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Resumen

Una de las complicaciones de la DM que produce mayor morbilidad y requiere un
enorme costo financiero y psicoldgico tanto para el paciente como para la sociedad, es el pie
diabético, el cual representa la causa méas comun de amputacién no traumatica.

Métodos y Materiales. Se realiz6 un estudio analitico, observacional, retrospectivo,
transversal comparativo de tipo caso — control, para determinar los factores de riesgo
asociados a amputacion de miembros inferiores en 22 pacientes con pie diabético grado 2 —
5 segun la clasificacion de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina del Hospital
Central de San Cristdbal.

Resultados. No se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre los
factores de riesgo asociados a amputacion. Sin embargo se evidencié que la amputacion fue
mas frecuente en el sexo femenino, predominaron los grados de pie diabético Wagner 4 y 5
(100%). Los factores de riesgo para amputacion, retinopatia diabética, enfermedad renal
cronica, polineuropatia diabética, infeccion, enfermedad arterial periférica y enfermedad
asociada estuvieron en (100%) de los amputados. La amputacion supracondilea fue la mas
frecuente (57,14%, n= 4), la cifra de glicemia en ayunas al ingreso fue > 140 mg/dl en
(72,73%, n= 8). EI (90,91% n= 10) recibian tratamiento para la diabetes previo a la
hospitalizacion, los hipoglicemiantes orales fueron los mas utilizados (80,00%, n=8)

Conclusiones. La exposicion a los factores de riesgo no incrementa el riesgo de
amputacion de miembros inferiores en pacientes con pie diabético segun la clasificacion de

Wagner grado 2 a 5.

PALABRAS CLAVE: factores de riesgo, amputacién, pie diabético.



Abstract

One of the complications of DM that produce increased morbidity and requires a huge
financial and psychological weight for the patient and the society, is the diabetic foot, which

represents the most common cause of non-traumatic amputation.

Methods and Materials. This was a case - control study, analytical, observational,
retrospective, and cross-sectional comparative, in order to determine the risk factors
associated with lower limb amputation in 22 patients hospitalized in the Central Hospital
Medicine Service of San Cristobal, with grade 2-5 of diabetic foot, according to the Wagner

classification,

Results. No statistically significant association between the risk factors associated
with amputation was found. However, it was shown that amputation was more frequent in
females, the most common degrees of diabetic foot were Wagner 4 and 5 (100%). Risk
factors for amputation, diabetic retinopathy, chronic renal disease, diabetic neuropathy,
infection, peripheral arterial disease and associated disease were in (100%) of the amputees.
The knee amputation was the most common (57.14%, n = 4), net income fasting glucose
was> 140 mg / dL (72.73%, n = 8). The (90.91% n = 10) treated for diabetes before

admission, oral hypoglycemic agents were the most used (80.00%, n = 8)

Conclusions. Exposure to risk factors does not increase the risk of lower limb

amputation in patients with diabetic foot according to Wagner's classification grade 2-5.

KEYWORDS: risk factors, amputation, diabetic foot.



l. Introduccion

A nivel mundial la prevalencia de diabetes estd en constante aumento, la
Organizacién Mundial de Salud (OMS) estima que hay més de 347 millones de personas en
el mundo que padecen diabetes. En Venezuela actualmente la poblacion diabética es del
6%, nimero que estd en aumento y es una causa frecuente de consulta en los servicios de
medicina interna.

La diabetes puede producir complicaciones agudas y cronicas, las cronicas se han
incrementado en los Gltimos afios debido al aumento de la expectativa de vida, y entre las
mas temidas de la diabetes mellitus esta el pie diabético. Esto puede deberse a una
combinacion de falta de concientizacion sobre la diabetes con el acceso insuficiente a los
servicios de salud y a los medicamentos esenciales lo que constituye un gran problema
porque genera un alto costo para el paciente, sus familiares y los sistemas de salud publica.

Se ha evidenciado que la diabetes es la causa mas comun de amputacién no traumatica
de las extremidades inferiores. El 15% de los pacientes diabéticos presentaran al menos una
ulcera a lo largo de su vida, y el 80% de las amputaciones estaran precedidas por ulceras en
los pies. En Latinoamérica el rango de amputaciones del pie es del 45-75%, encontrandose
hasta un 10% de pacientes con pie en riesgo en la poblacion atendida en el primer nivel de

atencion.

En la patogenia del pie diabético se evidencia la interaccion de varios factores: como
la neuropatia, la biomecéanica anormal del pie, la enfermedad vascular periférica, la infeccion
y la cicatrizacion deficiente de las heridas. Asi mismo se ha evidenciado en diferentes

investigaciones que el riesgo de ulceras 0 amputaciones se incrementa en las personas de

10



sexo masculino, que han tenido diabetes por mas de 10 afios, y en los que padecen la

enfermedad cardiovascular y/o complicaciones retinianas o renales.

En Venezuela y en el Hospital Central de San Cristobal no existe registro certero
sobre los datos de amputaciones, discapacidad y dias laborables perdidos a causa del pie
diabético, ni de los factores de riesgo asociados a amputacion de miembros inferiores. Es por
ello que se planteo realizar esta investigacion, con el fin de conocer cuales son los factores
de riesgo asociados a amputacion de miembros inferiores, en los pacientes con pie diabético
que ingresan a las salas de hospitalizacion del Servicio de Medicina Interna del Hospital

Central de San Cristobal, Estado Tachira.
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1. Justificacion

Segln la OMS se calcula que hay en el mundo més de 347 millones de personas que
sufren diabetes mellitus. En Latinoamérica, en el afio 2000, el nimero de diabéticos tipo 2,
fue de 35 millones y se preve que esta cifra subird a 64 millones en el afio 2025. En Venezuela
la diabetes tipo 2, afecta el 5% de la poblacién adulta, lo que equivale a decir que cerca de

millén y medio de personas que superan los 18 afios de edad poseen la enfermedad.

Una de las complicaciones de la diabetes que producen mayor morbilidad, requiere
una hospitalizacion larga, con un enorme costo financiero y psicoldgico para el paciente, la
familia y toda la sociedad es el pie diabético, siendo esta la causa mas comdn de amputacion
no traumatica. Aproximadamente el 1% de las personas con diabetes sufren la amputacion
de una extremidad inferior.

La amputacion es una de las técnicas quirdrgicas mas antiguas, no debe tomarse como
un fracaso médico sino como una indicacién terapéutica, dejandose actualmente como ultimo
recurso. De acuerdo al Grupo Internacional de Estudio del Pie Diabético anualmente se
amputan 600.000 piernas por pie diabético en el mundo. Por lo que la amputacién de
miembros inferiores constituye un problema a nivel mundial para todas las personas con
diabetes.

Distintos estudios han demostrado que existen factores de riesgo que pueden llegar a
ser predictores de amputacion no traumatica de miembros inferiores en pacientes diabéticos
por tanto, es de interés haber realizado esta investigacion, con el fin de lograr una
comprension adecuada de cuales son los distintos factores que intervienen en la amputacion
del pie diabético, modificandolos de ser posible, y asi lograr prevenir, reducir la incidencia,

morbilidad y mortalidad asociadas a esta patologia.
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1. Marco tebrico

La diabetes mellitus (DM) es un conjunto de enfermedades metabolicas
caracterizadas por hiperglicemia, secundaria a defectos en la secrecidn de insulina, accion de
la insulina, 0 ambos. Segun la OMS se calcula que hay en el mundo mas de 347 millones de
personas que sufren DM, y se prevé que las muertes por diabetes se multipliquen por dos
entre el afio 2005 y el 2030 2.

Existen varias formas de diabetes mellitus, la diabetes tipo 1, en la que ocurre
destruccién autoinmune de las células beta del pancreas, que conduce a una deficiencia
absoluta de insulina, y la diabetes tipo 2 que va desde secrecion de insulina con deficiencia
relativa, a un defecto en la secrecion de insulina ambas con insulino resistencia. . La diabetes
tipo 2 es la mas frecuente, representa aproximadamente el 90% de los casos mundiales de
diabetes, sus numerosas complicaciones son extremadamente graves para la salud y las
economias de los paises en todo el mundo®.

En Latinoamérica el numero de diabéticos tipo 2, en el afio 2000, fue de 35 millones
y se cree que esta cifra subira a 64 millones en el afio 2025, aumento que estara presente en
todas las edades pero, principalmente, en el grupo de 45 a 64 afios de edad, en el cual la
prevalencia de DM tipo 2 seré el doble de la que se observara en los individuos de 20-44 afios
y en los mayores de 65 afios.*

La DM es la sexta causa de muerte en Venezuela. La diabetes tipo 2, afecta el 5% de
la poblacién adulta venezolana, lo que equivale a decir que cerca de millon y medio de

personas que superan los 18 afios de edad sufren la enfermedad. °
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La diabetes puede producir complicaciones agudas y cronicas. El riesgo de
complicaciones cronicas aumenta con la duracion de la hiperglucemia, y suelen hacerse
evidentes en el transcurso del segundo decenio.®

Las complicaciones crénicas de la DM pueden afectar muchos sistemas organicos y
son responsables de gran parte de la morbilidad y mortalidad que acompafian a este trastorno.
Estas complicaciones pueden dividirse en vasculares y no vasculares. A su vez, las
complicaciones vasculares se subdividen en microangiopatia (retinopatia, neuropatia y
nefropatia) y macroangiopatia (cardiopatia isquémica, enfermedad vascular periférica y
enfermedad cerebrovascular). Las complicaciones no vasculares comprenden problemas
como gastroparesia, disfuncion sexual y afecciones de la piel®.

Uno de los estudios de mayor relevancia realizado en el Reino Unido, donde se
observé que la hiperglicemia es el principal contribuyente de estas complicaciones, es el
Reino Unido Prospective Diabetes Study (UKPDS) que recluto a 5.102 pacientes con
diabetes tipo 2 recién diagnosticada en 23 centros, entre los afios 1977 y 1991. Los pacientes
fueron seguidos durante un promedio de 10 afios para determinar: 1) si el uso intensivo de la
terapia farmacoldgica para obtener niveles de glucosa en la sangre mas bajos daria lugar a
beneficios clinicos (es decir, reduccion de complicaciones cardiovasculares vy
microvasculares) y 2) si el uso de diversos farmacos como sulfonilurea, biguanida
metformina, o insulina tenian ventajas o desventajas terapéuticas especificas.’

Los resultados establecieron que la retinopatia, nefropatia, y posiblemente la
neuropatia, se benefician mediante la reduccion de los niveles de glucosa en sangre en la
diabetes tipo 2 con la terapia intensiva, que logra una Hemoglobina Glicosilada Alc (HbAlc)
media de 7,0% en comparacion con la terapia convencional con una HbAlc media de 7,9%.

La tasa global de complicaciones microvasculares se redujo en un 25%. El analisis
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epidemioldgico de los datos del UKPDS mostr6 una relacion continua entre los riesgos de
complicaciones microvasculares y la glucemia, tales que por cada punto porcentual de
reduccion en HbAIlc (por ejemplo, 9 a 8%), hubo una reduccion del 35% en el riesgo de
complicaciones.®

La presencia de complicaciones microangiopaticas contribuye a la patogenia de una
entidad que cada dia aumenta su prevalencia a nivel mundial, el pie diabético. Definido como
la alteracion clinica del pie de base etiopatogénica neuropética inducida por la hiperglicemia
mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia, y previo desencadenante traumatico
o infeccioso, se produce la lesion y/o ulceracion del pie.°

Han sido descritos varios mecanismos por los cuales se produce el pie diabético, por
lo que, para su mayor comprension se dividen en 3 tipos de factores: factores predisponentes,
factores desencadenantes o precipitantes, y factores agravantes o perpetuantes %10,

Los factores predisponentes son aquellos que dan fugar a un pie en riesgo, neuropatia
asociada en mayor o menor grado a macro y microangiopatia®. La forma mas frecuente de
neuropatia es la polineuropatia simétrica distal sensitivall, tiene un inicio insidioso, es
cronica y progresiva, por lo tanto, a menudo resulta en sintomas graves e irreversibles
después de la diabetes mellitus de larga data. La neuropatia sensitiva altera inicialmente la
sensibilidad profunda, el sentido de posicion de los dedos del pie, reflejos intrinsecos de los
mismos y posteriormente a la sensibilidad superficial tactil, térmica y dolorosa®?.

