapido de la etapa
inflamatona a la proliferativa. Dentro de la misma fase proliferativa es mas rapido evolucionar de
la angiogénesis a la granulacién, que de granulacién a repitelizacion. Todo lo anterior esta

determinado en gran manera por el control metabélico dptimo.

En los casos tratados en la Unidad HGZ MFS5 de Zacatepec con el uso del apdsito. se observéd que
en aquellas ulceras muy pequeiias se dificulta fijar el apdsito: y esto se acentiia con un calzado
inadecuado. incrementando el riesgo de que se mueva fuera de la ulcera. por lo que es importante

eluso de calzado para pie diabético.



En sintesis. se asume que el pie diabético en sus fases avanzadas ( Wagner 2. 3 y 4 ) (Martinez de
Jesus, et al. 2012) es una de las complicaciones mas severas para los pacientes con DM2, debido a
que genera dependencia funcional y discapacidad progresiva y permanente (incluso la muerte
prematura) (Intemational Diabetes Federation, 2014). con afios de vida productiva perdidos. que
tiene implicaciones para el sistema de salud. la sociedad. v esencialmente para la familia. Esto
genera una importante carga para el cuidador primario que suele ser la esposa o el hijo mas
allegado. Porque cabe recordar que los enfermos cronicos requieren de cuidados crémicos. Sin
embargo a través del tiempo este apoyo de la red familiar tiende al desgaste, De ahi que las
mnovaciones 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 cronicas y sus complicaciones han rebasado a las instituciones (Wong R. et al.

2012)

TABLA 1. NUMERO DE CURACIONES POR PACIENTES SEGUN UNIDAD DE
ATENCION

UNIDAD CUERNAVACA HGR MF1 UNIDAD ZACATEPEC HGZ MF5
(PROMEDIO DE CURACIONES (PROMEDIO DE CURACIONES CON
POR PACIENTE CON TRATAMIENTO NO CONVENCIONAL /
TRATAMIENTO CONVENCIONAL) APOSITO)
WAGNER 1 WAGNER 2 WAGNER 1 WAGNER 2

26.63 24.92 11 11.72

Tabla 2. % irea de reduccion
Unidades Medicas

Media \ ip. la media
120 /’ 228 0305
~J08—" 3633 0379

*” +3¢ H'““\\Desviad{:n Error tipo. de
\

Area Reduccion |  CUERNAVACA
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2| 8B|=
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- AR DELEGACION ESTATAL MORELOS [
MEXICO : . JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

3 COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL

: COORDINACION AUXILIAR MEDICA DE INVESTIGACION EN SALUD IMSS

GOBMERNO DE LA REPUBLICA

REF: 18-90-01-280100-459/2017

FECHA: 28 DE ABRIL DE 2017

DIRECTOR GENERAL DE INTERSUIMEX
AV. 10 DE ABRIL NO. 1013, COL. GRANJAS
CUERNAVACA, MORELOS

CP 62460

Estimado Profesor Mendoza, por este medio Y en respuesta a su similar de fecha 26 de
abril, me permito presentar ante usted el analisis final del protocolo titulado:
EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL USO DE APOSITQS PARA
HERIDAS TISSUPOR® 3D EMBROIDERY EN PACIENTES CON ULCERAS
NEUROPATICAS DE PIE DIABETICO debidamente registrado ante la Comisién
Nacional de Investigaciéon Cientifica con numero R-2015-785-058 que se esta
desarrollando en la Delegacién Morelos, toda vez que hemos concluido el proceso de
reclutamiento y analisis de informacién del proyecto en comento.

ento agradezco su atencion y le envio un cordial saludo.

TENTAMEN

Investigado ponsable del Proyecto
Coordinadora Auxihar Médico de Investigacién en Salud

Investigadora Asociada "A”

DC. LAY
C.C.P.Or. Fabio Abdel Satamanca Gomez Para conocimisnlo ! - A
c.c.p. Dv. Eusebio Pérez Flares Para conochmesnio I j

