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RESUMEN

Objetivo: Andlizar factores asociados con amputacion en pacientes
diabéticos que presentan Ulceras en sus pies, con € fin de identificar
sujetos con alto riesgo para amputacion.

Método: Hemos estudiado 152 diabéticos que acudieron ala Unidad
del pie diabético desde enero de 1996 hasta junio de 1998 con Ulceracio-
nes en sus pies. En 14 de ellos fue necesaria la amputacion. Se excluye-
ron sujetos con gangrena.

Resultados: Los factores asociados con amputacion fueron: antece-
dentes personales de amputacién previa (odds ratio 3,7; 1,01-13,7), reti-
nopatia proliferativa, osteomidlitis y, de forma independiente, la presen-
ciade vasculopatia (7,1; 1,88-27,2) e infeccion grave (14,4; 2,92-71,2).

Conclusion: Los pacientes diabéticos con Ulceras en pie que presen-
ten antecedentes de amputacidn, signos clinicos de vascul opatia periféri -
ca, infeccion grave, osteomielitis o retinopatia avanzada son de alto ries-
go paralaamputacion y en ellos se deben instaurar precozmente medidas
terapéuticas y preventivas intensas.

PALABRAS CLAVE: Pie diabético. Amputacion no traumatica. Facto-
res de riesgo para amputacion. Ulceras del pie diabético.
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ABSTRACT

Objective: To analyse risk factors for amputation in diabetic foot
ulcers.

Method: We have studied 152 diabetic patients (in 14 food ulcers
treatment was amputation) who were attendance between January 1996
and June 1998 in the diabetic foot Unit. Subjects with gangrene were
excluded.

Results: Risk factors for amputation were: previous history of ampu -
tation (odds ratio 3.7; 1.0113.7), proliferative retinopathy, osteomidlitis,
and independently clinical signs of peripheral vasculopathy (7.1;1.88-
27.2) and severeinfection (14.4; 2.92-71.2).

Conclusion: Diabetic subjects with foot ulcers and previous history
of amputation, proliferative retinopathy, osteomielitis, clinical signs of
peripheral vasculopathy and/or severe infection were a high risk group
for amputation and in this group aggressive therapeutical and preventive
approaches should be donein order to prevent amputation.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es un importante problema de
Salud Publica por su elevada prevalencia y morbimortalidad
(2). Enlos Estados Unidos representa la mayor causa de morbi-
lidad, mortalidad y de gasto econémico (1-5). Los pacientes
diabéticos tienen un elevado riesgo de padecer complicaciones
cronicas cardiovasculares, renales, oftalmoldgicas, neurol 6gi-
cas y podoldgicas cuya incidencia crece anualmente (6-9). En
el aflo 1994 el coste directo por diabetes en Espafia fue de
90.000 millones de pesetas siendo la hospitalizacion el 58% del
total del coste (10). El 15% de los pacientes diabéticos desarro-
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[laran a lo largo de su evolucidn lesiones en sus pies (11). Se
calculaque laprevaenciade las alteraciones de pie en DM esta
en torno a 10% (12), afectando con mayor frecuencia a la
poblacién de diabéticos, entre 45-65 afios. Estas alteraciones
pueden, en su evolucién, requerir laamputacion, |o que supone
un elevado impacto personal, social, laboral y econémico. Los
sujetos con DM tienen 10 veces mas posibilidades de sufrir una
amputacién no traumética que la poblacion homdloga no DM,
siendo la mortalidad perioperatoria del 6% Yy la postoperatoria
de hasta un 50% a los 3 afios (11-13). La implantacién de pro-
gramas de prevencion y tratamiento de la ulceracion en el pie
diabético consigue reducir |a tasa de amputaciones.
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El objetivo de nuestro estudio es conocer y andizar los
factores asociados con amputacion no traumatica (AMP) en
pacientes diabéticos con ulceracién en pie atendidos en la
Unidad de Pie diabético, con € fin de identificar alos sujetos
de alto riesgo de amputacion.

