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Por este medio, me permito informarle que el Comité de Investigacién, asi como el Comité de
Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, han
revisado y aprobado el Protocolo de Investigacién Clinica, titulado:

 “CARACTERESTICAS CLINICAS Y MICROBIOLOGICAS DE PACIENTES CON PIE DIABETICO

EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MéDICAS Y NUTRICIéN SALVADOR ZUBIRI'\N"
VERSION JULIO 2019
REF. 3056

La vigencia de la aprobacién termina el dia 22 de julio de 2020. Si la duracién del estudio es
mayor tendra que solicitar la re-aprobacién anual del mismo, informando sobre los avances y resultados
parciales de su investigacion e incluyendo todos los datos sobresalientes y conclusiones.

POR FAVOR CUANDO TERMINE EL PROTOCOLO DEBERA ENVIAR CARTA DE AVISO DE CIERRE.

Sin mas por el momento quedamos de Usted.

ATENTAMENTE,

DR. ARAURO GALINDO FRAGA
PRESIDENTE
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Ciudad de México, a 23 de junio de 2022
No. Oficio Mcontrol-985/2022
REG. CONBIOETICA-09-CEI-011-20160627

DRA. PALOMA ALMEDA VALDES

INVESTIGADORA PRINCIPAL

DEPTO. ENDOCRINOLOGIA Y METABOLISMO
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En respuesta a su atenta del pasado 21 de junio, con relacién al Protocolo de Investigacién
Clinica, titulado:

“Caracteristicas clinicas y microbiolégicas de la osteomielitis en pacientes con pie
diabético en el INCMINSZ”
REF. 3056

e

Le informamos que se toma conocimiento del Informe Téc/m'co para CIERRE del estudio.
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Sin mds por el momento, quedamos de usted.
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Direccion de Investigacion

FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROTOCOLOS

Clave: DIA-3056-19-20-1
Fecha de recepcion: 2019-07-19

Titulo: Caracteristicas clinicas y microbioldgicas de pacientes con pie diabético en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

Objetivo del Proyecto: GENERAL: Conocer las caracteristicas clinicas y la microbiologia de la osteomielitis en pie
diabético de biopsias dseas en el INCMNSZ. ESPECIFICOS: Conocer la sensibilidad/resistencia de los microorganismos
aislados en cultivos de biopsias dseas. Conocer el impacto de los resultados en la evolucién (curacion, amputacion, muerte)
de la extremidad de los pacientes. Conocer las caracteristicas clinicas de los pacientes atendidos en la consulta de pié
diabetico.

Linea de Investigacion: Prevencion y control de las complicaciones microvaculares de la diabetes
Género beneficiado: Ambos

Investigador principal: PALOMA ALMEDA VALDES

Departamento o servicio: DEPARTAMENTO DE ENDOCRINOLOGIA Y METABOLISMO

Area de investigacion: Inv. Clinica

Tipo de financiamiento: INCMNSZ

Patrocinadores

Patrocinador: - Cantidad: 0
Patrocinador: - Cantidad: 0
Patrocinador: - Cantidad: 0

Vigencia del Proyecto: Del 2019-08-01 al 2020-08-01

Calendarizacion del gasto: )
Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4



Costo totales de la investigacion

Personal (sueldos y sobresueldos al personal) 0
Equipos (de laboratorio, computo, transporte. etc.) 0
Materiales (reactivos, consumibles, desechables, etc,) 0
Animales de laboratorio (adquisicion, cuidado, 0

procedimientos, etc.)
Estudios (de laboratorio, gabinete, especiales, etc.) 0
Viaticos (reuniones cientificas y trabajo de campo) 0

Publicaciones (costos directos de publicacion, sobregiro) 0

Suscripciones (libros, revistas, software, periddicos, etc) 0

Varios (teléfono, fax, fotocopias. mensajeria. etc) 0

Gastos de administracion (15%, s%, 0% de Ia 0
cantidad total de protocolo))

Total 0

Instituciones participantes

Institucion:
Institucion:
Institucién:
Firmas
In‘ﬁstiga@or principal Jefe de Departamento
Comité dg¢ Inyestigacién en Comité de Investigacion en
Humganos Animales
#*
a3y
Director de inyestigacion irector General

I Fecha de resolucidon 1

| 30~ Hyg - 204 |
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Caracteristicas clinicas y
microbiol6gicas de pacientes con pie
diabético*

Clinical and microbiological characteristics
of patients with diabetic foot.