c.c.p. Lic. Pacla Alvarez Cabello. FIS. Para conocimssnio

ANEXD 1. Documenta Final Jr [ s



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

| A B G | D F ] | H | 1
1 APaterl;;_'i Nombre .:' AMatern:;_-i Address Unit Date of Birth _v_| Gender _v_! Anatomical Site
2 |Zarraga Joseé Luis Castillo 2 Norie Manzana N. "o00001 CUERNAWACA SITE 06-11-1958 Male Right Toe, Big; Plantar
22 Reyes Erasto Vazquez Jacarandas N. 4 "oono0a CUERNAWACA SITE 28-03-1956 Male Right Foot, Heel
58 |[Romero  Margarita Martinez  Del Ferrocarril N. 51 Int ‘DO0005 CUERNAVACA SITE 26-01-1955 Female Left Foot, Sole
74 |Perez Gema Alvarez U. Hab La Joya Ed 13 "B00006 CUERNAVACA SITE 11-04-1963 Female Left Foot, Sole
108 Sanchez loseé Delgado Begonia N.108 "boooos CUERNAWACA SITE 10-03-1847 Male Right Foot, Sole; A Nivel De ler
140 Valdivia Maria Terrones Prolengacion Durando "oono10 CUERNAWACA SITE 06-08-1970 Female Right Foot, Medial
168 Duarte Maria Marta Amezcua  avvicente suarez "booo11 CUERNAVACA SITE 1B-04-1936 Female Left Foot, Heel
19g Ortega Gonzalo Suarez Tulipanes N.5 "oono12 CUERNAWACA SITE 08-01-1960 Male Right Foot, Dorsum; Y Plantar En Region
197 Ortega Gonzalo Suarez Tulipanes N.5 "booo12 CUERNAWACA SITE 08-01-1960 Male Right Foot, Dorsum; ¥ Plantar En Region
1gg'Ortega Gonzalo Suarez Tulipanes N5 "oono12 CUERNAWACA SITE 08-01-1960 Male Right Foot, Dorsum; POSTERIOR A
199 Ortega Gonzalo Suarez Tulipanes N.5 "booo12 CUERNAWACA SITE 08-01-1960 Male Right Foot, Dorsum; POSTERIOR A
200 Oliveros  Augusto Moreno Francisco Leywa N 35 "oo0013 CUERNAWACA SITE 15-03-1955 Male Left Toe, Big
205 Oliveros  Augusto Moreno Francisco Leywa N85 "bo0013 CUERNAWACA SITE 15-03-1955 Male Left Toe, Big; POSTERIOR A CURACION
zlglﬂrtfz Lidia Arredondo  Topacio N 93 "oono14 CUERNAWACA SITE 11-10-1956 Female Right Toe, Forth; Interdigital Entre 4to Y
718 Ortiz Lidia Arredondo  Topacio N 93 "bo0014 CUERNAVACA SITE 11-10-1956 Female Right Toe, Forth; POSTERIOR A CURACION
225 Garcia Fernando Gama Andador 410 Lote 13 U. 'D0D01S CUERNAVACA SITE 27-06-1959 Male Right Foot, Sole
734 Garcia Fernando Gama Andador 410 Lote 13 U. 'DoD015 CUERNAVACA SITE 27-06-1959 Male Right Foot, Sole; POSTERIOR A CURACION
242'Arr01,'0 Gonzalo Cruz palmas SN esq la "oo0016 CUERNAWACA SITE 10-05-1955 Male Left Foot, Sole
252 Arroyo Gonzalo Cruz palmas SN esqg la "bo0o16 CUERNAWACA SITE 10-05-1955 Male Left Foot, Sole; POSTERIOR A CURACION
252'5and0vai Aurora pino suarez N. 107 "bo0017 CUERNAVACA SITE 28-06-1944 Female Left Toe, Big
280 Sandoval Aurcra pino suarez N. 107 000017 CUERNAWACA SITE 29-06-1944 Female Left Toe, Big; POSTERIOR A CURACION
| E: ] | K | L | M | N | O P | Q R | 5 T |
Subject ID Assessment Date Assessment # Wound Area [cm?) Area Reduction Perimeter  Max Depth  Mean Depth  Volume Length Width {mm)
. o - oo | ] __fmm) _ (mm) __ (mm) __fem® _ {mm)
1 (=] B = =] = B4 &4 =] (= = (=] =]
2 Tooo001 02-05-2016 11:29 1A 0.2 0.0% 20 1 1] 0.0 3 5
27 vﬂl}l}ﬂfl}d 02-05-2016 09:22 1A JS.E-I ﬂ.i}%l 157 2 1] 0.3 53 38
a L ]
58 fo00005 03-05-2016 0B:47 1A 0.9 0.0% 35 o 1] 0.0 12 10
74 "000006 02-05-2016 08:20 1A 0.4 0.0% 27 1 1] 0.0 10 &
108 "o00008 05-05-2016 08:46 1A 05 0.0% 28 1 1] 0.0 12 B
140 "000010 02-05-2016 10:15 1A 14.3 0.0% 259 3 1] 01 96 42
168 f000011 02-05-2016 14:15 1A 115 0.0% 124 1 1] 0.0 a7 34
196 foo0012 02-05-2016 09:42 1A 15.8 0.0% 215 27 5 78 &0 31
197 f000012 16-05-2016 13:42 A 6.3 60.2% 160 37 2 11 40 19
198 "000012 02-05-2016 09:42 1B 134 0.0% 188 18 4 54 52 29
199 fo00012 16-05-2016 13:42 2B 6.5 51.5% 171 21 2 11 39 17
200 "000013 03-05-2016 11:18 1A 3.6 0.0% 69 4 o 0.0 26 21
205 fo00013 03-05-2016 11:23 1B 3.6 0.0% 68 1 1] 0.0 24 19
210 "o00014 05-05-2016 08:29 1A 18 0.0% 55 7 2 0.4 17 12
218 fo00014 05-05-2016 0B:32 1B 16 0.0% 54 & 1 02 17 11
226 000015 04-05-2016 11:01 1A 22 0.0% 55 1] 1] 0.0 20 14
234 f000015 04-05-2016 11:05 1B 22 0.0% 56 o 1] 0.0 13 15
242 "000016 02-05-2016 13:19 1A 12 0.0% 5t 2 1] 0.0 18 12
752 (000016 02-05-2016 13:23 1/B 12 0.0% 49 1] 1] 0.0 13 12
262 000017 04-05-2016 12:36 1A 5.5 0.0% 83 ) ] 0.0 27 25

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.