MATERIAL Y METODOS
SUJETOS

Hemos estudiado 152 pacientes con el diagndstico de Dia-
betes Mellitus que acudieron de forma consecutiva a la Uni-
dad de Pie diabético desde Enero de 1996 hasta Junio de 1998
con pies deriesgo grado 2 y 3 seglin la clasificacién propuesta
por Heus van Putten y cols. (14) y Ulceracién. Estos pacientes
eran remitidos desde Atencidn Primaria, Especializada, o des-
de Hospitalizacién inmediatamente después de detectada la
lesion. En todos ellos se realizd una historia clinica detallada
y exploracion fisica completa recogidas en un protocolo de
investigacion. Los pacientes con lesiones superiores a grado
3 (gangrena) seglin la clasificacion de Wagner fueron exclui-
dos del estudio.

En 14 delos 152 sujetos fue necesaria la amputacion como
tratamiento de su lesion. En todos los sujetos, antes de la
amputacion se practico una arteriografia por sustraccion para
evaluar e arbol vascular de los miembros inferiores. En un
paciente se intentd revascularizacién por angioplastiay en el
resto se utilizaron diferentes técnicas de cirugia vascular con
laintencién de evitar la amputacion .

METODOS
Clinicos

Las variables recogidas asociadas con la evolucion de las
lesiones fueron:

Edad, sexo, tiempo de evolucién y tipo de diabetes, ante-
cedentes de Ulcera 0 amputacion previas, deformidad o hiper-
gueratosis, aislamiento socia e higiene deficiente de pies.

Grado de retinopatia definido como: grado 1 simple o exu-
dativa, grado 2 preproliferativa, grado 3 proliferativay grado
4 ceguera. Grado de nefropatia definida como: grado 1: pre-
sencia de microalbuminuria en tres muestra de orina de 24
horas positivas (albumina> 30 ngy/ 24 horas), grado 2: macro-
albuminuria (albumina > 300 ng/ 24 horas) grado 3: insu-
ficienciarenal terminal. Vasculopatia periférica definida: leve
por la presencia de claudicacion intermitente > 100 metros
con indice tobillo/brazo < 0,9, y grave por claudicacion < 100
metros con indice tobillo/brazo < 0,6. Grado de neuropatia por
criterios clinicos atendiendo a la clasificacién “Neurological
Disability Score” o NDS (15). Infeccién grave definida como
la persistencia de supuracion y celulitis > 2 cm de diametro
durante una semana con o sin microbiologia positiva tras anti-
bi6ticoterapia empirica. Como antibioticoterapia empirica se
utilizo en las ulceraciones grado 1 (Clasificacion de Wagner)
amoxiclavulanico 500 mg/oral/8 horas, en las grado 2 amoxi-
clavulanico 500 mg/oral/8 horas o ciprofloxacina 500
mg/oral/12 horas y clindamicina 1200 mg/oral/dia repartida
en 4 tomas y grado 3 ciprofloxacina 200 mg/ev/12 horas y
clindamicina 1600 mg/ev/dia.

Se midi6 € didmetro méximo de la Ulceray se clasifico la
lesion atendiendo a los grados de la clasificacion de Wagner.
En todas las Ulceraciones se siguié un mismo protocolo de
curas consensuado con el Area Sanitaria, basado en € lavado
con aguay jabén (pH &cido), suero fisiolégico estéril, uso de
gasa estéril, recorte de bordes y recovecos con materia qui-
rdrgico estéril en la sala de curas, pomadas enziméticas o
cicatrizantes dependiendo de la evolucién de las lesiones y
pintado del borde con solucion yodada.

A los pacientes se les entregd por escrito y se les explico
en todas | as consultas | os cuidados minimos del pie.

En todos los af ectados se practico en laprimeravisitao en
sucesivas visitas ante una maa evolucién de las lesiones una
radiografia simple antero-posterior y lateral del pie.

Biogquimicos

Tras 8 horas de ayuno se determind en sangre venosa
hemograma, glucemia (método enzimatico), HbAlc (cro-
matografia), creatinina, colesterol total (método enzimati-
co), triglicéridos (método enzimético), HDL colesterol (pre-
cipitacién con polianiones) y en orina de 24 horas
creatinuria y microalbuminuria (tres muestras consecuti-
vas).

