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PALABRAS CLAVE Resumen
Pie diabético; Introduccion: El desarrollo de ulceraciones en el Pie Diabético (PD) puede derivar en amputa-
Diabetes Mellitus; cion de miembros inferiores e incluso impactar la morbi mortalidad de los pacientes diabéticos.
Amputacion; Por lo anterior, este estudio pretende evaluar las caracteristicas de los pacientes con PD hos-
Ultrasonografia pitalizados y manejados en un hospital regional.
Doppler; Materiales y métodos: 121 pacientes son incluidos en el estudio de cohorte retrospectiva entre
Leucocitosis; amputados y no amputados, tomados de la base de datos del hospital entre enero de 2013 y
HbA1c enero de 2018. Los datos demograficos, asi como factores relacionados fueron analizados con

regresion logistica bi y multivariada en relacion con la amputacion de miembro inferior como
variable de desenlace, calculando razon de probabilidades (OR) con intervalos de confianza del
95%. Dicha informacion fue analizada con el programa estadistico STATA.

Resultados: 81 pacientes requirieron amputacion de miembros inferiores. En la regresion logis-
tica bivariada hay 3 factores relacionados con amputacion [nivel de Wagner (p <0.05 Cl 95%),
la presencia de leucocitosis (p <0.05 Cl 95%) y el compromiso vascular en Doppler arterial
(p <0.05 CI 95%)], sin embargo, la regresion multivariada solo relaciona el compromiso vascular
del Doppler arterial como estadisticamente significativo con amputacion de miembros inferiores
(p <0.05 ClI 95%).

Conclusion: Se muestran 3 factores estadisticamente significativos con la amputacion de miem-
bros inferiores en PD (Wagner, leucocitosis y compromiso vascular), reflejando la importancia
de un diagndstico temprano y un manejo adecuado como parte clave en el manejo de esta
patologia.
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Factors associated to lower limb amputation for patients with diabetic foot in a
cohort

Abstract

Introduction: The development of foot ulcers in the diabetic foot (DF) can result in amputa-
tion of lower extremities and even generate a great impact in morbidity of diabetic patients.
Considering the former, this study pretends to evaluate patient’s characteristics during hospi-

Material and methods: One hundred twenty-one patients were included in this retrospective
cohort study between amputated and non-amputated subjects provided from the hospital’s
database since January 2013 until January 2018. Demographic data, as well as related factors
were analysed through a bi- and multivariate logistic regression in relation to lower limb ampu-
tation as independent variable, thus calculating odds ratio (OR) with confidence intervals of

Results: Eighty-one patients required lower limb amputation. In the bivariate logistic regres-
sion, there were 3 related factors to amputation [Wagner (p<0.05, 95% Cl), leukocytosis
(p<0.05, 95% Cl) and vascular occlusion reported in arterial Doppler (p <0.05, 95% Cl)], nonet-
heless, multivariate regression only related vascular occlusion reported in arterial Doppler as
statistically significant in relation to lower limb amputation (p <0.05, 95% CI).

Conclusion: Three factors were statistically relevant in relation to lower limb amputation in
patients with DF (Wagner, leukocytosis, and vascular occlusion), showing the importance of
an early diagnosis and an adequate management as a key factor in the management of this

©2022 Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U.

HbA1c talization in a regional Hospital.
95%. Such information was analysed using STATA.
pathology.
All rights reserved.
Introduccion

El Pie Diabético (PD) se presenta como la complicacion de
la triada de neuropatia, isquemia e infeccion derivadas del
compromiso metabolico, que puede comprometer de forma
potencial la integridad de la extremidad o incluso la vida del
paciente’?. Por lo anterior, el estudio y manejo de dicha
complicacion es fundamental en la atencion integral del
paciente Diabético al determinar el pronéstico de una extre-
midad afectada®°.