Los mecanismos patogénicos de la neuropatia diabética no se han comprendido del
todo. Productos finales de glicosilacion avanzada resultantes de la hiperglucemia actian
sobre receptores especificos en monocitos y células endoteliales para aumentar la produccion
de citoquinas y moléculas de adhesion, asi mismo han demostrado tener un efecto en la matriz

de metaloproteinasas, lo que contribuiria al dafio a las fibras nerviosas!®. Ademas de los
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mecanismos metabolicos, participan mecanismos isquémicos. Existe un proceso inflamatorio
que predispone a lesiones isquémicas de los nervios, el engrosamiento e hialinizacién de las
paredes de los pequefios vasos sanguineos, que corresponde a la reduplicacion de la lamina
basal alrededor de las células endoteliales sugieren un papel en la isquemia de las fibras
nerviosas en la neuropatia diabética.

Los productos de la glucosilacion avanzada también contribuyen en la patogenia de
la arteriopatia periférica, favoreciendo la disfuncién endotelial, con aumento de la respuesta
inflamatoria a nivel vascular y la alteracion de la funcion plaquetaria. Todas estas
condiciones estimulan la aterogénesis!*®,

El endotelio controla el tono vascular a través de la sintesis y liberacion de
prostaciclinas, endotelinas, tromboxanos y 6xido nitrico, que actGan como reguladores y
previenen la trombosis. Sin embargo, en la diabetes, se observa disfuncion endotelial por
accion de la hiperglicemia, la hiperinsulinemia y la generacion de radicales libres de oxigeno
que conllevan a problemas en la permeabilidad, como consecuencia de la pérdida progresiva
de la estructura nativa de algunos componentes del endotelio y las fibras de la matriz
extracelular alterando el tamafio del poro y la densidad de carga ®!. También pueden
producirse cambios estructurales como el engrosamiento de la membrana basal y la
disminucidn de la luz del capilar. Estos cambios son méas pronunciados en las extremidades
inferiores en donde existe una mayor presion hidrostatica. El grado de engrosamiento de la
membrana se correlaciona de forma inversamente proporcional con el nivel de control de la

glicemia#1e-
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La alteracion de la microcirculacion del pie es un factor importante relacionado con
la pobre cicatrizacién de las heridas cronicas y con la poca efectividad de la antibioticoterapia
sistémica observada en el curso de la evolucion de las ulceraciones del pie diabético.'

Por otra parte, la afectacion motora: atrofia la musculatura intrinseca del pie, provoca
acortamientos tendinosos y alteraciones en la distribucion de las fuerzas que lo soportan,
iniciando y consolidando diferentes tipos de deformidades. Las mas prevalentes son los dedos
en martillo y en garra, la prominencia de las cabezas de los metatarsianos y el desplazamiento
anterior de la almohadilla grasa plantar ya atrofiadal®.

La neuropatia autondémica es responsable de la disminucion de la actividad de las
glandulas sudoriparas de los pies. Esto puede dar lugar a que la piel sea propensa a la
sequedad y fisuras, constituyendo una puerta de entrada a microorganismos que causan
infeccion.®

Entre los factores desencadenantes, el mas frecuente, el traumatismo mecénico,
cuando actua de forma mantenida, provocando la rotura de la piel y la Glcera o la necrosis
secundaria. Los factores clave que influyen en su patogenia son: - El nivel de respuesta
sensitiva protectora o umbral de proteccion. - EIl tipo, magnitud y duracion del estrés
aplicado, y la capacidad de los tejidos para resistirlo°.

Igualmente la infeccion, como factor agravante, por lo general no suele ser la causa
de la Ulcera, excepto en casos concretos de infecciones flngicas (Tinea pedis, candidiasis) en
los espacios interdigitales. La solucion de continuidad de la piel que supone una Ulcera en el
pie es una puerta de entrada para microorganismos. Existe una alteracion del sistema inmune,
tanto celular como humoral, concretamente de los granulocitos, afectando la diapedesis,

adherencia leucocitaria, quimiotaxis, fagocitosis y lisis intracelular.®
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La presencia de la infeccion se define por mas de 2 hallazgos clasicos de inflamacion
0 de purulencia. Las infecciones son polimicrobianas, con cocos gram positivos, y
especialmente los estafilococos, entre los mas comunes. Los bacilos aerdbicos gram
negativos son frecuentemente copatdgenos en las infecciones que son cronicas, y los
anaerobios obligados pueden ser copatdgenos en las heridas isquémicas o necroticas. Para
heridas infectadas, se debe obtener una muestra (preferiblemente de tejido) para el cultivo
aerobio y anaerobio. La osteomielitis se produce en muchos pacientes diabéticos con una
herida del pie y puede ser dificil de diagnosticar y tratar, a menudo requieren desbridamiento
quirdrgico o reseccion, y / o la terapia antibi6tica prolongada o algun tipo de intervencion
quirdrgica, que van desde pequefios (desbridamiento) a (reseccion o amputacion).®

Se han desarrollado una gran variedad de sistemas de clasificacion, aunque ninguno
ha sido aceptado universalmente. Esta clasificacion es necesaria para conocer la evolucion
de las distintas lesiones, para comparar los resultados de distintos tratamientos y para mejorar
la comunicacion interdisciplinaria. La clasificacion de Wagner una de las mas utilizadas, da
gran importancia a la profundidad de la lesion. Se inicia en el grado 0 (situacion de «pie de
riesgo» con piel no penetrada), progresa al grado 1 (destruccion de la barrera dérmica
alcanzando el tejido celular subcutaneo) y posteriormente al grado 2, donde se expone el
tenddn, la cépsula articular o el hueso. Si a esta Ulcera profunda se asocia una artritis séptica,
osteomielitis o0 absceso, se trata del grado 3. Los grados 4 y 5 implican gangrena isquémica,
el primero limitado al antepié y el segundo a todo el pie.® (ANEXO 1).

En la mayoria de los paises desarrollados, la incidencia anual de ulceraciones del pie
entre personas con diabetes esta en torno al 2%. En estos paises, la diabetes es la causa mas
comun de amputacion no traumatica; aproximadamente el 1% de las personas con diabetes

sufren la amputacion de una extremidad inferior.2
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El 15% de los pacientes diabéticos presentaran al menos una Ulcera a lo largo de su
vida, y el 80% de las amputaciones estaran precedidas por Glceras en los pies.?

En los paises de altos ingresos, el tratamiento de las complicaciones del pie diabético
absorbe el 15%-25% de los recursos invertidos en atender a esos pacientes. Ello representa
un enorme despilfarro, no s6lo de recursos de salud publica escasos, sino también de vidas
sanas.?

En un estudio retrospectivo, realizado en EE.UU, por Li Y. et al durante los afios
1988 a 2008 en diabéticos mayores de 40 afios, donde evaluaron la tendencia de las tasas de
hospitalizacion por amputacion no traumatica de las extremidades inferiores, comparandolo
con la poblacion no diabética, tomaron datos de la base de alta hospitalaria nacional, datos
de la encuesta sobre los procedimientos de amputacion de miembros inferiores no traumatica
y datos de la encuesta nacional de salud para la prevalencia de diabetes. Obtuvieron que a
pesar de la disminucion de la tasa de amputacion no traumatica de miembros inferiores
ajustada por edad, la tasa de amputacion no traumatica en el 2008 fue sustancialmente mayor
en la poblacién diabética que en la poblacion no diabética, siendo aproximadamente 8 veces
mayor en la poblacidn diabética, y desproporcionadamente afecta a las personas mayores de
75 afos, de raza negra y sexo masculino.?®

En los paises de Latinoamérica no existe registro certero sobre los datos de
amputaciones, discapacidad y dias laborables perdidos por causa del pie diabético, ni existen
estudios de costo. En los paises que reportan el dato (Argentina, Barbados, Brasil, Cuba y
Chile) el rango de amputaciones del pie es del 45-75%, encontrandose hasta un 10% de
pacientes con pie en riesgo en la poblacion atendida en el primer nivel de atencion.?

El riesgo de ulceras o amputaciones se incrementa en las personas que han tenido

diabetes durante 10 afios, son de sexo masculino, tienen un control deficiente de la glucosa,
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tienen enfermedad cardiovascular y complicaciones retinianas o renales. Las siguientes
condiciones estan asociadas con un mayor riesgo de amputacion: neuropatia periférica con
pérdida de sensacion de proteccidn, biomecénica alterada (en presencia de neuropatia), la
evidencia de aumento de la presion (eritema, hemorragia bajo un callo) deformidad Gsea,
enfermedad vascular periférica (disminucion o ausencia de pulsos pedales), antecedentes de
tlceras o amputaciones y patologia severa de ufias 2

Moss S. et al realizaron un estudio en Wisconsin, EE.UU., para estimar la incidencia
acumulada de 14 afios de amputaciones de extremidades inferiores (LEA) y evaluar los
factores de riesgo para LEA. Se tratd de un estudio de cohorte, la muestra se dividié en dos
grupos, un grupo diagnosticado de diabetes antes de los 30 afios y en tratamiento con insulina,
n =906 y otro grupo diagnosticado después de los 30 afios, n = 984. Los sujetos fueron
seguidos y evaluados a los 4 afios, a los 10 afios, y a los 14 afios (examenes o entrevistas). La
amputacion de extremidades inferiores fue determinada por la historia clinica. La incidencia
acumulada de 14 afios de LEA fue del 7,2% ( IC 95 % 5,4 - 9,0 ) en los més jovenes y de
9,9% (7.3 - 12.5) en los pacientes diagnosticados después de los 30 afios. La incidencia
aumento con la edad, en el grupo de menor edad de aparicion de la diabetes (p< 0,001). En
el analisis multivariable basado en el modelo logistico lineal, LEA fue méas probable en los
varones a mayor edad, mas alto nivel de hemoglobina glicosilada, mayor presién arterial
diastolica, antecedentes de Ulceras en los pies y la retinopatia severa, que fue definida
mediante fotografias del fondo de ojo segun la clasificacion Airlie House modificada, que en
el grupo de menor edad (p< 0,001). En pacientes jovenes > 18 afios, se asocio con LEAS, la
hemoglobina glicosilada, aumento de presion arterial, proteinuria, retinopatia severa,
paquetes - afios fumando >15 (p< 0,001), también, el uso diario de aspirina fue inversamente

asociado.?®
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En un estudio realizado por Yesi S. et al, en Turquia, de tipo observacional, cuyo
objetivo principal fue examinar la posibilidad de predecir el resultado de los pacientes con
Ulceras del pie diabético, evaluando pardmetros clinicos y de laboratorio. Los datos se
recogieron de forma prospectiva en 670 episodios de Ulceras del pie diabético consecutivos
en 510 pacientes examinados entre enero de 1999 y junio de 2008. La isquemia de las
extremidades, la osteomielitis, la presencia de gangrena y la profundidad de la ulcera,
determinado por el sistema de clasificacion de Wagner, fueron los principales predictores
independientes de amputaciones mayores. La edad avanzada, la presencia de enfermedad
arterial coronaria, el tabaco y el tamafio de la ulcera se encontré asociado con amputaciones
mayores. Los niveles basales de reactantes de fase aguda, recuento de glébulos blancos,
leucocitos polimorfonucleares, recuento de plaquetas, velocidad de sedimentacion globular
(VSG), proteina C reactiva en suero (PCR), la albumina y la disminucion de los niveles de
hemoglobina se asociaron con riesgo de amputacion. El analisis multivariado mostr6 que un
aumento de una desviacion estandar en la PCR basal y los niveles de VSG fueron predictores
independientes de amputaciones totales y mayor, respectivamente. La presencia de isquemia
(OR:4,021,p=0,001, IC del 95 % : 1,77 a 9,137 ), osteomielitis (OR : 3,821, p < 0,001,
IC 95 % : 1,932-7,559 ), gangrena local y difusa, la profundidad de las Glceras fueron
predictores independientes de la amputacion. Los niveles basales de VSG y PCR parecieron
ser Gtiles para la prediccion de la amputacion?’.