Estadisticos

L os datos se presentan como media + desviacion estandar.
El andlisis estadistico se realiz6 con el programa informatico
SSPS. Para la comparacion entre medias utilizamos la prueba
de Mann Withney. Para la comparacién de proporciones la
prueba de Chi o en caso de que n fuera menor de 5 el test de
Fisher. Para e andlisis de factores independientes utilizamos
laregresion logistica. Se considerd estadisticamente significa
tivo una probabilidad menor al 5%.

RESULTADOS

En 14 individuos (9,2%) de los 152 estudiados fue necesa
riala amputacion por lamala evolucion de lalesion. En cinco
individuos la amputacién fue mayor. Las caracteristicas clini-
cas y bioquimicas de los sujetos estudiados, asi como los fac-
tores asociados con amputacién (AMP) se presentan en la
tabla 1. Los factores asociados con amputacion en nuestra
muestra fueron: presencia de antecedentes personales de
amputacion, infeccidn grave, osteomielitis, retinopatia proli-
ferativay signos de vascul opatia periférica (VP) grave.

No encontramos diferencias estadisticamente significati-
vas entre ambos grupos con respecto a otros parametros anali-
zados como los niveles de colesteral total, HDLc, triglicéridos
ni creatinina (datos no mostrados).

Las odds ratio parala amputacin fueron respectivamente:
antecedentes de AMP (3.7; 1.0113.7), infeccién grave (14.4;
2.92-71.2) y signos de vascul opatia periféricagrave (7.1;1.88-
27.2). El andlisis con regresién logistica (variable dependiente
amputacion) mostré como variables independientes de aso-
ciacion con amputacion la presencia de VP grave (r 0,66 p =
0,013) einfeccion grave (r 0,69, p = 0,0046).
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TABLA |

PRINCIPALES CARACTERISTICAS CLINICO BIOLOGICAS Y
FACTORES ASOCIADOS CON AMPUTACION
EN LOS 152 DIABETICOS ESTUDIADOS

AMP (n=14)  NoAMP (n=138) P

Edad (afios) 2+7 6812 NS
Sexo (H/M) 53% / 47% 49% / 51% NS
Tiempo de evolucién

(afios) 15+9 18+7 NS
Tipo diabetes (1/2) 7% /93% 10% / 90% NS
Antecedentes de

amputacion 50% 21% 0,036
Retinopatia grado 2 86% 49% 0,05
Oseomielitis 27% 10% 0,05
IMC (kg/m2) 26,4429 29,1+46 NS
Diametro maximo de

la Ulcera 39+46 25123 NS
Infeccion grave 80% 21% <0,0001
Vasculopatia periférica

grave 50% 12% 0,001
Glucemia en ayunas

(mg/dI) 139,3+41,1 166,3 + 63,7 NS
HBALc (%) 81+15 81+17 NS

Abreviaturas: AMP: amputacion no traumatica, IMC: indice de masa corporal.

DISCUSION

Las Ulceras en el pie diabético generan un elevado coste
para €l paciente y la sociedad. Para los pacientes suponen
sufrimiento, incapacidad, disminucion de la calidad de vida,
riesgo de pérdidadel miembro afectado y aumento de mortali-
dad (17,18). Para la sociedad suponen un elevado coste por
incapacidad laboral y por la utilizacion del Sistema de Salud.
En Suecia la aparicion de gangrena representa un 25% del
coste de la atencién hospitalaria del diabético (19) y en un
reciente estudio de costes del tratamiento de la Ulcera diabéti-
ca en 274 pacientes, los costes mas elevados los presentaron
los cuidados hospitalariosy el tratamiento topico (20).

Datos de Calley cols. (21) indican que en Espafia lainciden-
ciaanual de amputaciones no trauméticas es de 46.1 por 100.000
en diabéticos, siendo en poblacion no diabéticadel 1.6. Mientras
que la incidencia en UK es muy elevada siendo de 248 para
poblacion diabéticay de 20 para no diabéticos (22).

