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RESUMEN

Introduccion: Las ulceras del pie diabético (UPD) son una complicacion comun
de la diabetes y no s6lo un importante factor de mortalidad que influye
negativamente en la calidad de vida de las personas con diabetes.

Objetivos: Determinar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en
los pacientes con Ulceras de Pie diabético en paises Latinoamericanos medida
a través de la Escala Diabetic Foot Ulcer Scale - Short Form (DFS-SF).
Metodologia: Estudio observacional prospectivo longitudinal de medidas
repetidas de una cohorte de pacientes con Ulceras de pie diabético. Se analizé
el impacto que las UPD y su tratamiento producen sobre la calidad de vida
relacionada a la salud (CVRS) través la Escala DFS-SF, la relacion entre la
cicatrizacion (escala Resvech 2.0) y el grado de severidad y pronéstico mediante
el Sistema de Clasificacién de San Elian al comienzo del estudio a las 8 y 20
semanas de tratamiento de la ulcera en el contexto latinoamericano (Argentina,
México, Peru, Uruguay).

Resultados La puntuacion global para los distintos momentos del estudio
mostré un incremento en la CVRS desde el inicio hasta las 8 semanas. Las
variables que mas influyeron fueron: el tipo de pais, las caracteristicas del
cuidador y el tratamiento de la diabetes en los distintos momentos del estudio.
En cuanto a la CVRS, el proceso de cicatrizacion y el grado de severidad y
pronostico los resultados muestran que existe correlacién entre ambas variables

p < 0,0001 en los tres periodos del estudio.

Conclusiones: Existe asociacion entre la CVRS de los pacientes con UPD,
segun el tipo de pais, el nivel de estudios y el tratamiento de la diabetes en los
tres momentos del estudio. El tipo de movilidad fisica, las caracteristicas del
cuidador y la presencia de amputacion son los factores que mas influyeron en
la cicatrizacion de los pacientes con UPD. La mejora en la cicatrizacion y el nivel
de severidad de la ulcera influyen en la calidad de vida de los pacientes con UPD.
Palabras clave: calidad de vida, cicatrizacion, ulceras de pie diabético
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IMPACT OF ULCERS IN DIABETICS FEET AND THEIR TREATMENT AND
HOW IT AFFECTS THEIR QUALITY OF LIFE IN LATIN AMERICAN
ENVIRONMENT

SUMMARY

Introduction: Diabetic foot ulcers (DFUs) are a common complication of diabetes
and not only an important mortality factor that negatively influences the quality of
life of people with diabetes. Objectives To determine the quality of life related to
health (HRQoL) in patients with diabetic foot ulcers in Latin American countries
measured through the Diabetic Foot Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF).

Methodology: Longitudinal prospective observational study of repeated
measures of a cohort of patients with diabetic foot ulcers. The impact that DFUs
and their treatment produce on health-related quality of life (HRQoL) was
analyzed through the DFS-SF Scale, the relationship between healing (Resvech
2.0 scale) and the degree of severity and prognosis through the System of San
Elian Classification at the beginning of the study at 8 and 20 weeks of ulcer

treatment in the Latin American context (Argentina, Mexico, Peru, Uruguay).

Results : The global score for the different moments of the study showed an
increase in HRQoL from baseline to 8 weeks. The variables that most influenced
were: the type of country, the characteristics of the caregiver and the treatment
of diabetes at the different moments of the study. Regarding HRQOL, the healing
process and the degree of severity and prognosis, the results show that there is
a correlation between both variables p < 0.0001 in the three periods of the study.

Conclusions: There is an association between the HRQoL of patients with DFU,
according to the type of country, the level of education and the treatment of
diabetes in the three moments of the study. The type of physical mobility, the
characteristics of the caregiver and the presence of amputation are the factors
that most influenced the healing of patients with DFU. The improvement in
healing and the level of severity of the ulcer influence the quality of life of patients
with DFU.

Key words: quality of life, wound healing. diabetic foot ulcers
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Capitulo1 INTRODUCCION

Protesis de la pierna de Frida Kahlo

https://vein.es/protesis-y-arte-en-la-nueva-exposicion-sobre-frida-kahlo/
“Me asombra una sociedad que puede pagar un montén de dinero
a un cirujano por amputar una pierna y nada por salvarla”

George Bernard Shaw 1856-1950
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1.1 EL PROBLEMA DE LA DIABETES

1.1.1 Definicion de Diabetes y Enfermedad de pie diabético

La Diabetes Mellitus (DM) es un importante problema de salud publica global con
una elevada prevalencia debido a factores como el envejecimiento de la
poblacidn, los cambios en el estilo de vida y la urbanizacién. Se encuentra entre
las diez principales causas de discapacidad afectando ademas la productividad
y el desarrollo humano. (1)

Todas estas posibles complicaciones hacen que la diabetes se convierta en una
enfermedad que genera elevados costos a nivel personal, familiar y social,
incrementando el uso de los servicios de salud (sistemas de salud), pérdida de
la productividad y el necesario apoyo a estos pacientes a largo plazo para

superar estas complicaciones.

El término diabetes mellitus (DM) es un grupo de trastornos del metabolismo
de los carbohidratos en donde la glucosa se subutiliza como fuente de energia
produciéndose en exceso debido a la gluconeogénesis y glucogendlisis
apropiadas lo que resulta en hiperglicemia. (2)

En su desarrollo existen varios procesos patogénicos involucrados que incluyen
trastornos genéticos, autoinmunes, ambientales y otras anomalias que provocan
diferentes grados de alteracion en la funcion de las células beta pancreatica con
la consecuente deficiencia en la secrecion de insulina y distintos grados de
resistencia a la hormona alterando la respuesta tisular a la accion insulinica. En

muchos casos, ambos mecanismos coexisten. (3)

La diabetes puede tener graves consecuencias para la salud si no se trata
adecuadamente, incluyendo enfermedades cardiovasculares, dafo renal,
problemas de vision, neuropatia y amputaciones. El manejo de la diabetes
generalmente implica una combinacién en el control nutricional, ejercicio fisico,
monitoreo de la glucosa en la sangre y, en algunos casos, el uso de medicacion
y/o insulina. La prevencién de la diabetes tipo 2 implica mantener un peso
saludable, hacer ejercicio regularmente y seguir una dieta equilibrada.
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El diagndstico de la persona con diabetes mellitus se realiza segun los criterios

de HbA1c (hemoglobina glicosilada) o glucosa plasmatica en ayunas (4):

Valor de glucosa plasmatica (GP).

Valor de glucosa plasmatica de 2 h (GP de 2 h) durante una administracion

oral de 75 g.

e Prueba de tolerancia a la glucosa (PTOG).

e Valor aleatorio de glucosa acompafiado de los sintomas de hiperglucemia
(poliuria, polidipsia, pérdida de peso inexplicable) o hipoglucemia.

e Criterios de sintomas/crisis de hiperglucemia.

e En ausencia de hiperglucemia inequivoca (crisis de hiperglucemia)

realizar el diagndstico requiere pruebas de confirmacion.

Las tres pruebas son apropiadas para el diagnéstico de diabetes, pero puede
variar en poblaciones e individuos. La glucosa plasmatica (GP), la glucosa
plasmatica de 2 h y la HbA1c reflejan diferentes aspectos del metabolismo de
la glucosa, y los puntos de corte de diagndstico para las diferentes pruebas
identificaran diferentes grupos. (3)

Los criterios de diagndstico para la diabetes son:
> HbA1c 26,5% (248 mmol/mol). La prueba debe realizarse en un
laboratorio utilizando un método certificado
0

> FPG (prueba plasmatica de glucosa) 2126 mg/dL (27,0 mol/L). El ayuno

se define como la ausencia de ingesta caldrica durante al menos 8 horas.
0

> GP (glucosa plasmatica) de 2 h 2200 mg/dL (=211,1 mmol/L) durante
prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG). La prueba debe realizarse

utilizando una carga de 75 g de glucosa que contiene disuelta en agua .

o

> En un individuo con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis
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hiperglucémica, se realiza una prueba aleatoria (en cualquier momento
del dia sin tener en cuenta el tiempo transcurrido desde la ingesta

anterior).
De acuerdo con la etiopatogenia de la diabetes podemos clasificar en:

Diabetes tipo 1 DM1 (autoinmune o idiopatica) producido por la destruccion
de las células beta pancreatica lo que conduce en general a la deficiencia
absoluta de insulina. Incluye ademas la diabetes autoinmune latente del adulto.

Habitualmente determina un cuadro clinico de inicio agudo que normalmente
comienza en la etapa de la pubertad cuando ya la funcion insulinica se ha perdido
en un alto grado y la insulinoterapia es necesaria para que la persona sobreviva.
(2,3)

Se desconocen las causas, algunas investigaciones sugieren que pueden estar
asociados factores hereditarios, ambientales (exposicion a enfermedades

virales) que desencadenan una reaccion autoinmune.

Diabetes tipo 2. DM2 es la forma mas frecuente, responsable del 90% al 95%
de todos los casos de Diabetes Mellitus. Esta relacionada con la pérdida
progresiva no autoinmune de secrecion adecuada de insulina de las células beta

generalmente acompanada con resistencia a la insulina y sindrome metabdlico.

()

La patogenia multifactorial con fuerte base hereditaria es causada por una
combinacion de factores genéticos y ambientales que resultan en resistencia a
la insulina y disfuncion de la célula beta pancreatica. En algunos casos existe un
predominio de la resistencia a la insulina y en otros predomina el defecto secretor

con resistencia a la insulina (3).

Diabetes mellitus gestacional (GD) se define como una alteracién del
metabolismo de los hidratos de carbono, de severidad variable, que se inicia o
se reconoce por primera vez durante el segundo o tercer trimestre de embarazo.
Se aplica independientemente de si se requiere 0 no insulina, o si la alteracién

persiste después del embarazo y no excluye la posibilidad de que la alteracion
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metabdlica haya estado presente antes de la gestacion. (2)

Otros tipos especificos de diabetes

A este grupo pertenecen un gran numero de patologias de diversa etiologia que
alcanzan una incidencia cercana al 1-5% del total de los pacientes con Diabetes

Mellitus. (3) Se incluyen alteraciones como:

e sindromes de diabetes monogénica (diabetes neonatal, diabetes de inicio
de la madurez de los jovenes) .

e enfermedades del pancreas exocrino (fibrosis quistica y pancreatitis).

e diabetes inducida por medicamentos o productos quimicos (uso de
glucocorticoides en el tratamiento de VIH/ SIDA) o después del trasplante
de organos.

e Infecciones

e formas infrecuentes de diabetes mediadas por inmunidad

e ofros sindromes genéticos ocasionalmente asociados a diabetes
(Sindrome de Down, sindrome de Klinefelter, sindrome de Turner,
sindrome de Wolfram, ataxia de Friedreich, corea de Huntington,
sindrome de Laurence Moon Biedl, distrofia miotonica, porfiria, sindrome
Prader Willi). (2,3)

1.1.2 Epidemiologia de la Diabetes y del Pie diabético

La prevalencia de la diabetes varia segun el pais, la region, el grupo étnico y otros
factores demograficos y de estilo de vida. Sin embargo, a nivel mundial, la
prevalencia de la diabetes ha ido en aumento en las ultimas décadas debido a
factores como el envejecimiento de la poblacion, la urbanizacion, la dieta poco

saludable y la falta de actividad fisica.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en 2021 aproximadamente 422
millones de adultos en todo el mundo vivian con diabetes. Se estima que esta cifra
continuara aumentando en los proximos afos si no se toman medidas efectivas

para prevenir y controlar la enfermedad. (6)
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En términos de tipos de diabetes, la diabetes tipo 2 es la mas comun,
representando aproximadamente el 90% de todos los casos de diabetes a nivel
mundial. La diabetes tipo 1 y otros tipos menos comunes representan el resto.

Es importante tener en cuenta que la prevalencia de la diabetes puede variar
significativamente entre diferentes poblaciones y regiones y es fundamental
abordar los factores de riesgo modificables como la obesidad, la inactividad fisica
y los habitos dietéticos poco saludables, para prevenir y controlar la enfermedad.
La International Diabetes Federation (IDF) estima que 1 de cada 10 personas de
entre 20 - 79 afnos tiene diabetes, alrededor de 537 millones de adultos. Las
proyecciones hacia el afio 2030 suponen un incremento de 643 millones y 783
millones de personas que van a tener diabetes hacia el afio 2045. Esto implica

un incremento global del 45% de la diabetes mundial en los préximos ainos.

(7)

En cuanto a la mortalidad se estima que 6.7 millones de personas fallecieron a
causa de la diabetes en el afio 2021. Entre 2000 y 2019, las tasas de mortalidad

por diabetes normalizadas por edades aumentaron en un 3%.

La muerte por diabetes generalmente ocurre debido a complicaciones a largo
plazo, como enfermedades cardiovasculares o renales. Ademas, la
hiperglucemia aguda también puede provocar complicaciones agudas, como la
cetoacidosis diabética en personas con diabetes tipo 1, o el sindrome
hiperglucémico hiperosmolar en personas con diabetes tipo 2, que pueden ser
fatales si no se tratan rapidamente.