En otro estudio de tipo prospectivo realizado por Adler A. et al en el cual el objetivo
principal fue identificar los factores de riesgo para amputacion de las extremidades inferiores
(LEA) en personas con diabetes y estimar la incidencia de LEA. La investigacion se realizd
en una clinica de medicina general de Estados Unidos en 1999, Seattle, Washington, en 776

veteranos. Los factores de riesgo evaluados fueron: la enfermedad vascular periférica (PVD),
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neuropatia sensorial, antecedente de LEA, deformidades de los pies, Glceras, duracion de la
diabetes, el tratamiento, y la hiperglucemia. Se encontré que los factores asociados a un
mayor riesgo de LEA fueron la PVD (riesgo relativo [RR] = 3.0, 95% CI 1.3-7.1), la
insensibilidad a la prueba de monofilamento (RR = 2.9, odds ratio = 1.1-7.8), ulceras de las
extremidades inferiores (RR = 2.5, Cl 1.1-5.4), el antecedente de LEA, el tratamiento con
insulina y mayor duracién de la diabetes. Las ulceras del pie se asociaron con un aumento
del riesgo de amputacion ipsilateral. Este estudio muestra que la neuropatia sensorial
periférica, PVD, Ulceras del pie (en particular si aparecen en el mismo lado que la eventual
LEA), el antecedente de amputacion, y el tratamiento con insulina son factores de riesgo
independientes para la LEA en pacientes con diabetes.?®

Shojaiefard A. et al, realizaron un estudio en Iran, en el Hospital Shariati durante un
periodo de 1 afio (enero de 2004 hasta febrero 2005), un estudio descriptivo -analitico para
determinar los factores de riesgo de amputacion (menor y mayor). Se recogieron datos
clinicos y de laboratorio, los detalles de complicaciones de la diabetes, y la historia de las
comorbilidades en 146 pacientes. Dividieron los pacientes en dos grupos, aquellos cuyo
tratamiento incluy6 la amputacion y los que fueron tratados de forma conservadora, luego
llevaron a cabo un analisis comparativo de las variables en los dos grupos. Se realizo6
amputacion mayor en el 5,5% de los pacientes y amputacion menor en 22.6%. Las variables
estudiadas fueron: la incidencia de nefropatia, la historia de la amputacion anterior, pie
diabético isquemico y primera glucosa en sangre en ayunas (FBG) significativamente mayor
de 200 mg / dl después de la admision. Se encontro que fueron predictores independientes de
la amputacion de extremidades en pacientes hospitalizados por lesiones en el pie diabético,
la nefropatia (IC95% 1,06-6,60, p = 0,03), pie diabético isquemico (Cl 95% 01.28-07.18, p

=0,01), y la primera FBG> 200 mg / dI (IC 95%: 1,32-6,83, p = 0,01).2°
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En un estudio realizado por Neto A. et al, retrospectivo de 496 pacientes con pie en
riesgo o pie diabético, realizado en Brasil, bajo seguimiento en la Division de Endocrinologia
de la Universidad de Campinas de enero 2007 hasta enero 2010, cuyo objetivo fue
determinar la presentacion epidemioldgica del pie diabético y entender si existian variables
facilmente evaluables capaces de predecir el desarrollo de pie diabético. Fueron evaluados la
edad, sexo, tipo y duracion de la diabetes, el pie segun la clasificacion de riesgo, la presencia
de deformidades, ulceracion, y amputacion. La gran mayoria de la cohorte tenia neuropatia
diabética (92,9%), aproximadamente el 30% tenian enfermedad neuroisquémica y sélo el
7,1% tenian enfermedad isquémica sola. Sesenta y dos por ciento de los pacientes presentaron
neuropatia sin signos de arteriopatia. La clasificacion del pie fue un predictor significativo
de la presencia de Ulcera (p=0.009 OR=3.2;95% CI=1.18 — 7.3). Los predictores de
amputacion fueron el sexo masculino (p<0.0001; OR=3.44 95% Cl=1.81 - 6.56) Yy la neuro-
isquemia del pie diabético (p<0.049: OR =4.6 95% CI =1.01 -20.9). La combinacion de la
neuropatia y enfermedad vascular periférica afiade significativamente riesgo de amputacion
en los pacientes con el sindrome del pie diabético.°

En un estudio realizado por el Servicio de Cirugia Vascular de la Santa Casa de Séo
Paulo, en Brasil, en el 2006, cuyo objetivo fue identificar y cuantificar los factores de riesgo
de amputacion mayor en los pacientes diabéticos con infecciones en los pies. Se trata de un
estudio clinico-quirtrgico retrospectivo en noventa y nueve pacientes, con infecciones del
pie diabético que se estudiaron 99 pacientes, con 129 hospitalizaciones en la Unidad de
Cirugia Vascular, se analizaron de acuerdo con un protocolo preestablecido para comparar
dos grupos de pacientes diabéticos: un grupo al que se le realiz6 amputaciones mayores y
otro grupo con amputaciones menores o0 desbridamiento. Los pacientes fueron

predominantemente hombres, en su sexta década de la vida, y tenian diabetes mellitus tipo
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2. La insuficiencia arterial crénica, edad, duracion de la diabetes mellitus, linfangitis
ascendente, lesiones del calcéaneo, clasificacion de Wagner, pruebas de laboratorio y
diferentes microorganismos en cultivos de tejidos profundos fueron los factores de riesgo
evaluados en todos los pacientes. Los factores de riesgo estadisticamente significativos para
amputacion mayor fueron: edad (p = 0.0052), linfangitis ascendente (88.2% versus 75%, ¢ =
3.86), lesiones calcaneo, lesiones segun la clasificacion de Wagner grado 5, insuficiencia
arterial cronica y sin posibilidad de revascularizacion y la duracion de la diabetes (p = 0.041).
La presencia de microorganismos Gram-positivos se asocio con la necesidad de amputacion
(x? = 7.92). La urea sérica, creatinina, glucosa y los niveles de gldbulos blancos no fueron

factores de riesgo significativos para una amputacion mayor.3!

Otro estudio, realizado en Costa Rica por Laclé A, y col. cuyo objetivo general es
analizar la incidencia y los determinantes de la amputacion de extremidades inferiores (AEI)
en personas diabéticas de una comunidad con bajos ingresos de Costa Rica. Recopilaron
datos sobre la incidencia de la AEI durante un periodo de seguimiento de siete afios (del 2001
al 2007) en una cohorte de pacientes diabéticos de 572. Analizaron los factores de riesgo
usando el modelo de regresion de Cox y los valores de referencia del afio 2000, y las variables
(caracteristicas sociodemogréaficas, comorbilidad, control metabdlico, tratamiento vy
complicaciones microvasculares cronicas). La incidencia de la AEI fue de 6,02 por 1 000
personas-afio (8,65 en varones y 4,50 en mujeres). Los factores de riesgo conocidos (sexo,
afios de evolucion de la diabetes, HbAlc elevada, retinopatia, tratamiento con insulina y
amputacion previa) fueron significativos (p< 0.001). Los pacientes diabéticos costarricenses
con mayor probabilidad de sufrir una AEI fueron los varones con 10 o més afios de evolucién

de la diabetes y un promedio de HbAlc > 8% que eran tratados con insulina y padecian
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retinopatia diabética. Los pacientes en tratamiento con insulina presentaban el mayor riesgo,

especialmente los que habian sufrido una amputacion anterior.®?

En el &ambito nacional, se halla un estudio sobre la prevalencia de pie diabético en el
pais, especificamente en Caracas. Diaz S, y col. realizaron un estudio en el Hospital José
Maria Vargas y Hospital del Seguro social entre diciembre del 1998 y noviembre de 1999,
de tipo retrospectivo con 51 pacientes. Evaluaron la severidad de la lesion segun la
clasificacion de Wagner, los pacientes tenian edades comprendidas entre 35-80 afios, 25 eran
de sexo femenino, y 26 de sexo masculino. El 54,90% (28) tenian pie diabético grado 11 y
5,88% estaban clasificados en grado Il (3) y grado V (3), respectivamente, segun Wagner.
Del total 45,09% (23) recibieron tratamiento conservador y 54,90% (28) se le practico
amputacion, en el 67,85% (19) fue amputacion mayor y 32,14% (09) menor. El promedio
general de estadia intrahospitalaria fue de 5 semanas, la evolucion clinica 45,1% (23) fue
buena y 37,3%(19) mala®. Sin embargo no se encontraron estudios sobre factores de riesgo

asociados a amputacion de pie diabético.

A nivel regional no se conoce la prevalencia de pie diabético, ni los factores de riesgo
asociados a la amputacion de miembros inferiores.

Con base a lo anterior se justifica haber realizado este estudio dirigido a conocer los
factores de riesgo asociados a amputacion de miembros inferiores en pacientes con pie
diabético, con el fin de aportar datos que puedan ayudar al personal médico a tratar
tempranamente las lesiones, para asi conservar los miembros inferiores, evitando llegar a
conductas radicales como la amputacion, en el Hospital Central de San Cristébal y en los

demas centros hospitalarios del pais.
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V.

Objetivos

Objetivo general

1.

Conocer los factores de riesgo asociados a amputacion en pacientes diabéticos tipo 2,
con pie diabético grado 2 -5 segun la clasificacion de Wagner hospitalizados en el

Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San Cristobal.

Obijetivos especificos

1.

Identificar cuéles son los factores de riesgo asociados a amputacion que se presentan
con mayor asociacion estadistica y que aumentan mas el riesgo a la misma, en
pacientes con pie diabético grado 2-5 segun la clasificacion de Wagner
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal.

Identificar cudl es el factor de riesgo asociado a amputacion que se presenta con
mayor frecuencia segiin sexo y grupo etario en pacientes con pie diabético grado 2 —
5 segun la clasificacién de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna
del Hospital Central de San Crist6bal.

Conocer si existe asociacion entre riesgo de amputacion y el tiempo de evolucion de
la diabetes mellitus en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion
de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de
San Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion e insuficiencia arterial

periférica en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion de Wagner
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10.

hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y polineuropatia diabética
en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion de Wagner
hospitalizados en el servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y retinopatia diabética en
pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segln la clasificacion de Wagner
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y antecedente de
amputacion en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion de
Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion e infeccidn en pacientes
con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacién de Wagner hospitalizados en el
Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacién y condicién de fumador
en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion de Wagner
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristobal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y niveles de glicemia

venosa en ayunas al momento de su ingreso, en pacientes con pie diabético grado 2 —
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11.

12.

13.

5 segun la clasificacion de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna
del Hospital Central de San Crist6bal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y enfermedad renal
cronica, en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacion de Wagner
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San
Cristdbal.

Determinar si existe asociacion entre riesgo de amputacion y tipo de tratamiento para
el control de la diabetes mellitus tipo 2 en pacientes con pie diabético grado 2 — 5
segun la clasificacion de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna
del Hospital Central de San Crist6bal.