En Colombia es poco lo que se conoce sobre los efectos de
la Diabetes Mellitus (DM) y sus complicaciones. A pesar de ser
una patologia altamente prevalente y ser una de las primeras
10 causas de morbilidad y hospitalizacion en nuestro pais, es
poco lo que entendemos frente a las caracteristicas pobla-
cionales de nuestros pacientes. La escasa literatura estima
que 2.6 millones de Colombianos presentaban DM para el
2016 de los cuales 310.000 presentan riesgo de desarrollar
ulceraciones en PD; incluso se estima que 14.500 amputa-
ciones por PD son realizadas anualmente en Colombia’~’.

La adecuada clasificacion de la lesion con base en el
compromiso vascular, infeccioso y de tejidos blandos es
fundamental, no obstante, existen varias clasificaciones
vigentes para lograr dicha tarea. Aun asi, la clasificacion
de Wagner continua siendo la mas usada dado su reproduci-
bilidad y adecuada correlacion interobservador?'0-'2,

De igual forma, es importante extrapolar el compromiso
metabodlico a causa de la hiperglucemia permanentemente
elevada con la medicion de la Hemoglobina Glicosi-
lada (HbA1c%)'>'. La presencia de dicho factor en el

desarrollo de complicaciones como la ulceracion en el PD ya
ha sido establecida, incluyendo el compromiso en la cura-
cion de las heridas asi como el aumento en el riesgo de
amputacion de miembros inferiores'-"%,

Como se plante6 previamente, parte de la triada res-
ponsable de la aparicion de las lesiones ulcerativas del PD
corresponde al compromiso micro y macro vascular ejercido
por el compromiso metabolico. Por tanto, es importante dis-
poner de medios diagndsticos que permitan identificar el
compromiso tanto de grandes como pequenos vasos en el PD
con el fin de identificar la presencia de Enfermedad Arterial
Oclusiva Cronica® %20,

Adicionalmente, otra de las complicaciones reportadas
de la DM es el desarrollo de

Enfermedad Renal, esta también ha sido identificada
como un factor asociado a retardo en la curacion de Ulce-
ras en PD e incluso, al requerir Terapia de Reemplazo
Renal, se ha asociado con la amputacion de miembros
inferiores?'~23

Frente a lo anterior, no se cuenta con suficientes estu-
dios que presenten un punto de vista quirlrgico sobre la
poblacion colombiana con Pie Diabético (PD), esto muchas
veces puede dificultar el manejo del paciente. Por tanto,
este estudio pretende establecer la caracterizacion de la
poblacion manejada en un hospital de Il nivel, asi como
la asociacion que existe entre el desenlace de amputacion
frente a factores relacionados al compromiso metabdlico
y vascular de estos pacientes. Esto permitira evaluar si lo
reportado en la literatura global puede realmente correla-
cionarse con la poblacién de estudio.
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Tabla 1 Caracteristicas Sociodemograficas de la poblacion
Amputados No amputados
n % n %
81 66.9 40 33.1
Edad (Promedio y DS)
Hombres 66.05 12.14 60.4 12.38
Mujeres 69.5 11.92 66.9 12.27
Distribucidon por sexo
Hombres 52 64.2 23 57.5
Mujeres 29 35.8 17 42.5
Area de Procedencia
Cundinamarca 65 80.3 33 82.5
Otros 15 19.7 7 17.5

Método y materiales

Se realizd un estudio de cohorte retrospectiva en el que se
evaluaron 130 pacientes con diagnostico de PD manejados
por el servicio de Ortopedia y Traumatologia en un hospital
universitario durante los periodos de enero de 2013 a enero
de 2018. 9 fueron excluidos (estudios incompletos previos a
amputacion), resultando en 121 pacientes en total (tabla 1).
El estudio fue presentado y aprobado en el comité de ética
del hospital. Como criterios de inclusion se toman pacientes
mayores de 18 afos con diagnoéstico de DM - PD maneja-
dos por el servicio de Ortopedia y Traumatologia. Asimismo,
como criterios de exclusion se omiten aquellos con diagnds-
tico de PD con patologia vascular no asociada a compromiso
metabodlico (vasculitis, enfermedades autoinmunes, etc.),
asi como pacientes en quienes no se hayan realizado estu-
dios para identificar compromiso vascular (Doppler arterial
de miembros inferiores, pletismografia y/o fotopletismogra-
fia), aquellos sin estudios metabolicos, y aquellos que hayan
sido llevados a amputacion de miembros inferior sin haber
tenido estudios previos al procedimiento.