La mortalidad por diabetes en América varia significativamente de un pais a otro
y esta influenciada por una serie de factores, incluyendo el acceso a la atencion
meédica, la calidad de la atencion, la prevalencia de la enfermedad y los habitos
de vida de la poblacion. En general, América Latina y el Caribe han
experimentado un aumento preocupante en las tasas de diabetes y sus
complicaciones asociadas en las ultimas décadas. Se estima que mas del 9% de
los adultos en la region tienen diabetes, y las tasas de mortalidad relacionadas

con esta enfermedad estan en aumento.
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Los paises con las tasas de mortalidad mas altas en son: Guyana, México,

Trinidad y Tobago, Haiti, Granada, Guatemala, Jamaica.

Tres cuartas partes de las personas con diabetes (81%) viven en hogares de
paises con moderado a bajos ingresos econdmicos. Uno de cada dos adultos
con diabetes desconoce su enfermedad (240 millones de personas en el mundo)
y 7.8 millones de personas con diabetes no tienen diagndstico de su enfermedad,
una de las causas de ello es que con frecuencia las personas presentan pocos
sintomas en los primeros afos de la diabetes o los mismos cuando ocurren no

son reconocidos ni relacionados a este tipo de enfermedad.

En cuanto a la distribucién por edades un 77,3% (320,5 millones) de las
personas con diabetes se encuentran en edad laboral activa (20-64 afios ) y un
22,7% (94,2 millones) de personas con diabetes tienen entre 65-79 afos . (1,5)

El gasto en salud relacionado con la diabetes representa el 11.5% del total del
presupuesto en salud en el mundo (USD 966 billones). Teniendo en cuenta que
783 millones de personas (1 de cada 8) padeceran diabetes para el afio 2045
esto configura un desafio significativo para los sistemas sanitarios y un obstaculo

para el desarrollo econémico sostenible.

En los paises de América Latina, varios factores contribuyen al aumento de la
diabetes, entre ellas: la urbanizacion, el envejecimiento de la poblacion y los
habitos poco saludables (disminucion de los niveles de actividad fisica y el

aumento del sobrepeso y obesidad). (8)

El sobrepeso / obesidad y la inactividad fisica son los principales factores de
riesgo de diabetes tipo 2. La prevalencia del sobrepeso en las Américas fue casi
el doble de la observada en todo el mundo. Entre los adolescentes de las

Américas, el 80,7% son insuficientemente activos.

La prevalencia estimada de diabetes para esta region se situa en un 9,4% (8 -
11,3%) solo un 39% de las personas se encuentra diagnosticaday mas del 82%
de las personas con diabetes viven en zonas urbanas .Puerto Rico tiene la mayor

prevalencia de diabetes en adultos (12,1% prevalencia comparativa ajustada por
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edad, 14.2% prevalencia en bruto) en la regién. Brasil tiene el mayor numero de

personas con diabetes (14,3 millones). Se estima que para el afo 2040 el

numero de personas con diabetes en esta regidn se incrementara en un 65%

siendo mayor en la region latinoamericana que en otras regiones del mundo.

Esto puede relacionarse con la elevada prevalencia actual y las condiciones que

preceden a la diabetes como la obesidad y la intolerancia a la glucosa.

Algunos datos de prevalencia de los paises participantes del presente estudio:
México 14,7% (7,9-17,6), Colombia 9,6 % (8,6-10,7%), Peru 6,4%(4,5-10,0%),
Uruguay 6,9% ( 5,2-11,3%), Argentina 6,2% ( 4,6-9,0%). (1)

En cuanto a la Diabetes tipo 2 algunos datos de prevalencia de los paises

latinoamericanos se muestran a continuacion en la tabla N° 1

Tabla N° 1 Prevalencia de Diabetes tipo Il en paises latinoamericanos

Pais Numero de casos Prevalencia de Muerte por Namero de
(20-79 afos) acuerdo a la diabetes no personas con
IDF( %) diagnosticada diabetes no
diagnosticada
Argentina 1,757,500 6,2 15,545 629,800
Bolivia 391,000 6,2 4,403 108,600
Brasil 12,65,800 8,7 108,587 5,734,300
Chile 1,199,800 9,3 7,103 258,100
Colombia 2,671,400 8,1 17,037 957,300
Costa Rica 319,100 9,5 1,711 114,400
Cuba 897,600 10,68 7,060 321,700
Ecuador 554,500 55 3,907 198,700
El Salvador 332,700 8,7 2,926 119,200
Guyana Francesa 13,100 8,1 - 4,700
Guatemala 752,700 8,4 7,709 269,700
Honduras 285,800 6,0 1,818 102,400
México 12,030,000 14,8 85,931 4,504,100
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Nicaragua 373,400 10,0 2,925 133,800
Panama 215,900 8,5 1,318 77,400
Paraguay 298,000 7,4 2,654 106,800
Peru 1,130,800 5,6 7,129 452,300
Puerto Rico 400,600 15,4 - 124,000
Republica 520,800 8,1 6,541

Dominicana

Uruguay 152,800 6,6 1,095

Venezuela 1,311,400 6,6 10,245

IDF: International Diabetes Federation. USD délares de Estados Unidos

En cuanto a la mortalidad en las Américas la diabetes fue la sexta causa principal
de muerte, con un estimado de 244,084 muertes causadas directamente por la
diabetes.

Las complicaciones debidas a la diabetes son una de las mayores causas de
incapacidad, reduccion de la calidad de vida y muerte prematura, afectando
varias partes del cuerpo de diferente forma a distintas personas. (1)

Enfermedad de Pie Diabético

El pie diabético constituye una de las complicaciones mas graves y devastadoras
de la Diabetes Mellitus que afecta en el entorno del 25% de los pacientes a lo largo
de su vida. Es un marcador de morbimortalidad, dado que reduce la esperanza de

vida y disminuye la calidad de vida de las personas que lo padecen.

Se define como la enfermedad del pie de una persona con diabetes mellitus actual
o previamente diagnosticada que incluye uno o mas de los siguientes aspectos:
neuropatia periférica, enfermedad arterial periférica, infeccion, ulcera(s), neuro-

osteoartropatia, gangrena, o amputacién. (10)

Epidemiologia de las Ulceras de Pie Diabético (UPD)

Las ulceras de pie diabético son una complicaciéon importante de la diabetes
mellitus lo que se asocia a un incremento de la morbilidad y mortalidad e
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incrementa los costos en salud. La prevalencia de las ulceras de pie diabético
varia segun la poblacion estudiada, los criterios de diagndstico utilizados y otros

factores.

Un estudio publicado en el 2017 (donde no participan paises latinoamericanos)
ha mostrado una prevalencia global de las UPD de 6,3% (5,4-7,3%) donde
América del Norte tuvo la mayor prevalencia (13,0%, IC del 95%: 10,0-15,9%),
Oceania tuvo el menor (3,0%, IC del 95%: 0,9-5,0%) y la prevalencia en Asia,
Europa y Africa fueron 5,5% (IC del 95%: 4,6-6,4%), 5,1% (IC del 95%: 4,1-6,0%)
y 7,2% (IC del 95%: 5,1-9,3%), respectivamente. Australia es la mas baja (1,5%,
IC del 95%: 0,7-2,4%) y Bélgica la mayor prevalencia (17 %, IC del 95%: 10,7-
22,4%), seguida por Canada (14,8%, IC del 95%: 9,4-20,1%) y EE.UU. (13,0%,
IC del 95%: 8,3-17,7%). (10)

En algunas regiones de altos ingresos, como Europa, la prevalencia de UPD
vario del 1 % (Dinamarca) al 17 % (Bélgica) y la recurrencia del 7% (Alemania e
Italia en 2012) al 42 % (Italia en 2017). Sin embargo, estos datos se derivaron
de diversos entornos. En los Estados Unidos de América, segun datos
recopilados en varios entornos diferentes, la frecuencia de recurrencia de UPD
oscilé entre el 8 % en 2013 y el 52 % en 2018. (7)

En los paises africanos, la prevalencia de ulceras del pie diabético (UPD) oscila
entre el 10% y el 30% y de los pacientes con amputacion de miembros inferiores
de oscila entre el 3 % y el 35 %. Por el contrario, en la Region del Sudeste
Asiatico, la proporcion de personas con diabetes que desarrollaron una UPD fue
tipicamente inferior al 15 % y la proporcion que experimento una recurrencia fue

inferior al 14%.

En la Regién de Oriente Medio y Norte de Africa la prevalencia de UPD oscil6
principalmente entre el 5% y el 20%. La prevalencia de recurrencia de UPD vari6
entre el 31% (Egipto) y el 43% (Turquia) y entre 0,2% (Arabia Saudita) y 60%
(Jordania), con valores generalmente inferiores al 30%.

En Brasil, la prevalencia de UPD fue del 21%y la prevalencia en pacientes con
amputacion de miembros inferiores vario del 10% al 13%.
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La tasa de incidencia a lo largo de la vida de las personas con diabetes oscila
entre un 19% a un 34% vy la tasa de recurrencia de las ulceraciones relacionada
con la diabetes luego de la curacion de la ulcera es de un 40% al afo y del 65%
alos 3 afos.

En la mayoria de los paises desarrollados, la incidencia anual de ulceracion de
pie entre las personas con diabetes es de alrededor de 2% y entre 5 -7,5% de
los pacientes con neuropatia. En estos paises, la diabetes es la causa mas
comun de amputacion no traumatica; aproximadamente el 1% de las personas

con diabetes presentara una amputacion de miembros inferiores. (11, 12)

Las ulceras de pie diabético pueden tener graves consecuencias, incluida la
mortalidad, especialmente si estas ulceras no se manejan adecuadamente. Si
bien en si mismas no son directamente mortales, las complicaciones asociadas,
como las infecciones graves y la gangrena, aumentan el riesgo de amputacion y

disminuyen la calidad de vida.

Los pacientes que presentan ulceras de pie diabético tienen una tasa de
mortalidad anual cercana al 10% llegando al 20% cuando el paciente presenta
una amputacion mayor. La tasa de mortalidad relativa a 5 afios para los
pacientes con diabetes que presenta una amputacion mayor es del 70% las
cuales constituyen un predictor de un mayor deterioro para la salud de los
pacientes. La mortalidad a 5 afios luego de sufrir una amputacion mayor es
mayor a otras patologias como son canceres y otras neoplasias. (13, 14)

En cuanto a la distribucion de las ulceras de pie diabético por sexo es mas
prevalente en hombres que en mujeres y mayor en personas con diabetes tipo
2. Como variables significativas se encontrd que los pacientes que presentaban
ulceras de pie diabético eran adultos mayores, tenian un indice de masa corporal
mas bajo, una duracion de su diabetes mas larga y mayoritariamente presentaba
hipertension, retinopatia diabética e historia de tabaquismo que los pacientes sin

ulceracién de pie diabético. (8)

En Latinoamérica las ulceras de pie diabético son la causa del ingreso a los

servicios de salud en el 3,7 % de los casos y en el 20 % de los internados con
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diabetes mellitus. En los paises que reportan algunos datos (Argentina,
Barbados, Brasil, Cuba y Chile) el rango de amputaciones del pie oscila entre el
45 al 75%, encontrandose hasta un 10% de pacientes con Pie en riesgo en la

poblacion atendida en el primer nivel de atencion. (15)

A nivel Latinoamericano una reciente investigacion de Carro et al donde se
estudio la prevalencia de los pacientes diabéticos internados en centros de
diferente niveles de complejidad mostré una tasa de pie diabético fue de 14,8 %.
(16)

1.1.3 Neuropatia Diabética

La neuropatia periférica es la complicacion mas frecuente de la diabetes mellitus
(DM) y la principal causa de lesiones y amputacion en las personas con diabetes.
Es producida por las alteraciones metabdlicas y microvasculares relacionadas con
la exposicion cronica a la hiperglucemia, lo que afecta a los nervios periféricos

tanto en la persona con diabetes tipo 1(DM1) como tipo 2 (DM2).

La neuropatia se define como cualquier dafio que se produce sobre el nervio
siendo las neuropatias periféricas aquellas que afectan cualquier nervio originado
en la médula espinal, desde los segmentos cervicales a los sacros. Polineuropatia

se denomina la afectacion multiple y simétrica en las extremidades.

Algunos factores como la edad, el tiempo de evolucion de la enfermedad, el grado
de control metabdlico y los factores cardiovasculares (dislipemia, obesidad e
hipertension arterial) se relacionan con la presencia de neuropatia en los pacientes
con diabetes.

La neuropatia periférica diabética (DPN) se presenta en mas del 50% al 75% de
las personas con diabetes entre los 5 a 10 afos posteriores al inicio de la
enfermedad. La mayoria de las veces la DPN se presenta en forma asintomatica
lo que ocasiona un retraso en su diagndstico y tratamiento y solo se detecta ante

la aparicién de complicaciones (ulceras).
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Es el principal factor de riesgo para el desarrollo de ulceras y de amputaciones
dado que el 75% de las amputaciones de MMII esta precedida de una ulcera. Por
todo esto es imprescindible identificar déficits sensitivos en forma temprana para
mejorar en forma precoz los factores de riesgo y disminuir la progresion de la

neuropatia. (17, 18)

El impacto de la DPN en la calidad de vida de las personas con diabetes se
manifiesta frecuentemente como: la pérdida de la sensibilidad (lo que puede
ocasionar la aparicion de ulceras) y la neuropatia dolorosa. (19)

La aparicion de la neuropatia es multicausal y se relaciona muchas veces con
factores metabdlicos, genéticos, inflamatorios y de estrés oxidativo lo que provoca
alteraciones en la generacion y transmision del potencial de accién ademas de
cambios estructurales de las células (axon, mielina e intersticial) asi como
alteraciones de la macro y microcirculacion.  Se produce una degeneracion
axonal, la desestructuracion del citoesqueleto neuronal y posterior
desmielinizacion segmentaria que llevan a la pérdida progresiva de las fibras
nerviosas somaticas y autonomicas. Ademas, se producen cambios funcionales
y estructurales de los vasos nervorum que nutren y oxigenan los plexos nerviosos,

las raices y los nervios periféricos.