Pedro Mendoza-Martinez,! Paloma Almeda-Valdés,* Marcela Janka-Zires,? Francisco
Javier Gomez-Pérez?

: El pie diabético es un grupo de sindromes en los que la neuropatia,
lsquemla e infeccién producen una lesion tisular, morbilidad y dafio. La osteomielitis
es una complicacién frecuente que, incluso en el 66% de los casos se asocia con
amputacién.

“

>: Conocer las caracteristicas clinicas y la microbiologia de la osteomielitis
en pie dxabetnco de biopsias dseas en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutnc:on Salvador Zublran

¥ 3038 Estudio ambispectivo y observacional consistente en la
revisién de los datos asentados en los expedientes de pacientes con diagnéstico de pie
diabético atendidos en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran entre junio de 2016 y junio de 2019.

%: Se estudiaron 77 expedientes completos de pacientes con diagndstico
de pie diabético atendidos de primera vez, 43 correspondieron a hombres con mediana
de 60 afios de edad. 59 pacientes tenian dlcera y 14 pacientes sufrieron la amputacién.
Las variables asociadas con amputacién fueron: sexo masculino (p = 0.05), velocidad
de sedimentacién globular (p < 0.0010), proteina C reactiva (p = 0.004), leucocitosis
(p =0.001) y la ausencia del pulso popliteo, tibial posterior y pedio en la exploracién
(p = 0.002, 0.002 y 0.0, respectivamente).

CONCLUSICNES: Los pacientes masculinos, con pulsos no palpables o disminui-
dos de la extremidad afectada, con dlcera PEDIS 4, marcadores de inflamacién
y deformidad de Charcot requieren vigilancia estrecha, por el riesgo asociado de
amputac:on

4 RTA

§ ©: Pie diabético; sindromes; isquemia; morbilidad; osteomielitis;
amputacnon palpacxon, Glcera; infeccion polimicrobiana.
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25 UNE: Diabetic foot is a group of syndromes in which neuropathy, ischemia
and infectlon produce tissue injury, morbidity and damage. Osteomyelitis is a frequent
complication that, even in 66% of cases, is associated with amputation.

OB : To know the clinical characteristics and microbiology of osteomyelitis in
diabetic foot of bone biopsies at National Institute of Medical Sciences and Nutrition
Salvador Zublran in Mexxco City.

A < 3%: Ambispective, observational study consisting of a review
of the data in the records of patients with a diagnosis of diabetic foot treated at the
National Institute of Medical Sciences and Nutrition Salvador Zubirdn (Mexico City)
between June 2016 and June 2019.

JL7%: Seventy-seven complete records of patients with a diagnosis of diabetic foot
treated for the first time were studied, 43 were men with a median age of 60 years.
Fifty-nine patients had ulcers and 14 patients suffered amputation. The variables as-
sociated with amputation were male sex (p = 0.05), erythrocyte sedimentation rate

* Esta investigacion forma parte de la
tesis para obtener el Diploma del Curso
de posgrado de Alta Especialidad en
Diabetes y Metabolismo en el Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutri-
cién Salvador Zubiran.

*Meédico endocrindlogo, Departamento
de Endocrinologia, Unidad Médica de
Alta Especialidad, Centro Médico Na-
cional La Raza, IMSS, Ciudad de México.
2 Departamento de Endocrinologia y
Metabolismo, Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran, Ciudad de México.
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