Origen de los datos

El hospital de Il nivel funciona como centro de referen-
cia de la region y areas dispersas del territorio colombiano.
En este, el departamento de Ortopedia y Traumatologia se
encarga del manejo de diversas patologias, entre ellas el
manejo del PD en dichas poblaciones. Los datos fueron obte-
nidos de la base de datos del hospital teniendo en cuenta el
codigo CIE - 10 con que fuesen clasificados durante la hos-
pitalizacion. Algunos pacientes presentan amputaciones en
miembros inferiores bilaterales, razén por la que se decidio
tomar la hospitalizacion relacionada a la ultima amputacion
como objeto de estudio con el fin de evitar un conteo doble
de pacientes. En caso de no presentar el desenlace de ampu-
tacion, se tomo6 como referente la Ultima hospitalizacion.

Analisis estadistico

El analisis se realizd con las principales variables (Wag-
ner, HbA1C, enfermedad renal y presencia de enfermedad

vascular periférica)'>?4?> y pacientes que requirieron ampu-
tacion en sus miembros inferiores como manejo definitivo.
Asimismo, realizamos una evaluacion de aquellos factores
que, aunque por si solos no son determinantes para el
manejo ablativo, pudiesen relacionarse con dicho desenlace
(tabaquismo, tiempo entre ingreso e intervencion, amputa-
cion previa, tiempo de evolucion de lesion, leucocitosis y
niveles en reactantes de fase aguda). El analisis se realizo
con el programa estadistico STATA. Inicialmente se corre
un analisis bivariado entre las variables y el desenlace
de amputacion, para definir aquellas variables estadistica-
mente significativas (p <0.05 con Cl 95%).

Posteriormente se realiza una regresion logistica multiva-
riada de forma similar a los estudios realizados por Pemayun
et al, Yang et al y Fleischer et al '©?2%%, Las caracteristicas
de las variables evaluadas se encuentran en la tabla 2.

Resultados

De 121 pacientes, 81 requirieron amputacion de miembros
inferiores, de los cuales el 70% eran hombres.

Wagner

El compromiso de las Ulceras presente en el grupo de pacien-
tes amputados correspondia en su mayoria a Wagner IV
(58%), mientras en el grupo de no amputados se encontraba
entre un nivel lll - IV (30% cada uno).

Estado metabdlico y renal

La mayoria de los pacientes amputados presentaban nive-
les de hemoglobina glicosilada (HbA1c %) por encima de
7.0 (72.8%), al igual que en no amputados (77.5%). El com-
promiso renal dado por falla renal en pacientes amputados
correspondi6 al 30.86% y 27.5% en no amputados.

Compromiso vascular e intervenciones

Oclusion arterial en Doppler arterial de miembros inferio-
res se encontrd en 77.8% de pacientes amputados y 50% de
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Tabla 2 Caracteristicas de las variables distribuidas en relacion a desenlace de amputacion