La hiperglucemia (exceso de glucosa) tiene un rol fundamental en la etiologia de
la PDS (polineuropatia sensitivo motora crénica). El incremento de la glucosa
intracelular y endotelial supera la actividad de las enzimas para el sustrato
imposibilitando una adecuada metabolizacion que agregado a factores como la
dislipemia e hipertension arterial afectan las cascada metabdlicas de la via de los
polioles y las hexosaminas con un incremento de la generacion de productos
avanzados de la glicacion, disminucion del 6xido nitrico, estrés oxidativo, e
hiperactividad de la proteina cinasa C desencadenando una continua disfuncion
del ADN para producir la actividad plasmatica tisular neuronal .(20,21)

Todo este proceso afecta al colageno tisular, favorece la aparicién de lesiones
microvasculares e incrementa los factores proinflamatorios provocando un

aumento de la permeabilidad vascular, una disminucion del potencial de
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membrana, el aumento de la excitabilidad del axon y la reduccion de la velocidad
del estimulo de conduccion de la fibra nerviosa. Se suma a ello un proceso de
peroxidacién de los lipidos en la membrana celular lo que provoca isquemia e

hipoxia a nivel de los nervios periféricos.

La polineuropatia sensitivo motora crénica (PDS) es el tipo de neuropatia mas
frecuente (75%) en la persona con diabetes. Este tipo de neuropatia afecta 2 tipos
de fibras:

1. Las fibras gruesas (la mas frecuente) son las que transmiten la sensibilidad
vibratoria, propioceptiva y los reflejos osteotendinosos y aparece
frecuentemente en forma subclinica.

2. Las fibras finas sin mielina transmiten el dolor superficial, la sensibilidad
térmica y la autondmica, esta refiere a la disfuncion del sistema nervioso
auténomo de diversas formasy puede afectar la capacidad del cuerpo para
regular funciones vitales de manera adecuada. (22,23)

Algunos ejemplos de problemas de sensibilidad autonomica en personas
con neuropatia diabética incluyen:

e Hipotension ortostatica: Una disminucion significativa de la presion
arterial al ponerse de pie, lo que puede provocar mareos, debilidad o
incluso lipotimia.

e Disfuncién gastrointestinal: Problemas en la digestion, como
gastroparesia (retardo del vaciamiento gastrico), diarrea, estrefiimiento o
dificultad para controlar los niveles de azucar en la sangre después de
las comidas.

e Disfuncién vesical: Problemas con la vejiga, como incontinencia
urinaria, retencién urinaria o dificultad para vaciar completamente la
vejiga.

e Disfuncioén sexual: Problemas sexuales, como disfuncion eréctil en
hombres o sequedad vaginal y disminucion del deseo sexual en
mujeres.

e Problemas de sudoracion: Cambios en la sudoracion, que pueden

resultar en sudoracion excesiva (hiperhidrosis) o ausencia de sudoracion
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(anhidrosis), especialmente en los pies de las personas con diabetes.

La PDS afecta a las fibras sensitivas, motoras y autondémicas del sistema
nervioso periférico. La afectacion de fibras sensitivas produce alteracién de la
sensibilidad térmica, algésica, vibratoria y propioceptiva, que suele pasar
desapercibida por la pérdida del reflejo doloroso, siendo en muchas ocasiones

la ulcera el primer sintoma de la enfermedad. (24)

Las fibras motoras son las encargadas de mantener la posicion correcta de las
articulaciones vy la distribucion de las presiones. Su alteracion produce atrofia
muscular, deformidades dseas y alteraciones de la marcha con riesgo de caidas,
particularmente en los adultos mayores. El aumento de presion en las cabezas
de los metatarsianos y en la region plantar, provoca alteraciones en los tejidos lo

que aumenta el riesgo de desarrollar ulceras.

La lesion de las fibras autondmicas altera la regulacion del flujo sanguineo y
disminuye la sudoracién, lo que provoca sequedad en la piel, con tendencia al
desarrollo de fisuras, grietas y posteriores lesiones. La manifestacion clinica mas
comun de neuropatia es la polineuropatia distal y simétrica que comienza desde
en los pies y se extiende en direccion proximal siendo las afecciones sensitivas

las que se alteran antes que las motoras .

Existen numerosas clasificaciones de los sindromes que afectan a los pacientes

diabéticos, una de ellas es la:

Clasificacion Clinica de la Neuropatia Diabética. Clasificacion de Dick y Thomas

=

Rapidamente reversible

Neuropatia de la hiperglucemia

Neuropatia de la prediabetes

2. Polineuropatias simétricas
e Sensitivo-motora (crénica)
e Sensitiva aguda

e Autondmica
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3. Focal Y multifocal

Craneal

e Troncal (radiculopatia)

e Focal Superior e inferior

pacientes en el ambito Latinoamericano

e Motora proximal (amiotrofia)

4. Neuropatia inflamatoria desmielinizante crénica (sobrepuesta)

Factores de riesqo de inicio y progresion de la PND

Los factores que se asocian mas frecuentemente a la aparicion de PND son la

edad avanzada, la duracion de la diabetes mellitus (DM), el grado de control

glucémico (valor de Hb1Ac hemoglobina glicosilada), la presencia de nefropatia y

retinopatia. ___Tabla N° 2 Manifestaciones Clinicas y consecuencias de la PND en

el pie diabético.

Tipo de
Neuropatia

Neuropatia
sensitiva

Neuropatia autonémica

Neuropatia motora

Caracteristicas

Pérdida de la
sensibilidad
protectora
Pérdida
nocicepcion

Pérdida
sensibilidad
térmica

Disminucion de la
sudoracién
Alteracion
vasomotora (
hiperemia superficial)

Disminucion de la
respuesta
inflamatoria

Debilidad muscular
Movilidad articular
disminuida
Deformidades en el

pie

Clinicas

Manifestaciones

Presencia de
Ulcera neuropatica

Piel seca, grietas y
fisuras

Pie Caliente

Pulsos presentes

e Dedos en “martillo”

° Elevacion del arco
del pie con aumento
de la presién de la
cabezas
metatarsales

e Dedos en “garra”

e Alteraciones en la

marcha

Fuente: Elaboracion propia
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Clinicamente la PND puede tener un inicio silencioso e insidioso lo que

incrementa el riesgo de desarrollo de ulceras y heridas. Presenta dos etapas:

1.

Etapa asintomatica: se encuentra en el 80% de los casos, existe una
pérdida de la sensibilidad protectora de los pies, sensibilidad vibratoria y
termoalgésica lo que exponen a los pies a una mayor probabilidad de
lesiones. En ocasiones, los pacientes pueden referir sensacion de
quemazon, de pinchazo agudo, entumecimientos, parestesias
(sensaciones anormales sin estimulo previo descrita como( “hormigueos”) ,
hiperestesias o alodinia, que describe como molestias con el leve roce de
la piel con los objetos ( sabanas o ropa) . Estos aparecen tipicamente en la
noche y mejoran sélo con el movimiento, aunque en la mayor parte de los
casos son totalmente asintomaticos. También puede ocasionar una

disminucién de la fuerza distal (aparece tardiamente). (25,26)

Etapa sintomatica : presente en el 10% al 20% de los pacientes con PND
apareciendo sintomas como:

e Parestesias: alteracion en la percepcion sensorial, apariciéon de
entumecimiento y adormecimiento generalmente nocturna que no
perjudican el suefio.

e Disestesias: son parestesias dolorosas.

e Dolor urente o quemante: se vincula a la sensibilizacion periférica y
la pérdida de control inhibitorio.

e Hiperalgesia: son sintomas dolorosos ante estimulos de baja
intensidad producidos por estimulos mecanicos y térmicos.

e Alodinia: es la percepcion del dolor ante estimulos que habitualmente

no desencadenan dolor (roce la ropa).

En la poblacion con Diabetes tipo | y tipo |l el dafio neuropatico puede evolucionar

en forma asintomatica, cuando se realiza el diagnodstico en forma tardia el deterioro

existente es grave y muchas veces irreversible. La heterogeneidad diagnostica, la

subjetividad de los sintomas, la insuficiente evaluacion de los signos y sintomas

determina que la PNP es el factor de riesgo mas importante en la aparicion de

ulcera de pie diabético y amputaciones en la persona con DM .
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1.1.4 Enfermedad Arterial Periférica ( EAP)

La enfermedad arterial periférica es definida como la obstruccion parcial o total de
las arterias por aterosclerosis que puede ir desde la aorta distal hasta el pie, lo
que resulta en el deterioro de la circulacibn en una o ambas extremidades
inferiores. Presenta sintomas y signos clinicos en pruebas vasculares no invasivas

e invasivas, asi como en imagenes meédicas. (28)

Se caracteriza clinicamente por ser multisegmentaria y bilateral con una
circulacién bilateral deficiente por oclusion de la arteria tibial de segmento largo,
distribuyéndose distalmente en la extremidad inferior lo que provoca alto riesgo

de amputacion.

En las personas con diabetes se configura como una complicacion grave que
incrementa el riesgo de amputaciones mayores y menores (hasta diez veces mas
que en la poblacién no diabética) y de la mortalidad ( la mortalidad relativa de la

isquemia critica alos 5 afos es del 44%) . (29, 30)

Estudios recientes muestran que la prevalencia de EAP es entre el 10- 26% en la
poblacidén adulta general y del 20-28 % en las personas con diabetes. Multiples
estudios han demostrado que el 50 % de las personas con diabetes que presentan
una ulcera tienen enfermedad arterial periférica lo que incrementa
significativamente el riesgo de eventos adversos de las extremidades y

cardiovasculares . (31.32)

Los mecanismos fisiopatolégicos mas relevantes en la enfermedad arterial

periférica del diabético comprenden los siguientes aspectos (33):

Disfuncion endotelial: La diabetes causa disfuncion endotelial que resulta en un
estrés oxidativo mantenido y una alteracion en la funcion de la capa interna de los
vasos sanguineos lo que provoca vasodilatacion y migracién anormal de células
al subendotelio con compromiso progresivo de la luz vascular. Esto resulta en una
disminucién de la producciéon de oxido nitrico, que es importante para la dilatacion

de los vasos sanguineos Yy la regulacion del flujo sanguineo.
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Lesiéon de la membrana basal: La hiperglucemia crénica puede provocar
cambios en la membrana basal de los vasos sanguineos, lo que afecta su

permeabilidad y funcion.

Inflamacién: La diabetes esta asociada con un estado inflamatorio cronico. La
inflamacion contribuye a la lesion endotelial y promueve la formacion de
aterosclerosis, que es el estrechamiento y endurecimiento de las arterias debido a
la acumulacién de placas de lipidos y células inflamatorias.

Isquemia: La combinacion de la aterosclerosis y la disminucion de la perfusion
sanguinea debido a la neuropatia puede llevar a la isquemia (falta de flujo
sanguineo) en los pies. La isquemia cronica puede provocar la formacion de
ulceras en los pies que son dificiles de curar y que aumentan el riesgo de infeccion

y amputacion.

La arteriopatia del paciente con diabetes se caracteriza por ser
fundamentalmente distal con una progresion acelerada y agresiva localizada en
el sector de los ejes de la pierna y con posibilidades de revascularizacion. En el
comienzo los pacientes presentan lesiones isquémicas graves (troficas) con un
diagnostico tardio, aparecen en forma precoz , son extensas , de rapida evolucion

con calcificacion arterial .

Los pacientes con enfermedad arterial periférica (EAP) presenta en un 95% al
menos uno de los factores de riesgo cardiovascular no modificables: la edad, la
raza, el sexo masculino y los accidentes familiares de enfermedad
aterotrombotica, y otros modificables como el tabaquismo, la diabetes mellitus, la
hipertension arterial (HTA), dislipemias, entre otras. La existencia de varios
factores incrementa el riesgo de EAP, el riesgo relativo RR se incrementa de 2,3
a 3,3 y a 6,3 en los individuos que tienen dos o mas factores de riesgo
respectivamente ( tabaquismo, diabetes y HTA) . El tabaquismo aumenta el riesgo
de esta enfermedad de 2-6 veces influyendo en la gravedad y aumentando el
riesgo de amputacion mayor, el fracaso en la revascularizacion por oclusion y de
mortalidad. (34)

En el paciente con diabetes se incrementa de dos a cuatro veces el desarrollo de
EAP y entre 3,5y 8,6 veces el riesgo de claudicacion intermitente con un mayor
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riesgo de desarrollo de isquemia critica. Las alteraciones metabdlicas a partir del
aumento de la hemoglobina glicosilada incrementa el riesgo de EAP en un 25% al
igual que la resistencia a la insulina incrementa el riesgo de esta enfermedad un
40 - 50% . (35, 36)

Diagnostico de enfermedad arterial periférica

La dificultad en el diagndstico de EAP reside en la ausencia de sintomas como
la claudicacion intermitente y el dolor en reposo, probablemente debido a factores
como el estilo de vida sedentario y la pérdida de la sensacion de dolor por la
presencia de neuropatia periférica relacionada con la diabetes . La calcificacion de
las arterias y la asociaciéon con la neuropatia periférica es comun y puede afectar

la precision de las pruebas no invasivas como el indice tobillo brazo (ITB).