Determinar si existe relacién entre riesgo de amputacion y las enfermedades
asociadas en pacientes con pie diabético grado 2 — 5 segun la clasificacién de Wagner
hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de San

Cristobal.
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V. Sistema de Hipotesis

Hipotesis de investigacion

La exposicion a los factores de riesgo especificos (sexo, edad, tiempo de evolucion
de la DM, insuficiencia arterial periférica, polineuropatia diabética, antecedente de
amputacion de miembros inferiores, presencia de infeccion, enfermedad renal cronica,
retinopatia diabética, condicion de fumador, glicemia venosa en ayunas elevada, tratamiento
con insulina) incrementa el riesgo de amputacioén de miembros inferiores en pacientes con
pie diabético segun la clasificacion de Wagner grado 2 a 5 hospitalizados en el Servicio de

Medicina Interna del Hospital Central de San Cristdbal.

Hipotesis nula

La exposicion a los factores de riesgo especificos (sexo, edad, tiempo de evolucion
de la DM, insuficiencia arterial periférica, polineuropatia diabética, antecedente de
amputacion de miembros inferiores, presencia de infeccion, enfermedad renal cronica,
retinopatia diabética, condicion de fumador, glicemia venosa en ayunas elevada, tratamiento
con insulina) no incrementa el riesgo de amputacion de miembros inferiores en pacientes con
pie diabético segun la clasificacion de Wagner grado 2 a 5 hospitalizados en el Servicio de

Medicina Interna del Hospital Central de San Cristobal.
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VI. Variables

Variables independientes:

1. Factores de riesgo asociados a amputacion de pie diabético: se definen como todos
aquellos factores que estando presentes pueden incrementar el riesgo de tener una
amputacion por pie diabético y fue categorizado como:

1. Presentes
2. Ausentes

Se consideraron como factores de riesgo para amputacién en pie diabético los

siguientes:

1.a. Sexo: condicién bioldgica de los individuos que permite agruparlos por
género. Se categorizé como:

1. Masculino

2. Femenino

1.b. Grupo etario: definida como el tiempo cronolégico de vida de un
individuo desde el nacimiento hasta el momento de la recoleccién de la informacion,

agrupado de siguiente forma:

Grupo etario entre 18 afios a 28 afios

Grupo etario entre 29 afios a 39 afios

Grupo etario entre 40 afios -a 50 afios
Grupo etario entre 51 afios a 61 afios

Grupo etario entre 62 afios 0 mas

gk~ wDn e

1.c. Tiempo de evolucion de la diabetes mellitus tipo 2: definido como el

periodo desde el diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 segun criterios de ADA 2013
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0 que se encuentren recibiendo tratamiento hasta el momento de recoleccion de la
informacion, y categorizé como:

1. <5afos

2. 6-9 afos
3. >10 afios

1.d. Insuficiencia arterial periférica: Se entiende como el conjunto de
cuadros sindrémicos, agudos o cronicos, generalmente derivados de la presencia de
una enfermedad arterial oclusiva, que condiciona un insuficiente flujo sanguineo a las
extremidades®*, diagnosticado por ecografia duplex arterial, se consideré como
presente la descripcion de obstruccion en cualquier trayecto arterial del miembro

inferior. Se categoriz6 como:

1. Presente
2. Ausente

l.e. Polineuropatia diabética: definida como alteraciones clinicas o
subclinicas demostrables, que afectan los nervios periféricos en el paciente diabético,
sin otras causas que la expliquen, diagnosticada con la prueba del monofilamento de
Semmes Weinstein de 10 gramos, la ausencia de sensibilidad en 3 puntos se interpretd

como positiva para neuropatia. Se categorizé como:

1. Presente
2. Ausente
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1.f. Antecedente de amputacién de miembros inferiores: se define como el
antecedente de haber presentado una amputacion del miembro inferior y se

categoriz6 como:

1. Presente.

2. Ausente

En caso de estar presente se clasifico como:

1. Amputacion menor de miembros inferiores: se define
como aquellas que se limitan al pie® , categorizada
como:

1.1.Desarticulado metatarsofalangico

1.2. Transmetatarsiano

1.3.Desarticulacion de Lisfranc
1.4.Desarticulacion medio tarsal (Chopart)

2. Amputacion mayor de miembros inferiores: se define
como aquellas que no incluyen el pie*® categorizada
como:

2.1.Amputacion de Syme

2.2.Amputacion por debajo de la rodilla
2.3.Amputacion corta por debajo de la rodilla
2.4.Desarticulacion de rodilla
2.5.Amputacion por encima de la rodilla
2.6.Desarticulacion de cadera

1.g. Presencia de infeccion: se define por 2 o mas signos clasicos de

inflamacion (eritema, rubor, edema, dolor) 6 purulencial® y se categorizé como:

1. Presente

2. Ausente
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1.h. Enfermedad renal cronica: definida segun la sociedad espafiola de nefrologia
como la disminucidn de la funcién renal, expresada por un filtrado glomerular menor de 60
ml/min/1,73 m2 calculado segun la formula de Cockroft-Gault ( Para Hombres CI Cr = ((140
- edad afios) x Peso kg) / Cr sérica x 72, para Mujeres = (Cl Cr hombres) x 0.85) o como la
presencia de dafio renal de forma persistente durante al menos 3 meses. Por tanto incluye,
dafio renal diagnosticado por método directo (alteraciones histoldgicas en biopsia renal) o de
forma indirecta por marcadores como la albuminuria o proteinuria, alteraciones en el
sedimento urinario o alteraciones en pruebas de imagen®. Y se categorizé como:

1.Ausente
2.Presente

En caso de estar presente se clasificd®

1. G1>90 cc/min/1.73m2

G2 60-89 cc/min/1.73m2
G3 30-59 cc/min/1.73m2
G4 15-29 cc/min/1.73m2
G5 <015 cc/min/1.73m2

ok wN

1.i. Retinopatia diabética: La retinopatia es una enfermedad cronica
progresiva que afecta la microvasculatura de la retina asociada con la hiperglicemia
prolongada®’ se clasifica en dos fases, proliferativa y no proliferativa. La retinopatia
diabética no proliferativa se caracteriza por microaneurismas vasculares retinianos,
manchas hemorragicas y exudados algodonosos. En la retinopatia proliferativa existe
neovascularizacion como respuesta a la hipoxia. Hemorragia vitrea, fibrosis y, en
altimo término, desprendimiento de retina. El diagndstico se realiz6 mediante la

oftalmoscopia directa. Se categoriz6 como:
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1. Presente
2. Ausente
En caso de estar presente se clasificé en:
1- Retinopatia no proliferativa

2- Retinopatia proliferativa

1.j. Condicion de fumador: segin la OMS se define como fumador a la
persona que ha fumado por lo menos 1 cigarrillo en los Gltimos 6 meses. No fumador
quién nunca ha fumado o fumé menos de 100 cigarrillos en su vida. Ex- Fumador la
persona que siendo fumadora se ha mantenido sin fumar por lo menos 6 meses. Se

categoriz6 como:

1- Fumador
2- Ex fumador
3- No fumador

1.k. Valor de glicemia venosa central en ayunas al ingreso: se define como
el valor de glicemia obtenido en una muestra de sangre venosa al momento del ingreso
al hospital. El ayuno se define como la no ingesta calérica durante por lo menos 8
horas. Categorizado como:

1- >140 mg/dl
2- <141 mg/dl

1.1. Tratamiento farmacologico para la diabetes mellitus tipo 2 previo a

la hospitalizacion: se define como la administracion o no de medicamentos por el
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paciente para el control de la diabetes mellitus previo a su hospitalizacion. Se

categorizo:

1.Si

2.No

1.m. Tipo de tratamiento farmacoldgico: definido como el tratamiento que

se administra para el control de la diabetes mellitus tipo 2, se categoriz6 como:

1.Hipoglicemiantes orales ( sulfonilureas, biguanidas,
tiazolinedionas)
2.Insulina

3.Mixto (hipoglicemiantes + insulina)

Variable dependiente

2. Amputacion de miembro inferior durante la hospitalizacion en paciente
diabético tipo 2 con pie diabético grado 2 a 5, segun la clasificacién de
Wagner: se define como amputacion (corte y separacion) del miembro
inferior que ocurre durante el periodo desde el ingreso al hospital hasta el alta
médica, en un paciente diabético segln criterios de la ADA 2013 (ver anexo
1), o que esté recibiendo tratamiento para el control de la diabetes aunado a la
alteracion clinica del pie de base etiopatogénica neuropatica inducida por la
hiperglicemia mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia, y
previo desencadenante traumatico o infeccioso se produce la lesion y/o

ulceracion del pie. (ver ANEXO N°2).
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Se categorizé como:

1. Presente.

2. Ausente

En caso de estar presente se clasific6 como:

1. Amputacion menor de miembros inferiores: se define
como aquellas que se limitan al pie®, categorizado
como:

1.1 Amputaciones distales de los dedos

1.2 Amputacion transfalangica

1.3 Amputacion digital transmetatarsiana

1.4 Amputacion del segundo, tercero y cuarto
dedos

1.5 Amputacion del primero y quinto dedos

1.6 Amputacion transmetatarsiana

2. Amputacion mayor de miembros inferiores: se define
como aquellas que no incluyen el pie, categorizado
como:

2.1 Amputacion de Syme

2.2 Amputacion de Pirogoff
2.3 Amputacion infracondilea
2.4 Desarticulacion de rodilla
2.5 Amputacion supracondilea

2.6 Desarticulacién de cadera

Variables intervinientes

3. Enfermedad asociada: se define como aquellas patologias por sistemas que presenta el
paciente previas o durante su hospitalizacion, no incluye la diabetes mellitus, ni las

complicaciones que se originen de ella. Se categorizo asi:
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1. Presente

2. Ausente

En caso de estar presente se utilizo la siguiente clasificacion de las patologias:

1.Enfermedades del sistema nervioso

2.Enfermedades del sistema cardiovascular

3.Enfermedades el sistema respiratorio

4. Enfermedades del aparato digestivo

5.Enfermedades del aparato genitourinario

6.Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido
conectivo

7.Enfermedades de la sangre y érganos hematopoyéticos

8. Enfermedades infecciosas y parasitarias

9.Neoplasias

10. Otro

4. Condicion de egreso: se define como la presencia (vivo) o ausencia (fallecido) de signos

vitales en el paciente al momento de egreso del hospital. Categorizado como:

1. Vivo

2. Fallecido
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VIlI. Meétodos

Se realiz6 un estudio epidemiol6gico analitico, observacional, retrospectivo,
transversal comparativo de tipo de caso - control, para determinar los factores de riesgo
asociados a amputacion de miembros inferiores en pacientes con pie diabético grado 2 — 5
segun la clasificacién de Wagner hospitalizados en el Servicio de Medicina del Hospital
Central de San Cristdbal. La poblacion estudiada fueron todos los pacientes hospitalizados
con diabetes mellitus tipo 2 en el servicio de medicina interna del Hospital Central de San
Cristobal salas 3 este, 4 este y oeste, durante el periodo de tiempo comprendido entre los
meses de abril a julio del 2014, y se tuvo como muestra a estudiar todos los pacientes
diabéticos con pie diabético grado 2 a 5 segun la clasificacion de Wagner hospitalizados en

el servicio de medicina interna del Hospital Central de San Cristobal.

Se consideraron criterios de inclusion generales:

Paciente diabético tipo 2 diagnosticado segun criterios de la ADA o aquellos que

estén recibiendo tratamiento para el control de la diabetes mellitus tipo 2.

e Tener pie diabético grado 2 a 5 segun la clasificacion de Wagner.

e Estar hospitalizado en el servicio de medicina interna del Hospital Central de San
Cristdbal durante los meses de abril a julio del afio 2014.

e Ser mayor de edad (> 18 afos), de ambos sexos.

e Aceptar participar voluntariamente en el estudio y por lo tanto firmar el

consentimiento informado.
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Se consideraron criterios de exclusion:

e No ser diabético

e No desear participar en el estudio

e No tener ecografia duplex arterial del miembro inferior afecto
e Embarazo

e Ser menor de edad (<18 afios)

e Tener amputacion de los 2 miembros inferiores

e Tener pie diabético Wagner 0-1

e Estar ingresado por cualquier otra patologia no asociada a la diabetes o pie diabético

Se considerd Caso: a todo paciente diabético tipo 2, hospitalizado en el Servicio de
Medicina Interna del Hospital Central de San Cristobal, con pie diabético grado 2 — 5 que
cumpla con los criterios de inclusion al estudio, quien durante la hospitalizacion le fue
realizada una amputacion de un miembro inferior o de un segmento del mismo.