Amputados No amputados p (bivariado)  p (multivariado)
(n=81) (n=40)
n % n %
Previa amputacion 39 48.1 13 32.5 >0.05 >0.05
Supracondilea 5 1
Transtibial 3 1
Menores (Lisfranc, Chopart, Syme, Artejos) 31 11
Nivel de amputacion >0.05
Supracondilea 38 46.9
Transtibial 16 19.8
Menores (Lisfranc, Chopart, Syme, Artejos) 27 33.3
Tabaquismo 37 45 20 50 >0.05
VAC 14 17.2 9 22.5 >0.05
Revascularizacion quirirgica 26 32 10 25 > 0.05 > 0.05
Oclusion en doppler arterial 63 77.8 20 50 <0.05 <0.05
Compromiso en foto/pletismografia 31 38 5 12.5 > 0.05
Tiempo evolucién ulcera > 0.05 > 0.05
Dias 17 20.9 9 22.5
Semanas 18 22.2 12 30
Meses 42 51.8 12 30
Anos 1 1.2 3 7.5
Wagner* <0.05 > 0.05
0 2 2.5 1 2.5
I 1 1.2 3 3.75
Il 9 11.1 10 25
1] 14 17.3 12 30
v 47 58 12 30
v 6 7.4
Leucocitosis 57 70.3 20 50 <0.05 > 0.05
PCR positiva 79 97.5 39 97.5 > 0.05
HbA1c% > 7 59 72.8 31 77.5 > 0.05
Glucemia > 126 mg/dl 58 71.6 27 67.5 > 0.05
HTA 65 80.2 24 60 > 0.05
ERC 25 30.9 11 27.5 > 0.05
Didlisis 6 7.4 3 7.5 > 0.05
Mortalidad 6 7.4 7 17.5 > 0.05

* 4 datos faltantes en Wagner. VAC: (Vacuum assised Closure); PCR: (Proteina C Reactiva); HbA1c%: (Hemoglobina Glicosilada); HTA:
(Hipertension Arterial); ERC: (Enfermedad Renal Cronica).

pacientes no amputados. No obstante, el compromiso micro-
vascular reportado en pletismografia/fotopletismografia se
encontré en 38% de pacientes amputados y en 12.5% de
pacientes no amputados. 26 pacientes (32%) amputados fue-
ron llevados previamente a revascularizacion quirirgica,
mientras 10 pacientes (25%) del grupo de no amputados lo
fueron.

Nivel de amputacion

El nivel de amputacion prevalente corresponde al nivel
supracondileo (38 - 46.9%), seguido por las amputaciones
menores (artejos, lisfranc y chopart) (27 - 33.3%) y trans-
tibial. De dicho grupo 39 (48.1%) pacientes presentaron
amputacion previa, siendo la mayoria de ellas (79%) amputa-
ciones menores, posteriormente requiriendo amputaciones

definitivas que en su mayoria corresponden a nivel supra-
condileo (64%).

Tabaquismo

45% de pacientes amputados presentaban antecedente de
consumo o consumo activo, mientras 50% de pacientes no
amputados presentan igual comportamiento.

Tiempo de evolucion de lesion

La mayoria de los pacientes amputados presentaban meses
de evolucion (51.8%), mientras los no amputados se presen-
taban igualmente con semanas y meses de evolucion (30%
cada uno).
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tancia clinica. Dicho analisis revel6 que so6lo el compromiso
Leucocitosis vascular en el Doppler arterial presenta una asociacion

La presencia de leucocitosis en amputados fue de un
70.3%, 50% en no amputados, mientras la positividad en
reactantes de fase aguda fue de 97.5% en ambos grupos
(figs. 1, 2y 3).

El analisis bivariado revelé que el nivel de Wagner (p
<0.05 Cl 95%), la presencia de leucocitosis (p <0.05 Cl 95%)
y el compromiso vascular en Doppler arterial (p <0.05 CI
95%) presentaban una fuerte asociacion estadisticamente
significativa con amputacion de miembros inferiores. ELl
antecedente de amputacion de miembros inferiores, aun-
que no presento una relacion estadisticamente significativa
en el analisis bivariado (p=0.09 Cl 95%), fue incluido como
variable en la regresion logistica multivariada dada su impor-

estadisticamente significativa con amputacion de miembros
inferiores (p <0.05 Cl 95%), siendo esta la Unica varia-
ble con capacidad de predecir una probabilidad estimada
de amputacion entre 56 y 82% con una Sensibilidad de
72% y una Especificidad del 64%. Dado el bajo numero de
pacientes encontrados en los grupos de tabaquismo, VAC y
foto/pletismografia, no fueron incluidos en el analisis esta-
distico.