La Clasificacion de Rutherford y de Lerichey Fontaine como muestra la tabla N° 3
es una herramienta que permite estratificar el riesgo de la isquemia cronica de
valor pronéstico y terapéutico. En los pacientes diabéticos con EAP es frecuente
la ausencia de claudicacion intermitente, el dolor en reposo muchas veces retrasa
el diagnodstico de isquemia la cual se realiza con la aparicion de una ulcera

isquémica dolorosa y de dificil cicatrizacion.

Tabla N° 3 Clasificacion de Rutherford y Leriche y Fontaine

LERICHE
y Rutherford
Fontaine
Estadio Manifestaciones Categoria Estadio Clinica
clinicas
Estadio | Asintomatico 0 Asintomatico
Estadio lla CID no invalidante 1 Claudicacion
leve
Estadio llIb CID invalidante 2 Claudicacion
3 moderada
Estadio 11l Dolor de reposo Isquemia 4 Dolor de
critica reposo
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Estadio IV Lesion tréfica Isquemia 5 Lesiones
critica 6 troficas
Necrosis

CID : Claudicacioén Intermitente.

Fuente: Elaboracion propia

La etapa asintomatica correspondiente a la etapa | de la Clasificacion de
Fontaine y 0 de Rutherford las lesiones ateromatosas se desarrollan en forma
asintomatica, no existe un déficit en la irrigacion tisular y la luz arterial no esta
reducida mas alla de un 70%. Esto se relaciona a la presencia de la red colateral
de las arterias del muslo o de la pierna por lo que no genera sintomas de isquemia

pero si la ausencia de pulso distal .

En cuanto al prondstico el 25% de los pacientes evolucionan en forma
desfavorable llegando a estadios clinicos mas graves y el 5%-10% de los
pacientes con EAP desarrollaran una isquemia critica llegando a un amputacion
mayor el de los cuales 1%-3% de las pacientes afectados. La sobrevida a los
tres anos después de haber sufrido una amputacion mayor es del 50% y a los
cinco anos del 40%.

La presencia de Claudicacion Intermitente dolorosa (CID) solo se encuentra
en el 20% de los pacientes con EAP y aparece cuando existe una reduccion de la
perfusion arterial del musculo esquelético ante la demanda incrementada durante
la actividad (caminar). Se define como el dolor muscular constrictivo (calambre) en
la extremidad que aparece con la deambulacion y obliga al paciente a detenerse,

el dolor cede con el reposo reapareciendo al continuar la marcha.

Si el paciente tiene que realizar un mayor esfuerzo el dolor aparece en forma
precoz y se presenta como calambre en la pantorrilla el cual normalmente

corresponde a lesiones del sector femoropopliteo o lesiones en tandem.

La distancia recorrida por los pacientes ante la aparicion del dolor se denomina
perimetro de marchay el tiempo que tarda en desaparecer con el reposo son datos
importantes para las conductas terapéuticas a seguir. En el caso del paciente

diabético que ademas presenta neuropatia o en pacientes afiosos limitados por la
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deambulacion la aparicion de estos sintomas pueden aparecer mas tardiamente o

realizarse un diagnostico ante la presencia de lesiones tréficas. (37,38)

La isquemia critica es un sindrome clinico definido por la presencia de
enfermedad arterial periférica en combinacion con dolor en reposo, gangrena o
ulcera en el pie de al menos 2 semanas de duracion. Se excluyen las etiologia
venosas, embodlicas, no ateroscleroticas y traumaticas. La isquemia critica es
causada por aporte insuficiente de oxigeno a los tejidos, principalmente al musculo

que lleva a la muerte tisular.
El paciente presenta:

e Dolor cronico de reposo (estadio Il de Fontaine /4 de Rutherford)

e Lesiones cutaneas isquémicas (etapa IV Fontaine /5 y6 Rutherford)

La isquemia se relaciona con valores disminuidos de presion sistélica en el tobillo
indice Tobillo Brazo < 50 mmHg o con presién digital indice dedo brazo < 30

mmHg.

El dolor de reposo ( Estadio Il de Fontaine/ 4 de Rutherford) es referido por el
paciente como un dolor intenso y permanente , intolerable e incapacitante que
aparece sobre todo durante la noche o cuando se coloca en posicion decubito y
mejora con el declive de la pierna . Es de localizacion distal y en el pie, el edema
intensifica la isquemia y el dolor . (39)

Los trastornos tréficos correspondiente al estadio IV de Fontaine / 5, 6
Rutherford aparece como necrosis y/o lesiones que no cicatrizan con facilidad
con muerte tisular , extensas de tamafio variable segun el area afectada se
localizan en la cara lateral y dorsal del pie y , se acompafa de dolor de reposo

intenso sobre todo cuando existe infeccidon o inflamacioén local .

Para realizar un correcto diagnostico vascular (EAP) debemos basarnos en los
datos aportados por el paciente y la exploracidén vascular para determinar lo que
sila Ulcera se asienta sobre un pie isquémico . Para esa exploraciéon vascular

debemos tener en cuenta las siguientes variables expresadas en la tabla N° 4
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Tabla N° 4 Examen clinico para el diagnéstico de EAP

Anamnesis

Factores de Riesgo : edad , sexo,
consumo de cigarillos( tiempo y
cantidad ) HTA, Dislipemias

Alteraciones coronarias,
cerebrovasculares, renal)
Presencia de Claudicacion
intermitente ( Clasificacion de
Fontaine)

Exploracién Vascular

Inspeccion / exploracion del pie
Presencia de frialdad del miembro
Retraso del relleno capilar
Alteraciones ungueales
Trofismo del pie : ausencia de vello ,
masas musculares atréficas , piel
fina y brillante .

Palpacién de pulsos

Pulso adrtico

Pulso femoral

Pulso popliteo

pulso pedio

Pulso Tibial posterior

Estudios Doppler arterial de MMII (
bifasico y trifasico)

Es una exploracion no invasiva , que

estudia la pared de las arterias como
su luz desde el punto de vista
morfolégico y hemodinamico . Permite
estudiar el flujo arterial de los vasos
mediante el registro de la onda de

pulso y de su presion.

En el caso de

necesidad de revascularizacion es
necesario una arteriografia.

Indice Tobillo Brazo ITB

ITB : Mide la relacion existente entre la

presion arterial del pie ( arteria pedia y
tibial posterior) y el brazo ( arteria
braquial o radial ) medida a través de
Doppler

ITB = Presion miembro inferior

Presion miembro superior
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En el paciente diabético puede tener
valores superiores a los esperados por
la calcificacion arterial .

indice Dedo Brazo (IDB) IDB: relacidn existente entre la presion
arterial del primer dedo ( arteria digital)
medida a través de fotopletismografia y
en el brazo ( arteria braquial o radial)
medida por Doppler portatil . (40)

Los valores mayores a 0,65 se
consideran normales.

Presion transcutanea de oxigeno Mide el aporte de oxigeno del sistema
respiratorio hasta los tejidos a través del
flujo sanguineo . Se colocan electrodos
gue se conectan a un monitor sobre la
piel del paciente durante unos minutos .
Valores superiores a 30 mmhg son
normales, valores inferiores indican
isquemia critica.

Fuente: Elaboracion propia

Los pacientes que presentan una historia de claudicacién intermitente, ausencia
de pulsos e ITB ( indice Tobillo Brazo) bajo, son signos predictores de

ulceracion de pie en pacientes sin ulceras.

Una forma de estratificar el riesgo de amputacion y el beneficio potencial de
revascularizacion de un paciente con ulcera de pie diabético y enfermedad
vascular periférica es utilizando el sistema de clasificacion WIFI.

Esta clasificacion WIFI (W: Wound, I: Ischemia F: Foot I: Infection) fue propuesta
en el ano 2014 por la Society of Vascular Surgery (SVS) y se distingue de otros
sistemas de clasificacion ya que incluye a la isquemia y a la infeccidn como un

elemento determinante del riesgo de amputacién en estos pacientes .

Como vemos en la tabla XXX se basa en cuatro categorias, una puntuacion mas
alta en la escala WIFI se asocia con amputacion y morbilidad de las extremidades
inferiores y puede usarse para determinar la necesidad de revascularizacion. Las
puntuaciones WIFI-resultantes pueden dividirse en 1,2, 3 y 4 y se asociaron con
tasas de amputacion a 1 afio del 0%, 8%, 11% y 38%, respectivamente.
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predictores del riesgo de amputacién. De acuerdo con su gravedad se distinguen

en cuatro categorias: muy leve, leve, moderada y grave.

En Tabla N° 5 1A Wound ( Herida) el primer componente tiene relacion con la
profundidad y extension de la Herida asi como la existencia de gangrena y dolor
, estableciéndose 4 grados que oscilan entre el 0 al 3 (0 = sin herida /1= herida
menor-grado leve /2 = herida profunda - grado moderado / 3 = herida extensiva y

grave - grado severo ).

Tabla N° 5 1A : Sistema de clasificacion WIFI Wound , Ischemia, Foot, Infection

HERIDA
WOUND
Grado Descripcion Clinica
0 Dolor de reposo, sin ulcera ni
gangrena
1 Pequena pérdida de tejido:

pequena ulceracién poco
profunda < 5 cm2 en el pie o en
la pierna distal Sin gangrena.
Rescatable con una simple
cobertura de la piel 0 < 2
amputaciones del dedo del pie

2 Gran pérdida de tejido:
ulceracion(es) mas profunda(s)
con hueso, articulacién o tendor
expuesto, ulcera de 5-10 cm2
gue no implica calcaneo;
cambios gangrenosos limitados
a dedos. Rescatable con una
extensa cirugia en el antepié

Ulcera/gangrena extensa > 10
cm2 que involucra el antepié o
la parte media del pie; ulcera
en el talon de espesor
completo > 5 cm2 + afectacion
calcanea.

Solo se puede salvar con una
reconstrucciéon compleja del pie
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(SIRS/sepsis)

ISQUEMIA
Grado indice Tobillo Brazo Presion del | Presion Pie
tobillo mmHg | TcPO2mmHg)
0 >0,8 > 100 > 90
1 0,6 -0,79 70-99 40 - 59
2 0,40 -0,59 50-69 30 -39
3 <0,40 <50 <30
infeccién
del pie
Grado Descripcion IDSA IWGDF Class
Clinica
0 Herida sin purulencia ni signos No infectada 1
clinicos de infeccion
1 >2 manifestaciones de
infeccion, eritema (< 2 cm), Leve
dolor leve, sensibilidad, calor o 2
endurecimiento) no local
Complicaciones o enfermedad
sistémica
2 Infeccidn en un paciente que es
sistémicamente estable pero Moderada 3
moderado 3 tiene = 1 de;
celulitis (>2 cm), linfangitis,
propagacion
Debajo de la fascia, absceso de
tejido profundo, gangrena,
afectacion muscular, tendén,
articulacion o hueso
3 Infeccidn en pacientes con Severa
toxicidad sistémica o metabdlica 4

Fuente: Elaboracion propia
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La combinacion de las variables genera las siguientes las tablas:

Tabla 5 1B. Riesgo estimado de amputacion mayor a 1 aino

o (1010101 |{n1n|n]|n 2121 [12[1B|1B]|1B]|B
W-0 L L L|L L
W-1 L L L
w2 | L|L
W-3
PRt | Fiz | Fia | Fio | Fit | Fiz | Fia Fio | Fi1 | Fi2 | Fi3 | Fi0 | Fi1 | Fi2 | Fi3

W: Wound/herida; I: 1schemia/isquemia; Fi: Foot infection / infeccion del pie.

Tabla 5 2B Estimacion riesgo/beneficio y requisitos de revascularizacion de
miembros inferiores

W-0

W-1

W-2

W-3

Fio | Fi1 | Fi2 | Fi3 | Fi0 | Fi1 | Fi2 | Fi3 Fi0 | Fi1 | Fi2 | Fi3 | Fi0 | Fi1 | Fi2 | Fi3

W: Wound/herida; I: Ischemia/isquemia; Fi: Foot infection / infeccion del pie.

Tabla 5 2C Nivel de riesgo segun estadios

Estadio 1

Estadio 2

Estadio 3

Estadio 4
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Una revision sistematica reciente concluy6 que en las personas que se someten a

un procedimiento de revascularizacion, la probabilidad de una amputacion

después de un afio aumenta con etapas mas altas de WIFI. Este sistema puede

orientar al clinico a la estimacion del riesgo de amputacion y el beneficio de la

revascularizacion, clasifica la ulcera del paciente y la severidad de la isquemia a

través de pruebas no invasivas. (41)

Tratamiento de la EAP

e Pacientes con diabetes con posibilidades de revascularizacion se evalua la

vascularizacion arterial de las extremidades inferiores (de la aorta al pie).