Por tanto, €l conocimiento de factores clinicos que facil-
mente puedan ser utilizados en Atencidon Primaria 'y en las
Unidades de Diabetes, y que permitan identificar pacientes de
alto riesgo para desarrollar amputacién son muy importantes.
Una clasificacién precoz de riesgo para amputacién permite
dirigir programas especificos de educacion, prevencion de
lesiones en pie y tratamiento evitando costosos ingresos hos-
pitalarios y amputaciones (23).
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En nuestro estudio los factores asociados con amputacion
en diabéticos de alto riesgo que presentaban ulceracion son de
forma independiente la presencia infeccién grave (persisten-
ciade supuracion y celulitis > 2 cm de didmetro durante una
semana tras antibidticoterapia empirica), y la vasculopatia
periférica grave (claudicacion intermitente < 100 e indice
tobillo/brazo < 0,6), siendo dependientes los antecedentes de
amputacion, €l desarrollo de osteomielitisy laretinopatia pro-
liferativa.

Desde estudios clasicos que tratan de identificar factores
de riesgo se conoce la importancia de los antecedentes de
amputacion (24), dado que la probabilidad en un afio de que
un diabético presente una nueva amputacion en €l miembro
contralateral es de hasta un 30% (25). Los bajos indices tobi-
llo/brazo y el grado de claudicacién intermitente es un marca-
dor clinico de vasculopatia avanzada. En nuestro estudio la
presencia de vasculopatia avanzada da un riesgo 7 veces
mayor para amputacion, este factor también ha sido investiga:
do por otros autores asociandolo a elevado riesgo y traduce la
experiencia clinica de que en las Ulceraciones con pulso pre-
sente el porcentaje de amputaciones es minimo. Asi, Yeager y
cols. (26) demostraron en 162 sujetos (72% DM) recogidos
desde 1992 - 1996 que necesitaron AMP menor y que fueron
seguidos durante 25 meses que €l predictor de no curacion y
AMP mayor fue la falta de revascularizacion. En cambio, los
pacientes con pulso palpable y Ulceras neuropédticas necesita
ron cirugia pero no AMP mayor. Lehto y cols., siguiendo a
1044 DM tipo 2 durante 7 afios demostraron que los predic-
tores de AMP fueron, ademés de niveles elevados de gluce-
mia basal y HbA1c (con efecto dosis respuesta), |os signos de
VP (ausencia de pulsos) y signos de neuropatia avanzada
(ausenciade ROT y sensibilidad vibratoria) (27).

Lamalaevolucion de lainfeccidn a no ser adecuadamen-
te controlada por la antibiticoterapia empiricahace que el ries-
go de amputacién se multiplique 14 veces. Este dato indicala
importancia del estrecho seguimiento en la evolucion clinica
de las lesiones durante la primera semanay obliga a citar dia-
riamente alos pacientes pararealizar las curasy el seguimien-
to clinico. También indica la necesidad de instaurar una anti-
bioticoterapia empirica agresiva ante lesiones agudas del pie
diabético. Este factor de infeccidn no controlada también apa-
rece como independiente en el estudio de Morrisy cols. (22).

Otros estudios muestran una asociacion y prediccion de
AMP con otros factores como € control metabdlico (27),
duracion de la diabetes (28), mala educacion diabetolégica y
falta de cuidado en los pies (28,29) y los signos de neuropatia
avanzada (25,27).

En nuestro estudio probablemente no encontramos rela
cién con la duracion de la diabetes porque se trata preferente-
mente de diabéticos tipo 2 en los que es dificil establecer €
comienzo exacto de la enfermedad, siendo gran nimero de
casos no diagnésticados hasta que aparecen las complicacio-
nes clinicas. Tampoco encontramos relacion con e control
metabdlico dado que nuestro estudio es transversal y solo
recoge la HbA 1c a la entrada en la Unidad del Pie diabético,
lo que no reflgjael control metabdlico previo de los paci entes.
No encontramos asociacién con falta de cuidado en pies pero
si con la retinopatia avanzada que indica la imposibilidad de
una correcta autoexploracién y cuidados del pie por parte del
paciente. Este factor junto con laincapacidad motora también
es muy importante en el estudio de Calley cols. (21). Tampo-
€O encontramos una asociacion con el grado de neuropatia
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periférica dado que era un criterio de seleccion para entrar en
el estudio (clasificacion propuesta por Heus van Putten MA

(14).
En conclusion, los pacientes diabéticos con lesiones agudas

en pie que presenten antecedentes de amputacion, signos clinicos
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