El OR fue calculado para cada variable asociada a ampu-
tacion, encontrando asi que el nivel de Wagner se asocio a
un OR de 2, leucocitosis 1.2 y el compromiso vascular 1.5.
Esta Gltima variable fue la Unica que present6 asociacion
tras la regresion logistica multivariada, manteniendo un OR
de 1.5.
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Discusion

Evaluando los resultados obtenidos tras el analisis bi y multi-
variado, se encuentra que el nivel de Wagner, la presencia de
leucocitosis y la presencia de oclusion vascular en Doppler
arterial, son los factores estadisticamente significativos que
tienen asociacion con amputacion de miembros inferiores
en esta poblacion. Sin embargo, llama la atencion que algu-
nos factores reportados previamente en la literatura como
significativos para el desenlace de amputacion de miembros
inferiores en pacientes con PD, no lo fueron en nuestro estu-
dio. Lo anterior se refleja con el analisis obtenido con el
nivel de hemoglobina glicosilada®'>'82".?” y la presencia de
enfermedad renal?®-3, dénde no resultan estadisticamente
significativos como fuese esperado.

En cuanto al analisis individual de cada factor, se encuen-
tra que el nivel de Wagner presenta una fuerte relacion
estadisticamente significativa con la amputacion de miem-
bros inferiores, tal como fue reportado previamente en
la literatura'®'"?*, Es de anotar que gran porcentaje de
los pacientes se presentan a nuestro servicio con niveles
avanzados de necrosis, hecho que refleja un importante
compromiso vascular y metabédlico como resultado de una
enfermedad de base (DM) no controlada®'?. Lo anterior
puede resultar fundamental como un elemento que contri-
buye al detrimento en el prondstico del paciente. Asimismo,
debe tenerse en cuenta el prolongado tiempo que le toma a
los pacientes para acudir al servicio desde el inicio de apa-
ricion de las lesiones, algo que, a pesar de no presentar una
relacion estadisticamente significativa, es fundamental en
el contexto clinico del paciente.

De igual forma, la presencia de leucocitosis es un ele-
mento objetivo que permite dilucidar el estado de la
infeccion en un paciente, siendo claro que en nuestro estu-
dio la presencia de leucocitosis refleja un estado infeccioso
avanzado con un foco claro en miembros inferiores, y por
tanto representa un factor importante en el desenlace qui-
rargico definitivo como fue descrito por Fleischer et al en
2011?°, Es de anotar que, en nuestro estudio, la presen-
cia de tejido desvitalizado y/ o necrotico causante de la
respuesta inflamatoria, requiri6 manejo quirdrgico y anti-
bidtico en un 91% de la poblacion en bisqueda del control
del foco infeccioso.

El compromiso macro y microvascular, asi como las
multiples complicaciones derivadas de los mismos son direc-
tos responsables del mal prondstico en el manejo de
este tipo de pacientes’**°; no obstante, no se cuenta
hasta el momento con un examen que permita evaluar de
forma objetiva aquel compromiso en los pequenos capila-
res (microvasculatura), siendo la opcién mas cercana el uso
de la foto/pletismografia'®323%37, La anterior presenta un
rendimiento diagndstico impreciso (Sensibilidad 83%; Espe-
cificidad 77%) frente a otros medios diagnosticos como el
Ankle Braquial Index, no obstante sigue siendo hasta ahora la
mejor opcidn diagnéstica del estado microvascular®?. Nues-
tros resultados carecen de informacion suficiente para poder
evaluar de forma adecuada el compromiso microvascular
dado la insuficiente informacién disponible de foto/ pletis-
mografia en nuestros pacientes, dado que este paraclinico
solo se establecié como parte del estudio de estos pacien-
tes a partir del 2015 en el hospital. A pesar de lo anterior,

esta informacion debe evaluarse cuidadosamente y no dese-
charse ya que una mayor disponibilidad de datos podria
brindar un analisis mas veraz.