Hallazgos de isquemia incluyen ausencia de pulsos, onda Doppler monofasica

o ausentes, ITB <100 mmHg o presién del dedo del pie <60 mmHg. Valores

de ITB <0,4, presion del tobillo <560 mmHg, presion del dedo del pie <30 mmHg

0 presion de oxigeno transcutanea <30 mmHg o formas de onda Doppler

monofasicas o ausentes, es urgente la revascularizacion. (42,43)

e Cuando el paciente presenta una ulcera de pie diabético con infeccion o

gangrena es importante que el equipo especializado de pie y evalue junto

al cirujano vascular la posibilidad de revascularizacion teniendo en cuenta la

gravedad de la amenaza de las extremidades y la relacion riesgo-beneficio

del paciente. La mortalidad perioperatoria a los 30 dias es alrededor del 2%

en personas con diabetes sometidas a revascularizacién endovascular o

quirurgica, teniendo en cuenta que uno de los grupos con mas riesgo son las

personas con enfermedad renal en etapa terminal las cuales llegan a un 5%

de mortalidad perioperatoria , 40% al afio y una tasa de sobrevida al afo del

70% . (44)

e La restauracion de la perfusion en el pie es una parte del tratamiento para

lograr la cicatrizacion de la herida y evitar la pérdida de tejido, siendo el

proceso de revascularizacion una parte del plan de atencion integral que

incluye el tratamiento de la infeccion , el desbridamiento regular de la herida ,

la descarga biomecanica , el control de la glucemia, la evaluacion y la mejora

del estado nutricional y el tratamiento de las comorbilidades.
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e Es fundamental realizar un diagndstico precoz para una oportuna atencion
sanitaria con un tiempo mas corto hasta la revascularizacion (<8 semanas), lo
gue se asocia con una mayor probabilidad de curacion de la DFU y una menor
probabilidad de pérdida de extremidades . Como el tiempo mas corto hasta la

revascularizacion se asocio con una mayor probabilidad de curacion de la DFU

y una menor probabilidad de pérdida de extremidades. (45)

En la figura N° 1 se presenta el algoritmo para el manejo del paciente con ulceras

de pie diabético que presenta enfermedad arterial, con infeccion e isquemia.

(46)

Figura N° 1 Algoritmo para el manejo del paciente con ulceras de pie diabético

Persona con diabetes con ulcera o gangrena

Cuidado de la herida y descarga s exémende\A Deteccin para detectar la presencia de
Con las recomendaciones de la oo - Infeccién y gestionar segun lo

IWGDF l recomendado por la IWGDF

evaluar la formas de onda del Doppler,
Realizar ABI Y TBI para diagnosticar/
cluir PAD

|

Utilice WIFI para estratificar la probabilidad ITB 0.90-1.3, IDB > 0.70
de curacién y riesgo de imputacién Trifésica o bifasica

SE— doppler pedio, forma de

La onda , con el cuidado necesario
1TB<0.40, de la herida y tratamiento de la
resion de tobillo<50mm Hg, Infeccién
e ; g PAD, ulcera con infeccién

PP<30 mm Hg or TcPO2<30 mmhg 0 gangrena

onda de pulso monofasica /o ausencia
De onda de pulso Doppler T —
presién en el tobillo<100 mmHg
o TP <60mm Hg, o monofasica/
CLEETER R EIEL CR D Consulta urgente Evaluar la perfusion si la herida
Urgente procedimiento Con cirujano vascular No progresa a las 4 semanas
revasaularizacion consulta

con cirujano vascular .
Consulta con cirugia vascular a menos
Que este indicada una amputacion
urgente Abreviaciones
ITB: Indice Tobillo Brazo
IWGDF: International Working Group Diabetic Foot
IDB : indice dedo brazo
PP: Presién pie
EAP: Enfermedad arterial periferica
WIFI: Society of Vascular Surgery Wound Ischaemia
Foot Infection classification system for chronic limb
threatening ischaemia

Amarillo: recomendacién condicional
Verde: fuerte recomendacién
Naranja: declaracién de las buenas practicas

Fuente: Guidelines on the prevention and management of diabetes-related foot disease
2023

IWGDF
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1.2 ULCERA DE PIE DIABETICO

1.2.1 Etiopatogenia de las Ulceras de Pie Diabético

Las ulceras de pie diabético (UPD) son heridas cronicas y complejas que
configuran una complicacion importante de la diabetes con un impacto significativo
a largo plazo en la morbilidad, mortalidad y calidad de vida de los pacientes y su
familia o entorno social requiriendo para su abordaje un enfoque interdisciplinario
e integral.

La tasa de mortalidad anual cercana al 10% que puede llegar a un 20% si se realiza
una amputacion mayor, la tasa de mortalidad relativa a los 5 afios para los
pacientes con diabetes que sufren una amputacién mayor es del 90%. (47)

En la etiopatogenia de estas lesiones se encuentran dos factores de riesgo
fundamentales como son la neuropatia diabética periférica (NDP) y la enfermedad
arterial periférica (EAP) que conjuntamente con una funcion neutrofilia y una
sintesis de proteinas deficiente provocan una menor disponibilidad de factores de
crecimiento complicaciones en las ulceras , hospitalizaciones prolongadas |,
amputacion y muerte.

La neuropatia diabética provoca alteraciones en la sensibilidad y en la estructura
del pie lo que configura una situacién de riesgo ante la aparicion de este tipo de
lesiones.

La enfermedad arterial periférica (EAP) presente casi en el 50% de los pacientes
con ulceras de pie diabético, provoca deterioro en el proceso de cicatrizacion de
las ulceras y aumenta el riesgo de amputacion de la extremidad inferior. (48)

1.2.2 Clasificacion de las Ulceras de Pie Diabético

De acuerdo con la evaluacion integral del paciente, de la ulcera y de su etiologia,
las Ulceras de Pie Diabético se clasifican en:

Ulceras Neuropéticas: predomina la neuropatia diabética lo que provoca una
pérdida de la funcion protectora del pie, presencia de deformidades, limitacion
funcional vy alteraciones en la carga biomecanica provocando la aparicién de
callosidades y posibles lesiones. Esto provoca que traumatismos menores
(calzado, o lesiones agudas causadas por calor o por estrés mecanico) ocasionen
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la aparicion de ulceras. Asi mismo muy frecuentemente el paciente continta
incrementando ese estrés mecanico excesivo y repetitivo y profundizando esa
lesién lo que puede llevar a la aparicion de multiples complicaciones en la ulcera
y en el pie como la osteomielitis.

Isquémicas: pulsos periféricos ausentes, signos y sintomas de enfermedad
arterial periférica, se desarrollan mas comunmente en los pulpejos de los dedos
del pie o los bordes laterales del pie.

Ulceras Isquémicas: combina neuropatia e isquemia.

La mayoria de las ulceras son neuropaticas o neuro isquémicas en menor
proporcion ulceras puramente isquémicas. En muchas ocasiones las Ulceras
neuro isquémicas pese a tener isquemia severa del pie los sintomas pueden estar
ausente debido a la presencia de neuropatia.

En la tabla N° 6 se muestran las caracteristicas de cada tipo de ulceras para la
realizacion de un diagndstico diferencial de las UPD (48):

Tabla N° 6 Diagndstico diferencial de las Ulceras de Pie Diabético

Ulcera neuropatica Ulcera isquémica Ulcera neuroisquémica

7

Sensibilidad

Pérdida sensorial

Doloroso

Grado de pérdida sensorial

Callos / Necrosis

Con caloo y a menudo grueso

Necrosis comun

Callo minimo

Lecho

Roséceo y granulado rodeado
de callo

Palido y descamado con
granulacion deficiente.

Granulacion deficiente

Temperatura del
pie y pulsos

Calido, con pulsos presentes

Frio con pulso ausente

Frio con pulso ausente

Otros

Piel seca con grietas

Retraso en la cicatrizacion

Riesgo alto de infeccion

Localizacion

Zonas que soportan el

peso del pie, p. ej. cabezas
metatarsianas, talén o sobre
el dorso de los dedos en
«garra».

Las puntas de los dedos,
bordes de la unas entre los
dedos y los bordes laterales
del pie

Margenes del pie y de los
dedos

Prevalencia
estimada

35%

15%

50%

Fuente: Adaptado del Grupo de Trabajo de pie diabético Gulf . Gulf Diabetic Foot Working Wounds

International 2017).
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En la valoracion de la ulcera de pie diabético debemos tener en cuenta tres
elementos:

e Valoracion general del paciente

e Etiologia o causa de la ulcera

e (Caracteristicas locales de la lesion

Valoracion del paciente: la evaluacion inicial debe ser amplia y sistematica para
identificar los factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos que pudieron dar origen
a la ulcera y establecer un plan de tratamiento adecuado. Tener en cuenta edad
del paciente, manejo de la diabetes y control glucémico, tabaquismo, estado
nutricional, situacién social y econdmica.

Los datos mas relevantes se detallan en la tabla N° 7 (49)

Tabla N° 7 Factores generales de la valoracion del paciente

Edad: Con la edad, se producen cambios en la piel y en la cicatrizacion.

Manejo de la diabetes y control glucémico: La hiperglucemia altera la cicatrizacion en la
quimiotaxis y la fagocitosis celular.

Inmunosupresores y esteroides: Pueden interferir en la cicatrizacién al alterar la funcion
del sistema inmune y perfusion tisular.

Tabaquismo: Menor disponibilidad de oxigeno en los tejidos.

Estado nutricional: Las situaciones de desnutricion alteran la cicatrizacion (albimina y
prealbumina).

Situacion social y econémica: Destrezas, agudeza visual, personas con quien vive y
vinculos sociales, situacion laboral.

Fuente: Elaboracion propia

Valoracion de la etiologia o causa de la ulcera: El determinar la etiologia de la
ulcera es fundamental para establecer un tratamiento apropiado para su
cicatrizacion. Del interrogatorio y examen fisico nos interesara determinar diversos

factores como:
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Tabla N°8 Valoracion de la etiologia de la ulcera

Enfermedad arterial periférica: Signos y sintomas.

Neuropatia periférica: Signos y sintomas.

Infeccion: Signos y sintomas.

Antecedentes de ulcera, amputaciones y cirugias previas

Evaluacion musculoesquelética: Flexibilidad general, movimiento del tobillo, forma
del pie y presencia de deformidades.

Dolor: Relacionado con la neuropatia, relacionado con la ulcera.

Calzado: Tipo de calzado (apropiado/inapropiado) y caminar descalzo.

Fuente: Elaboracion propia
Caracteristicas locales de la lesion: Es importante identificar algunas
caracteristicas de una ulcera de pie diabético como:
e tipo de ulcera (neuropatica, isquémica, neuroisquémica,)

e antiguedad de la lesion,

localizacion (antepié, mediopié o retropié),

tamano (medicion) profundidad,
lecho

bordes,

exudado,

piel perilesional,
dolor.

Tipo de Ulcera: Mediante el tamizaje (screening) vascular y neurolégico
determinaremos la etiologia de la ulcera, lo que tiene implicancias prondsticas y
definira el resto de los estudios paraclinicos que solicitar, ademas del tratamiento
que se planteara. Si la Ulcera es isquémica, corresponde a una isquemia critica de
miembros inferiores y requerira casi con seguridad de una revascularizacion para

lograr que cicatrice.
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Antigiliedad de la ulcera : Un mayor tiempo de cicatrizacion de la ulcera puede
estar relacionado con el fenébmeno de senescencia celular ( envejecimiento) con
una disminucion en la produccion de colageno por parte de los fibroblastos y otros
grupos celulares.

Localizacion de la ulcera de pie diabético: Las Ulceras de pie diabético pueden
localizarse en distintas regiones anatdmicas del pie (plantar, dorsal, antepié,
mediopié, retropié, dedos de los pies, interdigitales). La topografia de la ulcera
influira directamente en el proceso de cicatrizacion (p. €j., en las Ulceras plantares,
se necesita realizar una correcta descarga que permita aliviar la presién y que el
proceso de cicatrizacion no se detenga debido al exceso de presion sobre la
herida) (Figura N° 2).

Figura N° 2 Distintas localizaciones de las ulceras de pie diabético

Antepié

Dedos de los pies /
Plantar Mediopié interdigitales

Retropié

Fuente: elaboracion propia
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Medicion de la ulcera/herida: La documentacion y registro de la informacion del
paciente y la Ulcera en la historia clinica y la imagen digital es fundamental para la
estimacion precisa de las dimensiones de las heridas lo que permite predecir las
probabilidades de cicatrizaciéon (tasa de cicatrizacion) y evaluar la eficacia del
tratamiento. Existen diversos métodos para la medicion de la ulcera como se
puede ser (50):

e Planimetria digital a partir de fotografias: Es el método que utiliza una
imagen digital de la lesiéon y el software de un ordenador previamente
calibrado (lo que permite disminuir errores de medicion en la técnica de la
imagen) para calcular las dimensiones lineales, el volumen (aunque no lo

mide) y la superficie de la herida (Imagen N° 1).

Imagen N°1 Planimetria digital a partir de fotografia con sistema IMITO ®

e Sistema medicién con regla graduada: Es un método sencillo para calcular
la superficie de las heridas, en el que se mide el largo y el ancho mayor
mediante una regla graduada. Permite calcular la superficie de la herida
multiplicando ambas medidas (Imagen N° 2). Puede ser inexacta si la forma
de la ulcera es irregular por lo que se puede ajustar para minimizar el error
a partir del método de Kundin: Superficie (cm2) = largo (cm) x ancho (cm)
x 0,78.
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Imagen N° 2 Medicién del tamafio de la herida con regla graduada.

e Planimetria con acetato transparente: Consiste en el trazado del perimetro
a partir de una lamina de acetato cuadriculado colocado sobre la herida. La
superficie se delimita con un rotulador y el area de la herida se determina
contabilizando el numero de la medicion (Imagen N° 3). Se puede utilizar

un papel milimetrado y un software que incluya el ploteo grafico.