Se define Control: a todo paciente diabético tipo 2, hospitalizado en el Servicio de
Medicina Interna del Hospital Central de San Cristobal, con pie diabético que cumpla con
los criterios de inclusion al estudio, quien durante la hospitalizacion, no le fue realizada
amputacion de un miembro inferior o un segmento del mismo, de igual sexo y con edad 5

afios con respecto al control. Realizando una asignacion C-C de 1:1.

El investigador principal realiz6 diariamente de 1 a 3 pm revisiones del kardex de

enfermeria buscando aquellos pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 que
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ingresaron al servicio de hospitalizacion de medicina interna del Hospital Central de San

Cristobal, alas 3 este, 4 este y 4 oeste.

Luego determind cuales de los pacientes diabéticos tipo 2 poseen criterios de inclusion y
exclusion, informacion que se recogio en el instrumento de recoleccion de datos | (anexo 4)
incluyendo la causa de la exclusion, con el fin de conocer cuantos pacientes diabéticos
ingresaron en el tiempo de estudio y cuantos fueron incluidos al mismo. A los pacientes
potencialmente incluibles al estudio se procedio a explicar el objetivo general y especificos
del estudio, el disefio del mismo, asi como su importancia para ambas partes; y se solicitd la
firma del consentimiento, que es un formato que autoriza el paciente para su participacion en
el estudio (anexo 5), se garantizo la privacidad de los datos obtenidos, los cuales solo fueron
empleados con fines investigativos, de cumplir con esto, el paciente se incluyo en el estudio
asignandole el codigo numérico consecutivo respectivo ya sea que pertenezca al grupo de

caso o controles.

Luego que el paciente acepta ingresar al estudio, el investigador principal reviso la
historia clinica, realizada por el médico residente encargado del caso, y verifico los siguientes
datos, que fueron trascritos seguidamente al instrumento de recoleccion de datos 11 (anexo
6): fecha de ingreso a la sala de hospitalizacion: se tomo nota del dia y mes en el cual el
paciente se hospitalizd en la sala, al igual que el nimero de historia clinica, y ubicacién en
las salas de hospitalizacién, la edad en afios, el sexo, y la clasificacion de pie diabético segun

Wagner, en el cual:

e Wagner 2 es aquel en el que existe Ulcera profunda, con exposicion de tendon,

musculo, capsula articular o hueso,
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e Wagner 3 es una Ulcera profunda con celulitis o formacion de abscesos, con
osteomielitis,
e Wagner 4 gangrena isquémica localizada,

e Wagner 5 gangrena extensa que compromete todo el pie.

Se tomd nota del tiempo de evolucidn de la diabetes que aparecia descrito en la historia
clinica en meses o0 afios. En cuanto al antecedente de amputacion del miembro inferior se
considerd como presente si se refiere este dato en la historia clinica y como ausente si se
especifica no haberla tenido, en caso de estar presente se busco en la historia el nivel de la
amputacion y se clasifico topograficamente a fines de transcripcion al instrumento de datos
I1. Se verifico si aparece en la historia clinica el habito tabaquico y se clasificé como fumador
a la persona que ha fumado por lo menos 1 cigarrillo en los Gltimos 6 meses, como no
fumador quién nunca ha fumado o fumo menos de 100 cigarrillos en su vida y como ex-
fumador la persona que siendo fumadora se ha mantenido sin fumar por lo menos 6 meses.
Estos datos en caso de estar ausentes o presentes en la historia clinica fueron confirmados
por el investigador principal reinterrogando al paciente en el momento en que se recogio la

informacion.

La polineuropatia diabética se tom6 como presente en caso de que se describa en la
historia clinica y como ausente en el caso de describirlo como tal. Esta informacion fue
corroborada por el investigador principal al momento de recolectar la informacién mediante
la realizacion de la prueba del monofilamento de Semmes Weinstein de 10 gramos
interpretandose como presente la ausencia de sensibilidad en 3 puntos de acuerdo a criterios

definidos en la literatura
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El diagndstico de retinopatia diabética fue considerado como presente al ser mencionado
en la historia clinica, y como ausente en el caso de no haber alteraciones descritas en el fondo
de ojo. Esta informacion fue confirmada por el investigador principal mediante la realizacion
de fondo de ojo, que se realiz6 siguiendo la técnica descrita en el anexo 3. Hallazgos tales
como: microaneurismas vasculares retinianos, manchas hemorragicas, exudados
algodonosos, neovascularizacion, hemorragia vitrea, fibrosis o desprendimiento de retina se
consideraron como positivos para retinopatia y se clasifico, la ausencia de estos se considero
como ausente.

El diagndstico de insuficiencia arterial periférica fue considerado como presente si se
encuentra descrito en la historia clinica y si fue realizado por ecografia duplex arterial, y
como ausente si se menciona como tal. El investigador principal verificé el resultado de la
ecografia duplex arterial en la historia clinica en el momento de recoleccion de la

informacion.

La enfermedad renal cronica fue considerada como presente si cumple con los criterios
diagndsticos antes descritos®, el indice de filtracion glomerular se establecio por la cifra que
aparecia en la historia clinica al ingreso y segun la férmula de Cockroft-Gault y se clasifico

segun el indice de filtracion glomerular de la siguiente forma:

G1>90 cc/min/1.73m2

G2 60-89 cc/min/1.73m2
G3 30-59 cc/min/1.73m2
G4 15-29 cc/min/1.73m2
G5 <015 cc/min/1.73m2

Si no cumple con los criterios se tom6 como ausente.
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La presencia de infeccidn se verifico por hallazgos descritos en el examen fisico de la
historia clinica 2 o mas signos clasicos de inflamacién (eritema, rubor, edema, dolor) 6

purulencia, en el caso de no estar presentes los anteriores se asumié como ausente.

Se tomd como presente si se especificaba en la historia que el paciente venia recibiendo
algun tratamiento para el control de la diabetes y como ausente si se indicaba que no recibia
tratamiento o si es de reciente diagnostico, en el caso de que refiriera que no recuerda o no
precisa, el investigador principal reinterrogé al paciente o al familiar, luego en el caso de
haber recibido tratamiento se reviso el medicamento para la diabetes que se menciona en la
historia, si se indic6 que no precisa 0 no recuerda, el investigador principal reinterrogo al
paciente o al familiar al momento de recoger la informacion y se anot6 en el instrumento de

recoleccion de datos Il (anexo 6).

Se tomo nota del primer valor de glicemia en ayunas que aparecia en la historia clinica
posterior al momento inmediato de su ingreso a la institucién, en caso de no estar presente se
tomo el segundo valor de glicemia en ayunas que se encontraba en la historia clinica. Las
otras patologias con las que cursé el paciente y se encontraban en los diagndsticos fueron
consideradas enfermedad asociada se asumieron como presentes y se escribieron en el

instrumento de recoleccion de datos 1.

Posteriormente el investigador principal siguio diariamente la evolucion del paciente
hasta el momento que se dio la amputacion o no amputacion y el egreso definitivo en
cualquiera de sus condiciones posibles. Para este momento se le asigno el codigo respectivo
del grupo al cual pertenecid en el anélisis del estudio, para los casos, y si fuese control se

buscé a que caso fue asignado como control respectivo de acuerdo a los criterios de definicion
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antes estipulados. Se utiliz6 como nomenclatura de identificacion de cada pareja la siguiente:
para caso: CA-00x y para control: CO-00x, quedando asi debidamente identificado el control

asignado para cada caso.

Al finalizar la recoleccion de la informacién en su totalidad, los datos obtenidos y
registrados en los instrumentos de recoleccion de datos, fueron transferidos por el

investigador a una base de datos computarizada, construida en paquete estadistico Epi Info,

version 7.
Flujograma
Pacientes diabéticos tipo 2 que
ingresan a las salas de hospitalizacion
de medicina Interna’del HSCS
Pacientes con pie diabético
Wagner 2 a 5 que cumplen los
criterios de inclusion
Amputacion durante Ia SEGUIMIENTO No amputacidn durante
la hospitalizacion
hospitalizacién

Casos Controles

EVALUACION DE EXPOSICION A FACTORES DE RIESGO
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Andlisis estadistico:

Una vez trascrito los datos por parte del investigador principal, a la base de datos creada
para tal fin, en el paquete estadistico Epi Info, version 7, se procedio a realizar el andlisis
estadistico, mediante estadistica descriptiva (porcentajes, medias, desviacion estandar) y
estadistica analitica (chi cuadrado y calculo de Odds ratio: OR con sus intervalos de
confianza validos al 95%) (OR con IC al 95%) como estadistico especifico para asociacion

de riesgo en estudios de casos-controles.

VIIl. Materiales:

1- Hojas de papel blanco bond tamafio carta

2- Boligrafos negros.

3- Teléfono fijo

4- Corrector liquido para lapiceros

5- Fotocopiadora.

6- Computadora laptop SONY VAIO 14 pulgadas modelo PCG-31311U.
7- Impresora HP Multifuncional serie 1400

8- Tinta para impresora HP Multifuncional serie 1400

45



IX. Resultados:

A las salas de hospitalizacion del Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de
San Cristobal, durante el periodo de tiempo comprendido entre 01 de abril y el 31 de julio de
2014, ingresaron 104 paciente diabéticos, de los cuales 82 pacientes fueron excluidos por
diversas causas, solo fueron incluidos 22 pacientes: 11 casos a los cuales se les asigné su
respectivo control, y firmaron el consentimiento informado, como se muestra en la figura

N° 1.

Figura 1. Seleccion de pacientes para la inclusion en el estudio

Casos (n:11)

In¢luidos (n:22)

Controles (n:11)

diabéticos tipo 2
ingresados a las salas
de hospitalizacion de

v Medicina Interna

2 diabetes mellitus tipo 1
Excluidos (n: 82)

2 no tener ecografia
duplex arterial

7 Pie diabeticos Wagner 2-
\J 5 sin controles

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacion de pie diabético. Epi Info version 7.

En el estudio ingresaron un total de 22 pacientes, 11 casos y 11 controles con

caracteristicas demograficas y clinicas similares, como se observa en la tablan® 1y n® 2.
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De los pacientes que fueron amputados el 54,55% (n=6) correspondio al sexo femenino,

el promedio de edad fue de 60.09 + 5.70 (1DE) afios, con una edad minima de 49 afios y una

méaxima de 68 afios, el grupo etario méas afectado fue el de 51 a 61 afios.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en el estudio de

acuerdo a amputacion (n=22)

Caracteristicas Amputados No amputados p
demograficas (n) % (n) %
Sexo 11 100 11 100
Masculino 5 45,45 5 45,45
Femenino 6 54,55 6 54,55 1.0
Edad
X+ 1 DE(afios) 60,09 +4,70 (1DE) 57,90 + 5,85 (1DE) 0.34670
Grupo etario 11 100 11 100
18-28 afios 0 0 0 0
29-39 afnos 0 0 0 0
40-50 afios 0 0 1 9,09
51-61 afios 7 63,64 8 72,23 1.0
62 afios 0 mas 4 36,36 2 18,18 0.63517

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacién de pie diabético. Epi Info version 7

Segun la clasificacion de Wagner para pie diabético en los pacientes amputados el méas

frecuente fue el Wagner 4 (45,45%, n=5) y el Wagner 5 (54,55%, n=6). En cuanto al tiempo

de evolucion de la diabetes mellitus el 63,64% de los pacientes tenian mas de 10 afios de

evolucidn. El antecedente de amputacion no fue referido en los pacientes amputados, como

se evidencia en la tabla n° 2.
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes ingresados en el estudio, en relacion a

amputacion
Caracteristicas clinicas Amputados No amputados p
(n) % (n) %
Pie diabético segiin Wagner 11 100 11 100
Wagner 2 0 0 1 9,09
Wagner 3 0 0 2 18,18
Wagner 4 5 45,45 6 54,55 1
Wagner 5 6 54,55 2 18,18 0.18266
Tiempo de evolucion de la DM 11 100 11 100
< bafios 4 36,36 4 36,36 1
6-9 afos 0 0 0 0
> 10 afios 7 63,64 7 63,64 1
Antecedente de amputacién 11 100 11 100
Si 0 0 3 27,27
No 11 100 8 72,73
Tipo de amputacion del antecedente
Amputaciéon menor 0 0 3 100 0.21428
Distales de dedos 0 0 2 66,67
Transfalangica 0 0 1 33,33
Amputacion mayor 0 0 0 0

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacion de pie diabético. Epi Info versién 7.