La presencia de amputacion previa ha sido establecida en
multiples estudios como un factor relacionado con el manejo
ablativo de pacientes con PD*®3°, Algunos estudios reportan
la posibilidad de amputacién de un miembro inferior con-
tralateral tras un manejo ablativo previo, siendo cierto que
la importancia clinica de dicho factor no puede ser obviada
del analisis estadistico de este estudio a pesar de no haber
demostrado una relacion estadisticamente significativa'’-23.
Adicionalmente, es importante evaluar aquellos pacientes
que requirieron re-amputaciones del mismo miembro tanto
en la misma como en diferente hospitalizacion. Esta pobla-
cion no representa un nimero importante en nuestro estudio
(23% del total de la muestra), razon por la que no es posi-
ble brindar conclusiones adecuadas. No obstante, resulta un
elemento a considerar dado la morbilidad inherente a pro-
cedimientos quirurgicos a repeticion, la consecuencia de un
mal control metabolico y quizas un mal prondstico inicial. Lo
anterior pudiese plantear la posibilidad de un requerimiento
de amputacion supracondilea como manejo definitivo inicial
en muchos casos.

En este estudio se encuentra que una posible razon para
la diferencia de nuestros resultados frente a lo encontrado
previamente en la literatura es en parte la presencia positiva
de los factores tanto en el grupo con desenlace de ampu-
tacion y aquellos que no la requirieron. Esto presenta la
posibilidad que los pacientes manejados presenten desde el
ingreso un importante compromiso sistémico a consecuen-
cia de un avanzado compromiso metabolico secundario a un
mal control de su patologia de base. Lo anterior plantea
la incognita que esta poblacion manejada tenga desde un
principio un mal prondstico para el salvamento de extre-
midades a pesar de las multiples estrategias terapéuticas
disponibles, hecho que ya sido expuesto previamente en la
literatura®->2425,39,40,

En nuestro conocimiento, este estudio presenta el pri-
mer registro organizado de pacientes con PD manejados
por el departamento de Ortopedia y Traumatologia en la
institucion y en Colombia en relacién con el desenlace de
amputacion y aquellos factores contribuyentes en dicho
desenlace. A pesar de la importancia de ser un estudio
adaptado a la realidad de la institucion, su alcance es limi-
tado por su diseno metodoldgico retrospectivo, asi como un
importante subregistro de pacientes previo al ano 2015. Aun
asi, el seguimiento de dicha poblacién, asi como la inclu-
sion de nuevos individuos podria permitir un mejor analisis
estadistico de la informacion, asi como el planteamiento y
resolucion de nuevos interrogantes.

Conclusion

Este estudio presenta el primer registro de pacientes con PD
desde un enfoque quirdrgico adaptado a la poblacion mane-
jada en un hospital regional en nuestro pais, no obstante,
no es suficiente para reflejar la realidad de la totalidad
de la poblacion colombiana. Se concluye que el nivel de
Wagner continlia siendo un predictor de mal pronoéstico (a
mayor Wagner mayor probabilidad de requerir amputacion),
de igual forma tanto el compromiso micro y macro vascular
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representa un factor importante en el desenlace de ampu-
tacion. De igual forma se encontré que existe probabilidad
estimada estadisticamente significativa entre compromiso
vascular, Wagner, leucocitosis y amputacion de miembros
inferiores, siendo el compromiso vascular el factor mas rele-
vante.

Es de anotar que la presencia de factores como HbA1c%

elevada, asi como la presencia de enfermedad renal no
fueron determinantes desde el punto de vista estadistico
dado que estos se encuentran afectados tanto en pacientes
amputados como no amputados, pudiendo ser un importante
factor de confusion.

Lo anterior no es suficiente para establecer que esta

poblacion tiene un comportamiento diferente a lo reportado
en la literatura global, sin embargo, debe tenerse en cuenta
para la interpretacion de los resultados. Finalmente, a pesar
de sus limitaciones, este estudio representa el primer paso
para el desarrollo de nuevos estudios que permitan conocer
y enfocar mejor los pacientes con PD.
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