Imagen N° 3 Planimetria con acetato para la medicion del tamafio de la ulcera.
Cuando no existe una disminucion de la dimension de la ulcera podria significar
que se ha detenido la cicatrizacion o existe un proceso infeccioso (incremento del
tamano de la ulcera). Un porcentaje de reduccién del area de la herida del 10 % al
15 % por semana o = 50 % después de 4 semanas de tratamiento predice la

curacion. A efectos practicos, 4 semanas suele ser el intervalo de tiempo en el que
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se evaluan los cambios en el area de la herida. (51)

Profundidad de la Ulcera: Las Ulceras son estructuras tridimensionales, tienen
superficie, pero también profundidad, por lo tanto, la evaluacion de ambos
parametros permite valorar la progresion del proceso de cicatrizacion.

Casi la totalidad de los sistemas de clasificacion (Sinbad, iwgdf/idsa, wifi) y los
factores de la Ulcera asociados a los resultados incluyen la profundidad como parte
de la evaluacion. Esta se estima en funcién de la estructura anatdomica que
involucra:

e Superficial: Compromete la piel y el tejido celular subcutaneo.

e Profunda: Compromete la fascia, el plano muscular, los tendones o el hueso.

Si la ulcera tiene tejido necrético o esfacelado, se debe desbridar antes de evaluar
su profundidad. Para medir la profundidad se cuenta con sistemas manuales y
digitales.

Sistema manual: Para determinar el volumen de la herida, podemos multiplicar sus
tres dimensiones.

Volumen (cm3) = Largo (cm) x Ancho (cm) x Profundidad (cm)

La profundidad de las tunelizaciones se puede medir con dos hisopos dispuestos
en forma paralela, de tal manera que uno quede de manera horizontal sobre el
cuerpo y el otro se inserta bajo los bordes de la herida. Cuando el hisopo interno
llega al punto mas profundo de la herida, se marca un punto sobre la piel con la
punta del hisopo externo. Posteriormente, se mide la distancia entre el punto

marcado y el borde de la herida (Imagen N°4 ayb).

SR v = =

.-

Imagen N°4 a, b Medicion de la profundidad de la Ulcera (sistema manual).
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Sistemas digitales 3D: Es un método de determinacion tridimensional remota en el
que, a partir de dos fotografias y en forma tridimensional, se determina la superficie
y el volumen de la herida. La medicion repetida de la profundidad de la herida, el
grado de socavamiento y la longitud del tunel también proporcionan informacion
util para el seguimiento. A medida que la herida cicatriza, la profundidad vy el
volumen de la herida disminuiran debido al crecimiento interno del tejido de
granulacion y el area disminuira a medida que se forme el nuevo tejido

(epitelizacién y contraccion).

Lecho de la Ulcera: Lecho o zona mas profunda de la herida: El lecho de la tlcera
es aquella zona fisica del interior de la piel donde crecera el nuevo tejido tras una
pérdida previa de sustancia o tejido. Posee caracteristicas unicas y especiales,
que no tienen otras zonas de la misma herida (perimetro de la herida) y es la
responsable de generar el nuevo tejido que paulatinamente ira ascendiendo hasta
llegar a la superficie de la piel (epidermis). (52)

El lecho de la herida es muy sensible a los cambios de temperatura, a las
sustancias quimicas (antisépticos) y, especialmente, a la presion directa sobre él,
debido al escaso componente elastico, todo lo contrario a lo que sucede en la
epidermis (Imagen N°5ayb).

/

Imagen N° 5 ay b lecho de la Ulcera en distintas etapas de la cicatrizacién
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La velocidad de regeneracion del tejido del lecho de la herida es unas tres veces
mas rapido que en la epidermis, eso se debe a que el lecho se encuentra muy
vascularizado, a diferencia de la epidermis, que es avascular y se nutre de la
dermis. Para que las células en el lecho puedan multiplicarse tiene que existir un
microambiente adecuado de humedad (medio ambiente humedo O&ptimo),
temperatura y pH optimo (de neutro a acido), que permita la multiplicacion celular.
Tejido esfacelado: Es un tejido desvitalizado humedo con gran cantidad de fibrina,
de aspecto viscoso y color amarillento/blanquecino. Como es un tejido no vital
debemos desbridarlo para favorecer el proceso de cicatrizaciéon y evitar la
proliferacion microbiana (Figura N° 6 a).

Tejido necrdtico / placa necrdtica: Se produce por la muerte del tejido por lisis
celular, debido a infecciones, traumatismos, problemas vasculares, entre otros. Es
un tejido seco, duro, espeso y compacto de color negro/marron con gran cantidad
de colageno y fibrina (Figura N° 6 b).

Tejido graso: Tejido mas profundo, que se encuentra entre la dermis y la fascia,
formado por celdas de lipocitos de color amarillo/blanco. Cuando se degrada,
produce un exudado oleoso donde se aprecia la grasa licuada. Suele verse muy
frecuentemente en las ulceras localizadas en el retropié (Figura N° 6 c).

Tejido de granulacion: Tejido conectivo fibroso, granular, rico en fibroblastos,
capilares y colageno, de color rojo, brillante. Existe neovascularizacion a partir de
vasos sanguineos adyacentes.

Los fibroblastos segregan factores de crecimiento responsables de la sintesis y

remodelado de la matriz extracelular (Figura N° 6 d).

Hipergranulacion: Se debe a la presencia de una proliferacion excesiva del tejido
de granulacidén. Su aspecto es de color rojo intenso y, en ocasiones, puede ser
friable (sangra con facilidad). Se presentan pequenos islotes de tejido acumulado

gue sobrepasan el nivel de la piel como minimo de 1 mm a 2 mm.
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La hipergranulacion debe hacernos pensar en una infecciébn subyacente
(osteomielitis) o presencia de cuerpos extrafios (Figura N° 6 e).

Tejido epitelial (epitelizacion): La existencia del nuevo epitelio comienza desde los
bordes de la herida. Es una piel fina y translucida; en su consistencia, es seca y
fibrosa por déficit de elastina; tiene gran cantidad de queratinocitos, que proliferan
desde el borde hacia el centro de la ulcera (Figura N° 6 f).

Tejido cicatrizado (ulcera cicatrizada): Tejido rico en colageno y elastina (cicatriz).
La herida se encuentra completamente cubierta de nueva piel 11 (Imagen N°6G).

Imagen N° 6. Tipos de tejidos presentes en el lecho de la tlcera. a Ulcera con tejido esfacelado. b Ulcera con
tejido necrético. ¢ Ulcera con tejido graso. d Ulcera con tejido de granulacién. e Ulcera con hipergranulacion.
f Ulcera con tejido epitelial. g Ulcera con tejido cicatrizado.
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Bordes de la herida: Con la finalidad de restaurar la funcién de barrera de la piel,
la epidermis tiene que ser reparada gracias a la proliferacién de los queratinocitos,
las células principales de la epidermis, que migran desde los bordes de la herida
y los foliculos pilosos (factores de crecimiento) para cerrar la herida.

Los bordes pueden ser delimitados, difusos, engrosados, hiperqueratdsicos o

macerados.

Borde hiperqueratésico: Corresponde a la hipertrofia de la capa cérnea y esta
relacionado con la neuropatia presente. El desbridamiento de este borde
hiperqueratosico aliviara la presion de carga tanto en el lecho como en la piel
periulceral de la herida (Imagen N° 7 a).

Borde macerado: Su presencia es consecuencia de un excesivo exudado de la
lesion; es indicativo de un mal manejo del exudado existente (terapéutica local) o
cambios en las condiciones de la herida (aumento de la carga microbiana) (Imagen
7 a).

Borde socavado/sinuoso: Se forma por la destruccion del tejido por debajo de los
bordes. Puede producirse por traumatismo o aumento de la carga microbiana

(véase Imagen N° 7 b).

Imagen N° 7 . a Ulcera con borde hiperqueratésico. b Ulcera con borde socavado macerado.
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Exudado de Ila Ulcera El exudado deriva del liquido que se fuga de los vasos
sanguineos y se parece mucho al plasma. El liquido se filtra desde los capilares
hacia los tejidos corporales a un ritmo que se encuentra determinado por la
permeabilidad de los capilares y las presiones (hidrostatica y osmotica) a través

de sus paredes.

Contiene diversas sustancias, entre ellas agua, electrolitos, nutrientes, mediadores
inflamatorios, células de la serie blanca, proteasas, metaloproteinasas (MMP), en
especial mmp-2 y 9, factores de crecimiento y productos de desecho.

En las heridas en proceso de cicatrizacién, el exudado favorece la cicatrizacidon de
varias maneras, incluida la estimulacion de la proliferacion celular. Las MMP
degradan la matriz extracelular que ofrece soporte a las células y estan presentes
principalmente en forma inactiva. En las heridas que no cicatrizan en el tiempo
esperado (detenidas), el exudado tiene efectos opuestos, ya que contienen
concentraciones elevadas de mediadores inflamatorios y MMP activadas vy, por
tanto, menor cantidad de factores de crecimiento, lo que altera el proceso de

cicatrizacion.

Del exudado se evaluara el color, la consistencia (alta o baja viscosidad), el olor y
la cantidad.

La cantidad de exudado producido por una herida depende en parte de la
superficie. En consecuencia, cuanto mayor es la superficie, mayor es el volumen
probable de exudado. Se categoriza como escaso, moderado o alto exudado
segun las caracteristicas de los bordes y la piel perilesional y la frecuencia de las
curaciones. Los factores clinicos que determinan el incremento o la disminucion

del exudado se mencionan en la siguiente tabla N° 9:
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Tabla N° 9 Causas que determinan la cantidad de exudado

Presencia de infeccion/inflamacion
Cuerpo extrafho
Edema
Exceso de exudado
Calor
Zonas de presion

Uso de apdsitos inadecuados

Presencia de tejido necrético

Déficit de exudado Isquemia

Uso de apdsitos inadecuados

Fuente: Elaboracion propia

La presencia de olor desagradable puede deberse a crecimiento bacteriano o
infeccion o la presencia de tejido desvitalizado en la herida. El olor «piocianico»
debe hacernos pensar en la presencia de Pseudomonas aeruginosa, que,
ademas, tifie los apdsitos secundarios de un color verdoso caracteristico.

A continuacion, detallamos los diferentes tipos de exudado que pueden

presentarse.

Exudado seroso: El exudado seroso, que con frecuencia se considera «normaly,
puede asociarse a infeccion por bacterias productoras de fibrinolisina, como el
Staphylococcus aureus.

Exudado purulento/fibrinoso: Puede indicar la presencia de hebras de fibrina
(exudado fibrinoso, una respuesta a la inflamacion) o infeccién (exudado purulento
que contiene leucocitos y bacterias).

Exudado verdoso: Puede ser indicativo de una infeccidn bacteriana especifica por

Pseudomonas aeruginosa.
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Exudado hematico: Se debe a la presencia de eritrocitos; indica lesion capilar

(exudado sanguinolento o hemorragico) (Imagen N° 8).

Imagen N° 8 . Ulcera con exudado hematico.

Piel perilesional: Es la piel que rodea a una herida, sus limites pueden llegar a
ocupar unos centimetros o sectores mas amplios. Es la zona susceptible de recibir
dano directo como resultado de la propia herida por el exudado profuso y
constante.

El liquido que rodea la lesidén puede ser producto del exudado de la ulcera, sudor
y pérdida de agua transepidermal. Como se mencioné anteriormente, el exudado
en las heridas cronicas puede sufrir modificaciones en cuanto a su calidad y
cantidad, producto del desequilibrio de las MMP y otros productos de la herida.

A menudo, este exudado agrede a la piel perilesional y produce maceracion.

En el pie diabético, el area perilesional de la ulcera nos brinda informacién sobre
la situacion de la ulcera y la presencia de complicaciones como es la presencia de
isquemia o un proceso infeccioso (celulitis). Es importante, antes de la valoracion,
desbridar el tejido desvitalizado, la hiperqueratosis (callos) existente o los restos
de apositos o geles presentes en los bordes y la piel perilesional de la ulcera para

un correcto diagndstico y tratamiento (Imagen N° 9).
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Imagen N° 9 Tejido desvitalizado en la piel perilesional de la ulcera.

Existen diversas maneras de realizar la medicion de la piel perilesional:

1) Medicién cuantitativa: se utiliza una escala numérica para medir la distancia
o superficie desde el borde hasta el final de la piel perilesional afectada
(maceracion, eritema, descamacion). Algunos métodos de medicion son los

siguientes:

Medida mediante regla graduada: A partir de una regla graduada se mide la
distancia entre el borde la ulcera y el final de la piel perilesional afectada por el
eritema, maceracion, etc. (Imagen N° 10). En el pie diabético, es fundamental
para medir el eritema perilesional, ya que se considera un signo de infeccion y
su valor establece una diferencia en cuanto a la profundidad de los tejidos
afectados (menor o mayor de 2 cm).

s

Imagen N° 10 Medicion de la piel perilesional mediante regla graduada.
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Planimetria de la piel perilesional: Se utiliza una lamina de acetato o films
transparentes sobre la Ulcera y la piel perilesional y se realiza el trazado de ambas
zonas sobre esta superficie. Los dibujos obtenidos se utilizan para comparar las
siluetas y tamanos cada determinado tiempo y medir la evolucion (Imagen N° 11 a

y b).