Entre los factores de riesgo para amputacion, resalta que la retinopatia diabética, la
enfermedad renal cronica, la polineuropatia diabética, la infeccion, la insuficiencia arterial
periférica y la enfermedad asociada estuvieron presentes en el 100% de los pacientes que

fueron amputados (n=11), tal y como se muestra en la tabla n°® 3.

Segun la clasificacién de la retinopatia diabética, el 63,65% (n=7) de los amputados
presentaron retinopatia no proliferativa, y el 36,36% (n=4) grado 3 de enfermedad renal
cronica. El 54,55% (n=6) de los amputados refirieron no ser fumadores en la actualidad,

siendo el 45,45% (n=5) exfumadores.

La cifra de glicemia en ayunas al ingreso se ubicé en > 140 mg/dl en 72,73% (n= 8) de los
pacientes. EI  90,91% (n= 10) recibian tratamiento para la diabetes previo a la

hospitalizacion, siendo los hipoglicemiantes orales los mas utilizados 80,00% (n=8).
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La enfermedad asociada mas frecuentemente observada en los amputados fueron las
enfermedades del sistema cardiovascular en 72,73% (n=8) y la mayoria de los pacientes

egresaron con vida 90,91% (n=20).

Tabla 3. Frecuencia de factores de riesgo asociados de amputacion en los pacientes
incluidos en el estudio

Factores de riesgo asociados a amputacion Amputados No amputados
(n) % (n) %
Factores de riesgo presentes 11 100 11 100
Retinopatia diabética 11 100 11 100
No proliferativa 7 63,64 6 54,55
Proliferativa 4 36,36 5 45,45
Enfermedad renal crénica 11 100 11 100
Grado de enfermedad renal 11 100 11 100
Gl 4 36,36 1 9,09
G2 2 18,18 5 45,45
G3 4 36,36 3 27,27
G4 1 9,09 0 0
G5 0 0 2 18,18
Polineuropatia diabética 11 100 11 100
Insuficiencia arterial periférica 11 100 11 100
Presente 11 100 5 45,45
Ausente 0 0 6 54,55
Infeccion 11 100 11 100
Condicidén de fumador 11 100 11 100
Si 5 45,45 7 63,64
No 6 54,55 4 36,36
Tipo de fumador
Fumador 0 0 0 0
Ex fumador 5 45,45 7 63,63
Cifra de glicemia en ayunas al ingreso 11 100 11 100
< 140 mg/dI 3 27,27 4 36,36
> 141 mg/dI 8 72,73 7 63,64
Tratamiento para la DM 11 100 11 100
Si 10 90,91 10 90,91
No 1 9,09 1 9,09
Tipo de tratamiento previo a la hospitalizacion 10 100 10 100
Hipoglicemiantes orales 8 80,00 7 70,00
Insulina 1 10,00 3 30,00
Mixto 1 10,00 0 0
Enfermedad asociada 11 100 11 100
Tipo de enfermedad asociada 11 100 11 100
Enfermedades del sistema cardiovascular 8 72,73 9 81,82
Enfermedades del sistema respiratorio 2 18,18 1 9,09
Enfermedades de la sangre y érganos hematopoyéticos 1 9,09 1 9,09

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacion de pie diabético. Epi Info version 7.
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De los pacientes amputados el 63,64% (n=7) le fue realizada una amputacion mayor,
siendo la amputacion supracondilea la mas frecuente en 57,14% (n= 4) pacientes, como se

observa en la tabla 4.

Tabla 4. Amputaciones en pacientes con pie diabético grado 2-5 segun Wagner

Caracteristicas de la Amputacion n %
Amputacion menor 4 36,36
Tipo de amputacién 4 100
Distales de los dedos 2 50,00 (18,18)"
Transfalangica 1 25,00 (0,09)"
Digital transmetatarsiana 0 0
Del 2do, 3er y 4to dedos 0 0
Del lery 5to dedos 0 0
Transmetatarsiana 1 25,00 (9,09)"
Amputacion mayor 7 63,64
Tipo de amputacién 7 100
De Syme 0 0
De Pirogoff 0 0
Infracondilea 3 42,86 (21,21)*
Desarticulacion de rodilla 0 0
Supracondilea 4 57,14 (42,43)"
Desarticulacion de cadera 0 0

(*) % del total de pacientes amputados.

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacion de pie diabético. Epi Info versién 7.

Al determinar si existe asociacion entre los diferentes factores de riesgo para amputacion

de pie diabético Wagner 2-5 y la amputacion no se encontrd asociacion estadisticamente

significativa, como se evidencia en la tabla n® 5.
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Tabla 5. Asociacion entre factores de riesgo para amputacion en los pacientes

Factores de riesgo asociados a amputacion

Tiempo de evolucién de la DM tipo 2

< 5 afos
6-9 afos

> 10 afios
Polineuropatia diabética
Retinopatia diabética
Antecedente de amputacion
Insuficiencia arterial periférica

Infeccion

Condicion de fumador
Niveles de glicemia venosa en ayunas
< 140 mg /dI
> 141 mg /dI
Enfermedad renal cronica
Tipo de tratamiento para el control de la

DM tipo 2

Hipoglicemiantes orales

Insulina
Mixto

Enfermedades asociadas

incluidos en el estudio

Odds
Ratio
(OR)

e

1
Indefinido
1
0,4

0,65
1,52

1,5
0,2
Indefinido
1

IC (95%)

0,1760 — 5,6823

0,1760 — 5,6823

0,1760 — 5,6823

0,0863 — 2,6280

0,1076 —4,0032
0,2498 — 9,2953

0,2498 — 9,2953
0,0231 - 3,0801

Fuente: Base de datos factores de riesgo para amputacion de pie diabético. Epi Info versién 7.

p

1,00

1,00
1,00
1,00
1,00

1,00

0,66992

1,00
1,00
1,00

1,00

0,58646

1,00
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X. Discusion

El pie diabético es la principal causa de amputaciones no traumaticas de las
extremidades inferiores en todo el mundo, constituye un importante problema de salud e
impone una pesada carga econdmica al Estado debido a la incapacidad laboral, asi como
genera un impacto negativo sobre la calidad de vida del paciente; que puede llevar a la
hospitalizacion prolongada, y a la necesidad de servicios de rehabilitacion.

Los factores de riesgo asociados a amputacion no traumatica de miembros inferiores,
han sido exhaustivamente estudiados. Laclé et al®?, determinaron la asociacion entre edad
mayor a 60 afios y riesgo de amputacion con un OR 1.02, (IC 95% 0,97 — 1.06, p: 0,425) .
Neto A. et al*, evidenciaron la asociacion entre sexo masculino y riesgo de amputacion con
OR 3.44, (1C 95% 1,81-6,56, p <0,001). Por su parte Moss S°. et al, observaron que a mayor
tiempo de evolucion de la DM tipo 2 mayor riesgo de amputacion con OR 1.71, (IC 95%
1.30 a 2.24, p<0,001); Izumie Y. et al*, determinaron la asociacion entre el antecedente de
amputacion de una extremidad inferior a los 5 afios y riesgo de amputacion OR 5,7, (1C 95%
1,6-30,2). Al-Maskari F, et al*’. Evidenciaron que la presencia de retinopatia aumenta el riego
de amputacion con OR 13.8 (IC 95% 9.29-18.31, p: 0,001). Mientras que Shojaiefard A et
al?®, encontraron valores de glicemias > 200mg /dl en la primera toma después de la admision
del paciente, con OR 3.01, (IC 95% 1,32 a 6,83, p = 0,01) y al evaluar la presencia de
neuropatia periférica, y riesgo de amputacién encontraron OR 2,75(I1C 95% 1.24 — 6.11,
P:0,011).

Dos Santos V.2! y col, determinaron que la insuficiencia arterial y el riesgo de
amputacion tienen asociacion estadisticamente significativa con OR: 5,4, Agbor N.et al*®

evidenciaron asociacion entre enfermedad renal cronica grado 4 - 5 y riesgo de amputacion
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con OR 5.1, (IC 95% 2.3-11, p < 0.0001). Por otra parte, Real J. y col, observaron la
presencia de signos de infeccion y asociacion con riesgo de amputacion OR: 14.4; (IC 95%
2.92-71.2, p<0,001), Lacle et al*? evidencian asociacion con el uso de insulina OR 16,79,
(IC 95% 3,87 — 72.9, p<0,001) y Edo A et al*®, asocia riesgo de amputaciéon con la
enfermedad asociada del sistema cardiovascular OR 1,3, (IC 95% 0,40 — 4,26).

Sin embargo, al contrario de lo expuesto anteriormente, en la presente investigacion
no se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre los factores de riesgo asociados
a amputacion en pacientes con pie diabético grado 2-5 segun la clasificacién de Wagner, esto
imposibilitd que se identificaran cuéles fueron los factores mayormente involucrados, ya que,
entre los pacientes incluidos en el estudio (casos y controles) existian caracteristicas clinicas
y demogréficas muy similares, ademéas de que la muestra fue pequefia (n=22), limitada por
el tiempo de recoleccion de la misma a un solo trimestre.

Aunque hay que resaltar que todos los factores de riesgo asociados a amputacion de
pie diabético estuvieron presentes en los pacientes estudiados.

En esta investigacion el grupo etario mas afectado fue de 51 a 61 afios (72,73%), con
edad promedio de 60 + 4,70 afios. No muy distinto de lo encontrado por Laclé et al®2, en una
investigacion que realizaron con el objetivo de analizar la incidencia y determinantes de
amputacion de miembros inferiores, donde la edad promedio fue 60.6 + 12.0 afios
evidenciandose asociacion entre riesgo de amputacion y edad con OR 1.02, (IC 95% 0.97 —
1.06, p: 0,425), y esto puede ser explicado ya que el grupo de la tercera edad, es aquel que
posee mas tiempo con diabetes mellitus, mayores dificultades para el acceso a la atencion
médica y la presencia de otras enfermedades crénicas.