Imagen N°11 . a, b Planimetria de la piel perilesional.

Medicién cualitativa: Presencia de cualidades subjetivas (referidas por el
paciente), como son el dolor, escozor o picazén, intensidad del color (eritema).
Esta informacion se registrara en la historia clinica del paciente para su posterior

seguimiento y tratamiento.

Piel perilesional con maceracion. Esta situacion esta dada por la exposicidon
persistente de la piel perilesional con la humedad excesiva (exudado), lo que
provoca fragilidad y denudacion de la piel. La humedad propia del pie y las
infecciones micoticas frecuentes en estos pacientes puede agravar esta

situacion.

Si esta maceracion se incrementa junto con el traumatismo repetido que se
produce en el pie diabético y la disminucion o ausencia de la sensacion dolorosa,
se configura una situacion muy auspiciosa para la aparicion de necrosis tisular e

infeccion grave en estos pacientes.
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La maceracion se produce habitualmente en las uUlceras de pie diabético tanto
en el lecho de la herida como en la hiperqueratosis de los bordes y la piel
perilesional, lo que dificulta muchas veces su tratamiento (Figura N°12 a).

Frecuentemente, el uso inapropiado de apositos que controle el nivel de exudado
de la herida (relacién entre la capacidad de absorcidn del apésito y cantidad de
exudado de la herida) y una frecuencia de curaciones inadecuada inciden en
este resultado de maceracion de la piel perilesional de la ulcera. La correcta
valoracion del profesional de la salud es fundamental para evitar esta
complicacion. (53)

Piel perilesional con eritema. El eritema es el enrojecimiento de la piel
(inflamacién) es producido por un exceso de riego sanguineo (vasodilatacion) y
congestion de los capilares de la piel. Puede ser difuso o focalizado, palidece a

la presion directa y varia segun el tipo de piel y patologias del paciente.

Debe diferenciarse el eritema de la celulitis. El eritema se presenta como una
zona en la piel roja brillante, circunscripta y localizada en la zona perilesional.
La celulitis es una infeccion cutanea bacteriana comun y potencialmente seria.
La piel afectada tiene un aspecto inflamado y rojo con extension del eritema que
suele acompanarse de dolor, edema y caliente al tacto (Imagen N°12 b).

Los sistemas de clasificacion y puntuacion de las ulceras de pie diabético
IWGDF/IDSA incluyen la extension de celulitis en menor o mayor de 2 cm en la
piel perilesional como un signo de infeccion local de la ulcera de grado leve o
moderado.

Es importante recordar que el uso de antisépticos en una ulcera de pie diabético
infectada con eritema perilesional, ademas de causar alteraciones en el lecho de
la herida (citotoxicos para los fibroblastos y otros grupos celulares), provocan

irritacion y maceracion en la piel perilesional.

Piel perilesional con edema. El edema que se localiza en el area que rodea a la
lesion puede representar un signo de infeccidn o ser secundario al uso de un

inadecuado grosor del aposito (edema de ventana).
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Imagen N° 12. a Piel perilesional con hiperqueratosis. b Piel perilesional con celulitis (callos) y
maceracion.

Dolor: El dolor es el resultado de la elaboracion cerebral de los mensajes
generados en el sitio de la herida por estimulacion de las terminaciones

nerviosas.

A pesar de la frecuencia de neuropatia sensorial en pacientes con UPD
aproximadamente el 50 % de los pacientes experimentan dolor relacionado con
la herida. El dolor de aparicion reciente puede estar relacionado con el desarrollo
de una infeccion. El dolor relacionado con el cambio de apdsito se puede
minimizar prestando especial atencion a la técnica de cambio de apdsito y
utilizando apésitos que no se adhieran y sean faciles de retirar. Para la
evaluacion del dolor del paciente utilizamos la Escala Visual

El dolor relacionado con el cambio de apdsito se puede minimizar prestando
especial atencion a la técnica de cambio de apdsito y utilizando apdsitos que no
se adhieran y sean faciles de retirar. Para la evaluacion del dolor del paciente se
recomienda utilizar la Escala Visual Analoga (EVA), que categoriza al dolor en 10
grados, donde el grado 0 indica sin dolor hasta el grado 10, maximo dolor (Figura
N°3).
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Figura N° 3 Evaluacion del dolor Escala Visual Analoga EVA

Escala de dolor

1 l 1 1 1 1 1
1 I I I I 1 |

0 1 2 3 (1 5 6 7 8 9 10
Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor moderado fuerte fuerte insoportable

.Fuente: https://manualclinico.hospitaluvrocio.es/urgencias/generalidades/abordaje-del-dolor-en-urgencias

Formas clinicas de la infeccion de la udlcera de pie diabético

El proceso patologico a través del cual la presencia de bacterias y otros
microorganismos da como resultado la infeccidon en las heridas y los efectos que
producen en el individuo dependera de diversos factores, como los siguientes:

e La capacidad del sistema inmunoldgico para combatir patégenos potenciales
(resistencia del huésped).

e La carga microbiana en la herida, una mayor cantidad de microorganismos
pueden afectar las defensas del huésped.

e Los tipos de microorganismo presente en la herida que puedan provocar un dafio
(virulencia). Algunas especies tienen mayor capacidad de producir efectos
negativos en cantidades bajas. (54)

Etapas del continuum de infeccion en las heridas

La relacion entre el huésped, la herida y los microorganismos en el desarrollo de

la infeccion es ampliamente conocida.

El concepto de continuum de infeccion de la herida se ha creado para reflejar que
la proliferacion de los microorganismos y su virulencia (en cantidad y tipo) provoca
dafio en los tejidos, lo que dependera de la respuesta del huésped para lograr la
cicatrizacion. Por lo tanto, las intervenciones estaran orientadas a reforzar las
defensas del huésped y evitar la destruccion de los microorganismos al tejido.

En la infeccibn en las heridas, debemos diferenciar distintas etapas:

contaminacion, colonizacién, infeccion local, infeccidon ampliada e infeccion
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sistémica presencia de biofilm. El hecho de que en la superficie de una ulcera se

aisle un microorganismo no quiere decir que exista infeccion.

Contaminacién: Es la presencia de microorganismos no proliferantes dentro de
una herida a un nivel que no provoca una respuesta del huésped. Desde el
momento que se produce una herida estan contaminadas con microorganismos.
Las heridas cronicas se contaminan por secreciones endogenas y fuentes
microbianas exdgenas, a menos que se vean comprometidas, las defensas del
huésped responden rapidamente para destruir las bacterias a través de la
fagocitosis.

Colonizacién: Se refiere a la presencia dentro de la herida de organismos
microbianos que experimentan una proliferacion limitada sin provocar una reaccion
del huésped. El crecimiento microbiano se produce en un nivel no critico y la

cicatrizacion de heridas no se ve impedida ni retrasada.

Infeccién local: La infeccion de la herida se produce cuando las bacterias u otros
microorganismos penetran mas profundamente en el tejido y proliferan a una
velocidad que provoca una respuesta en el huésped.

Las infecciones polimicrobianas predominan en las infecciones graves en el pie
diabético y esta diversidad de poblaciones bacterianas en heridas de larga
evolucion conlleva a la cronicidad de las heridas.(55,56)

La deteccion clinica y precoz de los signos y sintomas en cada una de las fases

es fundamental para determinar el mejor tratamiento

Biofilm o biopeliculas es una comunidad de microorganismos compleja (mono
especies o especies mixtas) que se encuentra adherida a una superficie biotica

o abidtica, encapsulada en una matriz polisacarida extracelular (glucocalix)
cumpliendo la funcién de proteccion de estos microorganismos contra la

inmunidad del huésped, los antibioticos y los biocidas (antisépticos).(57,58)
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Las biopeliculas juegan un papel importante en el retraso de las heridas cronicas
en el proceso de cicatrizacion. Se estima que mas del 90 % de las heridas cronicas
contienen bacterias y hongos que viven dentro de una biopelicula (Imagen N° 13).

Imagen N° 13 Biofilm en una herida de pie diabético

Cada nueva especie de microorganismos crea una biopelicula distinta con
caracteristicas propias, por lo tanto, el enfoque clinico tiene que adaptarse a las
especificidades de una biopelicula determinada como se muestra en la tabla N°10

Tabla N°10 Caracteristicas de la biopelicula en las heridas crénicas y pie diabético.

Sustancias poliméricas extracelulares (SPE): Construido por las bacterias de la biopelicula para proporcio-
nar proteccion contra la desecacion, las células inmunes y toxinas.

Proteccion enzimatica: La presencia de catalasa y betalactamasa puede neutralizar biocidas/antibiéticos.

Alteracion del microambiente: Los subproductos de la biopelicula crean acidos en areas de hipoxia que
producen un crecimiento lento y diversifican la ecologia de la biopelicula.

Heterogeneidad: Cuando se combina con un crecimiento mas lento, la heterogeneidad hace que la mayoria
de los antibiéticos sean menos eficaces.

Fenotipo de la biopelicula: Hasta el 50 % de las proteinas de la membrana externa son diferentes de las
bacterias planctdnicas, lo que enmascara la presencia de diferentes bacterias.

Evasion de las defensas del huésped: Los anticuerpos son ineficaces contra la biopelicula.

Quorum sensing: Las feromonas bacterianas ayudan a las bacterias a comunicarse entre si liberando, sin-
tiendo y respondiendo a pequeias moléculas de senal.

Fuente : Elaboracion propia
Diario de Pie Diabético Biofilm management in chronic wounds and diabetic foot ulcers.
The diabetic foot journal
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Ciclo del biofilm

El biofilm, en su proceso de crecimiento, presenta distintas etapas de formacién,
maduracion y dispersion de la biopelicula.

1-Fase inicial planctonica (reversible): Los microorganismos plancténicos flotan
libremente, pueden adherirse débilmente a una superficie o entre si y comenzar a
formar las biopeliculas. Estas pueden ser reversibles.

La union estd mediada por pili, flagelos y otros apéndices que les permiten
adherirse a receptores especificos. La mayoria de los tratamientos
antimicrobianos se basan en interrumpir o eliminar los microorganismos durante la
fase planctodnica.

2-Fase de adherencia (irreversible): Los microorganismos se fijan a la superficie,
multiplican y se vuelven sésiles a medida que se adhieren cada vez mas a la
superficie través del pilus y los flagelos y la secrecibn de una sustancia
mucopolisacarida, que actua como una barrera protectora contra la respuesta
inmune del huésped. Los microorganismos se comunican entre si a través del

quorum y cambian su patron genético con el fin de ser mas resistentes.

3-Fase de proliferacion celular (microcolonia): Luego de que las uniones entre los
microorganismos se vuelven fuertes e irreversibles, las células microbianas
comienzan a proliferar a través de un mecanismo llamado deteccién de quérum.
Cuando se secretan moléculas sensibles a este, otros microorganismos se atraen
y se unen a la colonia de biopeliculas. Este proceso da como resultado la
formacion de microcolonias.23

4-Fase de crecimiento y maduracion (biofilm maduro): La biopelicula crece y se
diferencia, lo que culmina en una comunidad de biopelicula madura, las defensas
del huésped son inadecuadas para erradicar la biopelicula, pero reconocen su
presencia lo que provoca un aumento de neutrofilos, citocinas proinflamatorias y
proteasas derivadas del huésped. Esto conduce a la destruccion del tejido y al
aumento de la permeabilidad capilar que, a su vez, proporciona nutricion para la
biopelicula.

5- En esta fase de maduracion, las estrategias normales de tratamiento son menos
efectivas. (59,60)
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6- Fase de dispersion: Las biopeliculas completamente maduras eliminan
continuamente bacterias planctonicas, microcolonias y fragmentos de biopelicula,
que pueden dispersarse y adherirse a otras partes del lecho de la herida u otras
heridas y formar una nueva biopelicula colonias.

Las bacterias planctonicas pueden adherirse en minutos y volverse mas fuertes y
tolerantes a los antibidticos, antisépticos dentro de las 6-12 h. Una colonia de
biopeliculas maduras puede desarrollarse en un lapso de 2 a 4 dias, segun la
especie y las condiciones de crecimiento. Incluso después de que se haya
interrumpido el desbridamiento, una biopelicula madura puede volverse a

formar en 24 h. (61)

Para la identificacion de las diversas bacterias que forman el biofilm, ya que solo
permite la recoleccidn de los microorganismos de la superficie de la herida (cuando
puede estar contaminada por la flora de la piel), no identifica el crecimiento de
anaerobios de las zonas profundas del tejido y, ademas, la fuerte adherencia del
biofilm al epitelio del huésped impide su recogida.

Las técnicas de laboratorio moleculares posibilitan la identificacion de agentes
microbianos en muestras de biopsias de tejidos que han dado resultado negativo
en los cultivos, esto debido al uso anterior de antibidticos o por la presencia de
microorganismos no detectables mediante estos métodos.