El sexo femenino fue el mas frecuente en los pacientes amputados en este estudio,

resultados similares fueron observados por Edo. A et al®. quienes en un estudio, cuyo
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objetivo fue determinar los factores de riesgo, grado de ulcera y evolucion en pacientes con
pie diabético obtuvieron OR 0,67 (IC 95% 0,20 — 2,22) para la asociacion entre sexo y riesgo
de amputacién, por lo que es de hacer notar que esta asociacion no es estadisticamente
significativa al igual que lo obtenido en este estudio, esto podria deberse al predominio de
la poblacién femenina que estuvo incluida en ambos estudios, y a una muestra de pequefio
tamario en el presente estudio. En contraste con lo observado por Neto A. et al®, quienes
incluyen una muestra de mayor tamafio (n:496) y reportaron incremento del riesgo de
amputacion en el sexo masculino OR 3.44, (IC 95% 1,81-6,56, p <0,001), lo que podria
atribuirse al resultado de trabajo pesado por tiempo prolongado y actividades recreativas que
ponen mas estrés en los pies, tendencia a ignorar los sintomas hasta que estan en una etapa
avanzada, o la propension a la enfermedad vascular aterosclerética, 26274041

El tiempo de evolucién de la DM tipo 2 fue de mas de 10 afios en la mayoria de
pacientes incluidos en este estudio (63,64%), similar a lo descrito en un estudio que se realiz
para estimar la incidencia acumulada de amputaciones en 14 afios y evaluar los factores de
riesgo para amputacion de miembros inferiores, la muestra se dividié en dos grupos, y se
observé que la incidencia de amputacion se incrementa con el tiempo de evolucion de la
diabetes, en el grupo de menor edad, OR 1.71, ( 1C 95% 1.30 a 2.24, p<0,001),%% este hallazgo
puede deberse al mayor tiempo de exposicién a los productos finales de la glicosilacion
avanzada resultantes de la hiperglucemia sostenida, que se perpetua en el tiempo, actuando
sobre receptores especificos en monocitos y células endoteliales para aumentar la produccién
de citoquinas y moléculas de adhesion?3

En cuanto al grado de pie diabético en los amputados segun la clasificacion de
Wagner los mas frecuentes fueron el Wagner 4 y 5, similar a lo descrito por Vidal —

Dominguez G*, en su investigacion cuyo objetivo fue determinar y evaluar los factores de
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riesgo clinico-epidemioldgicos que se asocian a amputacion del miembro inferior por pie
diabético donde el Wagner 4 tuvo un OR 8,0, (IC 95% 3,12-20,53), en cual el Wagner 5 no
tuvo asociacion estadistica significativa, lo que pudo deberse a la poca cantidad de pacientes
en dicho estudio. En el presente estudio estos resultados podrian atribuirse a que los
pacientes incluidos tenian pie diabético Wagner 4 y 5, aunado a que estos, presentan mayor
compromiso a nivel isquémico, infeccioso y neuropatico, lo que ocasiona con frecuencia el
fracaso del tratamiento médico llevando asi a la amputacion.

Al evaluar el antecedente de amputacion en este estudio se obtuvo que ninguno de los
pacientes amputados lo referia, pudiendo atribuirse al pequefio tamafio de la muestra
estudiada. Este hallazgo llama la atencion debido a que, multiples estudios?”: 28 40 41, 424345
indican el mayor riesgo entre pacientes con antecedente de amputacion. Como lo describe
Izumie Y, et al*®., donde examind el riesgo de reamputacion, estratificada por nivel original
de amputacion, en una poblacion de 277 diabéticos con una primera amputaciéon de
extremidades inferiores. Calcularon las tasas acumuladas de reamputacién para cada
miembro en cada nivel de la amputacién a 1, 3 y 5 afios. Los resultados de reamputacion por
persona fueron 26,7% a 1 afo, el 48,3% a los 3 afios, y el 60,7% a los 5 afios. Demostraron
gue un paciente esta en mayor riesgo para amputacion de la misma extremidad en los 6 meses
después de la amputacion inicial que de la extremidad contralateral. Esto puede explicarse
porque la amputacion de la extremidad inferior provoca un cambio en la biomecanica del
miembro amputado y potencialmente crea areas de mayor presion y / o nueva deformidades
Oseas. La mala seleccion del nivel de amputacion original puede dejar a los pacientes con
mufiones que no sanan, necesitando por ello reamputacion.*

En torno al tipo de amputaciones realizadas, se encontrd6 un predominio de las

amputaciones mayores (63,64%, n= 7) entre ellas la méas frecuente fue la supracondilea, en
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concordancia con lo encontrado en otros estudios* 4246 que describen amputacion mayor
(41.2%), esto podria deberse a la influencia de multiples factores como caracteristicas de la
irrigacion arterial del miembro inferior, de los tejidos adyacentes a la lesion para la
confeccion del mufion, el tipo de protesis a utilizar, la habilidad y experiencia del cirujano.

En este estudio se determind que la mayoria de los pacientes amputados (72,73%,
n=8) presentaron valores de glicemia venosa en ayunas >141 mg/dl con un promedio de
glicemia de 215,54 mg/dl, lo que indica un deficiente control metabdlico, como lo descrito
por Shojaiefard et al 2° quien dividio a los pacientes en dos grupos, aquellos cuyo tratamiento
incluida la amputacién y los que fueron tratados de forma conservadora y llevé a cabo un
andlisis comparativo de las variables en los dos grupos con OR 3.01,( IC 95% 1-32-6-83, p:
0.0109), resultados similar a lo evidenciado en la presente investigacion, y en el estudio
UKPDS,® donde se observd que la hiperglicemia es el principal contribuyente de las
complicaciones crénicas de la diabetes, que conlievan a la aparicion del pie diabético y a su
posterior amputacion. Los valores de hemoglobina glicosilada como medicién del control
metabdlico por razones de costo, no fueron realizados en esta investigacion, lo que se
considera una limitacion de este estudio.

En relacidn al tratamiento para el control de la diabetes previo a la hospitalizacion en
los pacientes amputados en su mayoria fue con hipoglicemiantes orales (80%, n=8) esto
pudiese ser por varias causas, desconocimiento del uso de insulina por parte del médico,
oposicion por parte del paciente, temor del paciente a hipoglicemias severas, a diferencia de
lo que describen varios estudios?®?8, como Lacle et al*? donde el mayor riesgo de amputacion
esté asociado al uso de insulina OR 16,79, (IC 95% 3,87 — 72.9) en pacientes con diabetes

de larga duracion, hiperglicemias mas graves, relacion costo/beneficio, y la existencia de
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comorbilidades que ameritan el uso de insulinas en vez de hipoglicemiantes orales con el fin
de alcanzar las metas de control metabdlico.

El hébito tabaquico actual como factor de riesgo para amputacion no se encontrd en
este estudio, ya que ninguno de los pacientes amputados referia haber fumado, al igual que
lo observado por Adler, A. et al. 2 quienes realizaron una investigacion para identificar los
factores de riesgo para amputacion de miembro inferior en los individuos con diabetes y
estimar la incidencia de amputaciones, encontrando una alta proporcion de individuos que en
ningun momento habian fumado (84%), lo que hace que sea dificil evaluar la contribucion
de esta exposicion, dada la poca frecuencia de los sujetos expuestos. Sin embargo se han
encontrado en la literatura controversia con respecto a la asociacion entre habito tabaquico y
riesgo de amputacion, evidenciado en lo descrito por Moss et al 2°, quienes comentan que
fumar como un factor de riesgo amputacion no ha sido confirmado por otras investigaciones
y ha sido inconsistente a través de seguimiento examenes en dicho estudio. Por lo tanto, no
es probable que sea un factor de riesgo importante, aunque hay muchos otros estudios que
apuntan a que se trata de un factor de riesgo significativo, por lo que se hace necesario
continuar realizando investigaciones al respecto.

La mayoria de los pacientes amputados en este estudio, se encontraban en grados 1y
3 (72,72%, n=8) de enfermedad renal cronica, esto puede deberse al pequefio tamafio de la
muestra estudiada, a diferencia de lo descrito por Agbor, N. et al.*® quien realiz6 un estudio
cuyo objetivo fue determinar si el tratamiento de diélisis es un factor de riesgo independiente
para ulceracion del pie en pacientes con diabetes e insuficiencia renal. Incluyé pacientes
consecutivos con diabetes en la etapa 4 o 5 de la enfermedad renal crénica, (n:326) y se
encontraron que el tratamiento con diélisis se asocié de forma independiente con la

ulceracion del pie OR: 5.1, (IC 95% 2.3-11). Varios factores podrian explicar esta relacion,
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la movilidad, destreza manual, agudeza visual, la nutricion, la hipoalbuminemia, perfusion
arterial distal, oxigenacion de los tejidos, la neuropatia, anemia, edema de la pierna, la
infeccion, apoyo durante la diélisis de la pierna / pie, en un sofa de dialisis, ya que durante la
hemodialisis hay una reduccidon en la microcirculacion de la piel y el tejido oxigenacion que
pueden contribuir el desarrollo de la ulceracion en pacientes con diabetes y su posterior
amputacion.

Asi mismo la polineuropatia diabética estuvo presente en todos los pacientes
amputados, a pesar que la literatura medica?® no se describe con tanta frecuencia se observa
como un factor de riesgo independiente asociado a amputacion con OR 2,75, (IC 95% 1.24
— 6.11, p: 0.011), esta asociacion podria atribuirse a disminucion del nivel de respuesta
sensitiva protectora o umbral de proteccion, el tipo, magnitud y duracién del estrés aplicado,
y la capacidad de los tejidos para resistirlol?, existe otra teoria que sugiere el papel de la
isquemia de las fibras nerviosas en la neuropatia diabétical’.

La retinopatia diabética estuvo presente en todos los amputados incluidos en esta
investigacion, semejante a lo hallado por Al-Maskari F, et al*’ donde investigaron la
prevalencia de complicaciones por DM, estudiaron 513 pacientes y obtuvieron un OR 13.8
(IC 95% 9.29-18.31, p:0,000), lo que podria deberse a las alteraciones estructurales, que van
acompafadas de alteraciones funcionales, que conducirdn a un estado hiperdindmico
motivado por el aumento del flujo sanguineo y de la permeabilidad capilar, aunado a la
hiperglucemia y a su actuacion a través de diversas vias metabodlicas como son la via de la
aldosa reductasa, la sintesis de novo de diacilglicerol, el aumento de radicales libres y la
glicosilacion no enzimatica.

En cuanto a la infeccion esta estuvo presente en todos los amputados, resultados

similares a los encontrados por Tamayo L*°. quien realizé un estudio clinico — microbiol6gico
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en 30 pacientes con pie diabético ulcerado, y observé que el 93.3% de los cultivos resultaron
positivos para infeccion, debido probablemente a la disminucion de la actividad de las
glandulas sudoriparas de los pies que puede dar lugar a que la piel sea propensa a la sequedad
y fisuras, constituyendo una puerta de entrada a microorganismos que causan infeccion.!8
aunado a que existe una alteracion del sistema inmune, tanto celular como humoral,
concretamente de los granulocitos, afectando la diapedesis, adherencia leucocitaria,
quimiotaxis, fagocitosis y lisis intracelular.®

Resalta en esta investigacion que la insuficiencia arterial periférica estuvo presente
en todos los pacientes amputados, al igual que lo sefialado por Sung H. et al.>! encontrando
que la enfermedad arterial periférica fue un factor de riesgo independiente de la amputacién
con OR: 2.64, (IC 95% 1,52 a 4,59), esto puede atribuirse a las alteraciones endoteliales,
anomalias funcionales a nivel capilar, puesto que el tltimo responsable de la necrosis tisular,
es el fracaso de la funcién de la microcirculacion, que en diabéticos es debido a una
interaccion de los efectos que sobre ella tienen la neuropatia, la macroangiopatia y la propia
microangiopatia, estos cambios son més pronunciados en las extremidades inferiores en
donde existe una mayor presion hidrostatica®.

En cuanto a la enfermedad asociada, la méas frecuente en los amputados fueron las
enfermedades del sistema cardiovascular en (72,73%, n=8), en vista de que el endotelio
controla el tono vascular a través de la sintesis y liberacion de prostaciclinas, endotelinas,
tromboxanos y 6xido nitrico, que actian como reguladores y previenen la trombosis. Sin
embargo, en la diabetes, se observa disfuncion endotelial por accién de la hiperglicemia,
también pueden producirse cambios estructurales como el engrosamiento de la membrana

basal y la disminucion de la luz del capilar.1*6:
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Sin duda con los resultados obtenidos en este estudio podria plantearse el hecho de
que los pacientes diabéticos, solo por cursar con diabetes mellitus tipo 2, tienen riesgo de
amputacion de una extremidad inferior en algin momento de sus vidas, por lo que es de vital

importancia prevenir y diagnosticar tempranamente la diabetes mellitus.
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XI.

Conclusiones

La exposicion a los factores de riesgo especificos (sexo, edad, tiempo de evolucién
de la DM, insuficiencia arterial periférica, polineuropatia diabética, antecedente de
amputacion de miembros inferiores, presencia de infeccion, enfermedad renal
cronica, retinopatia diabética, condicion de fumador, glicemia venosa en ayunas
elevada, tratamiento con insulina) no incrementa el riesgo de amputacion de
miembros inferiores en pacientes con pie diabético segun la clasificacion de Wagner
grado 2 a 5 hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital Central de

San Cristébal.
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XIl.

Recomendaciones

En todo paciente diabético tipo 2, se deben aplicar medidas preventivas para evitar
las complicaciones cronicas de la diabetes, de ocurrir alguna se sugiere realizar
controles y seguimiento para evitar la aparicion de pie diabético, por lo que el
diagnostico temprano, y el tratamiento 6ptimo deben ser instaurados.

Se debe indagar en todos los pacientes diabéticos tipo 2 sobre la presencia de factores
de riesgo para amputacion y de ser posible dar tratamiento oportuno.

La evaluacién ambulatoria y/o intrahospitalaria del paciente diabético debe ser
integral.

Se recomienda la realizacion de un estudio casos — control con un mayor nimero de
pacientes, mayor tiempo de recoleccion de la muestra, donde se incluyan pacientes
diabéticos, no diabéticos y diabéticos con pie diabético, para determinar los factores
de riesgo asociados a amputacion en los pacientes hospitalizados en el Hospital

Central de San Cristobal.
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ANEXOS
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ANEXO 1

Se consider6 diabético tipo 2 si cumple al menos 1 de los siguientes criterios diagnosticos

seglin la Asociacion Americana de Diabetes 2013

e Hemoglobina glicosilada A1C > 6.5% o

e Prueba de tolerancia oral a la glucosa > 126 mg/dl (7.0 mmol/l), o

e Glicemia en plasma 2 horas posterior a carga oral de glucosa > 200mg/dl, utilizando
una carga de glucosa que contiene 75 gr de glucosa anhidra disuelta en agua.

e O enun paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia o crisis de hiperglicemia con

glucosa en sangre al azar > 200mg/dl.
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ANEXO 2

Clasificacion de Wagner®

GRADO O = 1

X

SIN LESION l

ULCERA
SUPERFICIAL

,
5 ULCERA

PROFUNDA

Grados

0

\‘,- 1

PIE COMPLETO

Descripcion

Sin lesion, callos, prominencias de los
metatarsianos, pie en riesgo

Ulcera superficial que compromete todo el
espesor de la piel

Ulcera profunda, con exposicion de tendon,
mausculo, capsula articular o hueso

Ulcera profunda con celulitis o formacion
de abscesos, con osteomielitis

Gangrena isquémica localizada

Gangrena extensa que compromete todo el
pie.
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ANEXO 3

Técnica para la realizacion de Fondo de Ojo

Se interrogara al paciente sobre antecedentes de glaucoma de angulo estrecho y se

explorara la cdmara anterior antes de dilatar la pupila con tropicamida o ciclopentolato al 1%.

Se iluminara lateralmente el ojo con una linterna y se observara una sombra en el sector nasal

del iris tanto mayor cuanto menos profunda sea la camara anterior. Si la cAmara es estrecha,

se abstendra de dilatar farmacoldgicamente. Luego en una habitacion en penumbra, de ser

posible la dilatacion pupilar, se aplicara una 1 gota en cada 0jo y se esperara 15 min a que se

produzca la dilatacion pupilar para examinar correctamente la retina. Los principales pasos a

realizar son:

El investigador se situara enfrente y hacia un lado del paciente, colocando el
dedo indice sobre el disco Recoss (inicialmente a 0) para ir enfocando a lo
largo de la exploracion.

Pedira al paciente que mire a un punto lejano.

Para el examen del ojo derecho, el oftalmoscopio se sujetard con la mano
derecha y se mirara con el ojo derecho, haciendo lo propio con el ojo izquierdo
cuando este sea el 0jo que se va a explorar.

Se dirigiréd el haz de luz hacia la pupila del paciente, y a una distancia de 15
cm aproximadamente se observa el reflejo rojo, lo que indica la transparencia
de los medios. Manteniendo un angulo de 15° respecto al eje sagital. En caso
de localizar una rama vascular, se seguira el trayecto de esta hasta su origen

comun en el disco 6ptico.
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Los vasos retinianos principales se examinaran y se seguiran de manera distal
tan lejos como sea posible en cada uno de los cuatro cuadrantes (superior,
inferior, temporal y nasal). Se examinara el color, la tortuosidad y el calibre
de los vasos.

Se dejara para el final la exploracion de la macula, pidiendo al paciente que

mire directamente hacia la luz del oftalmoscopio.
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ANEXO 4

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
FACULTAD DE MEDICINA

HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL
POSTGRADO EN MEDICINA INTERNA

TITULO DE LA INVESTIGACION: FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A AMPUTACION
DE MIEMBROS INFERIORES EN PACIENTES CON PIE DIABETICO HOSPITALIZADOS EN
EL SERVICIO DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL
AUTOR: VANESSA USECHE

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS |

N°

Fecha Nombre y Ubicacién N° de Criterios de inclusion Criterios de exclusion

apellido Historia

Inclui

Diabético tipo 2
segin ADA oen
tratamiento
Pie diabético
Wagner 2 a5
Mayor de 18 afios
Desea participar
en el estudio
No ser diabético
Menor de 18 afios
Embarazo
No desea
participar
Amputacion de 2
MiII
Pie diabético
Wagner0al

No tener ecografia

duplex

Si
No

©| O N| o U] »| W[ N| =

[
o

=
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=
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w

i
~

[
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=
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N
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ANEXO 5

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
FACULTAD DE MEDICINA

HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL
POSTGRADO EN MEDICINA INTERNA

TITULO DE LA INVESTIGACION : FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A AMPUTACION
DE MIEMBROS INFERIORES EN PACIENTES CON PIE DIABETICO HOSPITALIZADOS EN

EL SERVICIO DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL
AUTOR: VANESSA USECHE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, de afnos de edad, Portador de ClI:

, con No de historia , manifiesto en forma escrita y expuesta a
través de esta autorizacion, el deseo de participar en forma voluntaria y desinteresada en el
estudio factores de riesgo para amputacion en pacientes con pie diabético hospitalizados en
el servicio de medicina interna del Hospital Central de San Cristébal durante el afio 2014, el
cual sera realizado a través de datos obtenidos en mi historia clinica, y cuya informacion sera

utilizada solo para fines de este estudio.

San Cristébal, dias del mes del 2014

Firma
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UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
FACULTAD DE MEDICINA

HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL
POSTGRADO EN MEDICINA INTERNA

ANEXO 6

TITULO DE LA INVESTIGACION: FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A AMPUTACION DE
MIEMBROS INFERIORES EN PACIENTES CON PIE DIABETICO HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO
DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL CENTRAL DE SAN CRISTOBAL

AUTOR: VANESSA USECHE

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS Il

1. Datos de identificacion:

Nombre y apellido

ASIGNACION: caso(CA) control(CO)
NO
Fecha de recoleccion de la informacién / /

NuUmero de historia clinica

NuUmero de Teléfono

Fecha de ingreso a la sala de hospitalizacion / /
Ubicacion: 3 este 4este 4oeste
l. Datos de la Historia Clinica
1.- Edad: afios. Grupo Etario: 2.- Sexo:
1. 18 afios — 28 afios 1=Masculino
2. 29 afios — 39 afios 2=Femenino
3. 40 afos - 50 afios
4. 51 afios- 61 afios
5. 62 afios 0 mas
3.- Pie diabético segun la clasificacion de Wagner: | 4.- Tiempo de evolucion de diabetes mellitus tipo 2
en afos categorizada
1.- Pie diabético Wagner 2 1. <b5afos
2. 6-9afios

2.- Pie diabético Wagner 3
3.- Pie diabético Wagner 4
4.- Pie diabético Wagner 5

3. > 10 afios
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5.- Antecedente de amputacion:

1: presente 2: ausente

6.- Tipo de amputacion del antecedente:

1.1 Amputacién menor de miembros inferiores: 1=si 2=no
1.2 Tipo de amputacién menor;

1.2.1  Amputaciones distales de los dedos

1.2.2  Amputacion transfalangica

1.2.3  Amputacion digital transmetatarsiana

1.2.4  Amputaciones del segundo, tercer y cuarto dedos

1.2.5  Amputacién del primer y quinto dedos

1.2.6  Amputacién transmetatarsiana

1.3 Amputacién mayor de miembros inferiores: 1=si 2=no

1.4 Tipo de amputacion mayor;

1.4.1  Amputacién de Syme
1.4.2  Amputacion de Pirogoff
1.4.3  Amputacion infracondilea
1.4.4  Desarticulacion de rodilla
1.45  Amputacion supracondilea
1.4.6  Desarticulacion de cadera

7-. Factores de riesgo

1: presente 2: ausente

7.1 .- Retinopatia Diabética:

presente 2: ausente

1: | 7.2.- Enfermedad renal crénica:
7.2.1.- Grado de enfermedad renal:

1: presente 2: ausente

7.1.1.
1.Retinopatia no proliferativa
2.Retinopatia proliferativa

Clasificacion de retinopatia:

1- G1>90 cc/min/1.73m2

2- G2 60-89 cc/min/1.73m2
3- G3 30-59 cc/min/1.73m2
5- G4 15-29 cc/min/1.73m2
6- G5 < 015 cc/min/1.73m2

7.3. Polineuropatia diabética:

7.4.- Insuficiencia arterial periférica

1: presente 2. ausente 1: presente 2: ausente
7.5.- Infeccion 7.6.- Condicidn de fumador:
1: presente  2: ausente L:si 2:no

7.6.1. Tipo de fumador:
1. Fumador
2. Ex fumador

7.7.- Cifra de glicemia en ayunas al

7.8.- Recibe tratamiento para la diabetes

ingreso mg/dl, categoria: 1-Si 2- No
1. <140 mg/dI 7.9.-. Tipo de tratamiento para diabetes mellitus tipo 2 que
2.>141 mg/dl

recibe previo a la hospitalizacion:

1.Hipoglicemiantes orales
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2.Insulina

3.Mixto
7.10.- Amputacion durante la hospitalizacion: 1-.Si  2-.No
8.- Fecha de amputacion / /
9.-. Tipo de amputacion durante la hospitalizacion:
10.-. amputacién menor : 1:si 2: no,

10.1Tipo de amputacién menor;
10.1.1. Amputaciones distales de los dedos
10.1.2. Amputacion transfalangica
10.1.3. Amputacion digital transmetatarsiana
10.1.4. Amputaciones del segundo, tercer y cuarto dedos
10.1.5. Amputacion del primer y quinto dedos
10.1.6. Amputacion transmetatarsiana

11.- amputacién mayor: 1:si 2: no,
11.1Tipo de amputacion mayor:

11.1.1  Amputacion de Syme
11.1.2 Amputacion de Pirogoff
11.1.3 Amputacion infracondilea
11.1.4 Desarticulacion de rodilla
11.1.5 Amputacién supracondilea
11.1.6 Desarticulacion de cadera

12. Enfermedad asociada: 1-.Si  2-.No 13. Condicion de egreso:
12.1.. Tipo de enfermedad asociada:
1. Enfermedades del 1. Vivo
sistema nervioso 2. Muerto

2. Enfermedades del
sistema cardiovascular

3. Enfermedades el
sistema respiratorio

4. Enfermedades del 14. Fechadeegreso: [ [
aparato digestivo

5. Enfermedades del
aparato genitourinario

6. Enfermedades del
sistema osteomuscular
y del tejido conectivo

7.Enfermedades de la
sangre y 6rganos
hematopoyéticos

8. Enfermedades
infecciosas y
parasitarias

9. Neoplasias

10. Otros
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