Las técnicas moleculares mas empleadas para la identificacion del biofilm incluyen

la piro secuenciacion, las PCR cuantitativas o de genes arn.(62)

Tratamiento del biofilm o biopelicula

El objetivo es disminuir la biopelicula sin dafiar las células existentes para
favorecer la cicatrizacion. Las medidas anti biofilm deben realizarse todas en un
mismo momento, para lo que se requiere lo siguiente:(63)

e Desbridamiento: Incluye la eliminacion parcial de la biopelicula, este debe ser
repetido cada vez que se realiza el tratamiento de la lesién. También es

fundamental la eliminaciéon del exudado.
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e Agentes antimicrobianos topicos (plata, cadexomero iodado, miel):
Desestabilizan la matriz de la biopelicula.

Sistema de Clasificacion de las Ulceras de Pie Diabético

Las ulceras de pie diabético deben ser evaluadas seleccionando un sistema

estandarizado de clasificacion que considere el riesgo o el prondstico de una

persona con diabetes de desarrollar una lesiéon . Existen mas de veinte

clasificaciones y escalas que deben tener las caracteristicas de ser reproducibles

, Claras, sencillas y rapidas de aplicar .

Algunas de ellas son:

1) Escala de Meggit Wagner : uso limitado ya que no permite la identificacién de
la EAP, o la infeccién.

2) Sistema SIMBAD: evalua el area, la profundidad, la infeccion, la arteriopatia,
la neuropatia y la localizacion. No requiere equipamiento especializado
permitiendo el correcto triage del equipo interdisciplinario. Presenta seis
categorias (localizacion, isquemia, neuropatia, infeccion, area y profundidad).
Esta clasificacion ha sido validada tanto para la cicatrizacion de ulceras como
para la prediccion de la amputacion con buena fiabilidad.

3) Universidad de Texas: sistema que clasifica las UPD en una matriz 4x4
bidimensional segun su profundidad (Grado 0,1,2,3) y presencia de infeccion (
Estadio B) , isquemia ( Estadio C) o de ambas ( Estadio D). Para la medicion de
sus variables requiere instrumentales no disponibles siempre como es la medicion
de oxigeno transcutaneo, indice tobillo -brazo o presion sistolica del dedo. No

incluye la pérdida de sensacion protectora del pie ni el tamafio de la ulcera (area).

4)WIFI: sistema que requiere el uso de mediciones especializadas del indice de
perfusion del pie, utiliza la combinacion de puntuacién para la herida , la isquemia
y la infeccién de pie diabético para proporcionar informacién sobre el riesgo de
amputacion en un afio y el beneficio de revascularizacidén en el mismo rango de

tiempo .
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No es recomendable su uso en servicios de atencion primaria / comunitaria.

5) PEDIS se desarrollé con fines descriptivos para investigacion y no prondstico.
No incluye factores del paciente (estadio final de la enfermedad renal) ni la
localizacion, ni el numero de ulceras de pie. Evalua cinco parametros del pie

diabético: irrigacion, extension, profundidad, infeccidén y sensibilidad. (64)

6) Clasificacion IWGDF/IDSA : considera cuatro niveles de gravedad para la
infeccion del pie diabético y se utiliza como una guia para el manejo del pie
diabético sobre todo para identificar los pacientes que requieren ingreso
hospitalario .

7) Sistema de Clasificacion San Elian permite evaluar el seguimiento y el
pronostico de las ulceras de pie diabético.

1.2.3 Tratamiento de las Ulceras de Pie Diabético

1.2.3.1 Perspectiva Histérica en el Tratamiento de las Heridas

Alo largo de la historia, el cuidado de las heridas ha sufrido grandes cambios dado
el mayor nivel de conocimiento sobre el proceso de cicatrizacion y el desarrollo de
nuevos procedimientos y materiales que buscan acelerar el cierre de la herida y
mejorar la calidad de vida de los pacientes. (65)

Desde el paleolitico superior (50000 afios a. C.) —con el invento de la aguja de
material 6seo para la sutura de heridas—, los egipcios e hindues —con la
aplicacidon de diferentes preparados (miel y harina)—, y el descubrimiento de la
penicilina y las bacterias (infeccion de las heridas) hasta la actualidad, el avance
en el tratamiento de las heridas ha sido constante.

En el afio 1962, el Dr. Winter demostré cientificamente que las heridas cubiertas
con una pelicula polimérica epitelizan el doble de rapido que las heridas expuestas
al aire lo que permiti6 comprender la importancia de la creacién de un ambiente

humedo y controlado en la herida.
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Desde ese momento, surge el concepto de «cura en ambiente humedo» (CAH) a
diferencia de la cura en ambiente seco (herida al aire) como condiciones del
microambiente que acelera el proceso de cicatrizacion, aumenta la capacidad de
autolisis, disminuye la probabilidad de infeccion y reduce el trauma sobre la ulcera,
lo que alivia el dolor.

Con esta nueva definicion es que surgen los primeros apositos semipermeables
que no se adherian al lecho de la herida y permitian absorber el exceso de
exudado, lo que crea un ambiente ideal de humedad, que favorece la reproduccion
celular (fibroblastos, queratinocitos, etc.). (66)

El abordaje de los pacientes con ulceras de pie diabético debe realizarse en
forma precoz y desde un enfoque integral e interdisciplinario de acuerdo con las
necesidades de los pacientes.

Existen varios factores a tener en cuenta al establecer un adecuado tratamiento

gue se enumeran en la tabla Tabla N°11

Tabla N°11 Factores locales para el manejo de las ulceras de pie diabético

Factores Locales | Efectos Objetivo Resultados
Disminucién de la Prevenir la progresion | Control de glicemia
sensacion dolorosa , de la neuropatia
riesgo de traumatismo Calzado apropiado

Higiene del pie y
Pérdida del equilibrio prevencion del Visita periodica al

Neuropatia intrinseco del pie , zonas | traumatismo podologo

periférica de mayor presién plantar
( callosidades) del pie Prevencion en la

formacion de callos
Neuropatia autonémica , | ( hiperqueratosis)
disminucion de la
sudoracion

Enfermedad Disminucion de la Restaurar /optimizar | Referir al

vascular perfusion periférica la perfusion tisular servicio

periférica especializado de
cirugia vascular
para
revascularizacion

Calzado Distribucién desigual | Eliminar la Frente a un
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inapropiado de la presién que hiperpresion paciente con
(desencadenante | provoca ( plantilla de ulcera, colocar
de la ulcera) hiperqueratosis y descarga, tipo de calzado
ulcera calzado (contrafuerte | terapéutico con
estabilizado, suela plantilla de
Traumatismo , friccion | biomecanica, descarga en la
por movilidad del empeine ulcera
calzado y exceso de automoldeable para
presion evitar friccién , forro
sin costura y punta
redondeada

Fuente : Elaboracion propia

1.2.3.2 Tratamiento Local de las Ulceras de Pie Diabético

La presencia de una Ulcera de Pie Diabético es una complicaciéon de una
enfermedad cronica compleja que asociada frecuentemente a la enfermedad
vascular periférica (como factor predisponente), la neuropatia, infeccion ( como
factor agravante) y la sepsis producen retraso en la cicatrizacion, amputacion y

muerte en los pacientes .

La neuropatia periférica ocasiona alteraciones en la sensibilidad, deformidades
Oseas en los pies y  alteraciones a nivel de la presion plantar (hiperpresion)
que junto a la rigidez articular provocan la ruptura de los tejidos y la aparicion
de Uulceras de pie diabético. (67)

A nivel celular la hiperglucemia altera la respuesta inmunitaria resultando una
menor quimiotaxis para reclutar células inflamatorias a la herida lo que puede
predisponer a la infeccion y enlentecer el proceso de cicatrizacion de la herida .
El abordaje de los pacientes con ulceras de pie diabético debe realizarse desde
un enfoque integral, holistico e interdisciplinario en forma precoz de acuerdo con
las necesidades del paciente. Existen varios factores en el paciente con ulceras
de pie diabético que debemos tener en cuenta al momento de establecer un
correcto tratamiento. Estos se enumeran en la Tabla N° 12 ( 68)
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Tabla N°12a Concepto de” Preparacién del lecho de la herida” (TIMERS)

Factores Locales

Efectos

Objetivo

Resultados

Neuropatia periférica

(factor prondstico)

Disminucion de la sensacion do-|
lorosa - riesgo de traumatismo

Pérdida del equilibrio intrinseco
del pie - zonas de mayor pre-
sion plantar (hiperqueratosis)
pie

Neuropatia autonémica - falta
de sudacion,

sequedad cutanea, descama-
cién, grietas y fisuras

Prevenir la progresion
de la neuropatia

Higiene del pie y
prevencion del trau-
matismo

Prevencion en la
formacién de hiper-
queratosis (callos)

Mantener integridad
de la piel

Control de glucemia

Calzado apropiado

Visita periddica al podo-
logo

Piel hidratada, sin lesiones

Enfermedad vascular pe-
riférica

(factor agravante)

Disminucion de la perfusion del
pie

Restaurar/optimizar
la perfusion tisular

Referir al servicio de
cirugia vascular para an-
gioplastia, colocacion de
stent o bypass

Calzado inapropiado (por
su suela, estrechos en el
empeine, talla menor o
mayor)

(Desencadenante de la
Ulcera)

Distribucion desigual de la pre-
sidn lo que provoca hiperquera-
tosis y ulcera

Traumatismo - friccion por mo-
vilidad del calzado y exceso de
presion

Eliminar la hiperpre-
sion (plantillas de
descarga, tipo de
calzado (contrafuerte
estabilizado, suela
biomecanica, empei-
ne automoldeable
para evitar friccion,
forro sin costura y
punta redondeada
(no estrecho)

Frente a un paciente con
ulcera, colocar calzado
terapéutico con plantilla de|
descarga en la ulcera

Fuente: Elaboracion propia

Antes de elaborar un plan de tratamiento de la herida debemos tener en cuenta

los siguientes aspectos:

e Evaluacion integral del paciente teniendo en cuenta las necesidades

fisicas, psicoldgicas y sociales.

e Identificar las causas y factores de riesgo de la herida antes de iniciar

un tratamiento.

e FEvaluacion de la herida en forma integral.

e Establecer un plan de cuidados de la ulcera acorde con la situacién

y resultados esperados.

e (Cuidado de la ulcera de acuerdo con el esquema TIMERS (Tissue,

Inflammation/Infection, Moisture, Edge, Repair, Social.)

e Utilizacién de sistemas de descarga para el alivio local de la presion

sobre la lesidn o zonas de friccion.

e Educacion del paciente y la familia sobre cuidados de la ulcera sobre

el plan de accion y los resultados esperados.
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Cuando la ulcera de pie diabético no evoluciona y se complica es importante la
derivacidn a un servicio especializado en forma rapida de acuerdo con los criterios
como se muestra en el esquema

Figura N° 4 Derivacién de los pacientes con Ulceras de pie Diabético

PRIMER DIA - PACIENTE CON ULCERA DE PIE DIABETICO

AREA DE LA ULCERA <40 %-50 % A LAS 4 SEMANAS DE
INICIADO EL TRATAMIENTO

(Herida de dificil cicatrizacion)

LA HERIDA NO MEJORA CON EL TRATAMIENTO

Clinicamente | , 1 exudado, 7 tejido desvitalizado, 1 dolor,
infecciéon recurrente, 1 maceracion

UNIDADES ESPECIALIZADAS CON UN EQUIPO
INTERDISCIPLINARIO

TERAPIAS DE AVANZADA

Fuente: elaboracion propia

Cuando iniciamos el tratamiento de la Ulcera debemos tener en cuenta:

Tamano de la herida: se utiliza con frecuencia para evaluar el progreso de la
herida; la falta de cambio de tamafio y puede indican que la herida no progresa
por la presencia de biofilm o infeccion o, en casos del pie diabético, también por
una descarga inadecuada sobre el lecho de la herida. La medicion de la herida
debe realizarse después de la limpieza y el desbridamiento de la herida.

La reduccién del area de la herida entre un 10% a un 15% por semana o 250%
después de 4 semanas de tratamiento predice la curacion, en tanto se entiende

que este es el tiempo en el que se producen cambios en la herida.

e Limpieza de la herida: limpieza del lecho de la herida y la piel perilesional
con el objetivo de eliminar el material desvitalizado para crear un ambiente
equilibrado para la cicatrizacion. El objetivo de la limpieza es rehidratar la
superficie de la herida, favorecer un medio ambiente humedo para la
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cicatrizacion, proteger la piel perilesional retirando restos adhesivos
irritantes y controlar el exceso de exudado (maceracion). Luego de la
valoracion de la herida en extension y tamafo, disminuye el riesgo de

infeccion.

La limpieza se debe hacer cada vez que se realiza el cambio de apésito o
terapia, irrigando una solucidén que no dafie la formacion del nuevo tejido.
Para eso es recomendable utilizar una solucién con suero fisiolégico salino
al 0,09% o agua bidestilada, dado que no afecta el proceso de cicatrizacion.
No es recomendable el empleo rutinario de antisépticos locales, ya que se
su uso prolongado ha demostrado que provocan citotoxicidad en los
fibroblastos, granulocitos y el tejido de granulacién, lo que afecta
directamente la cicatrizacion. El uso de soluciones limpiadoras con
surfactantes o antisépticos-antimicrobianos en algunas situaciones: antes y
después del desbridamiento cortante; en la piel perilesional, cuando se
realice una biopsia 0 una aspiracion percutanea o cuando la herida presente

signos de infeccion local.

La técnica de limpieza incluye el lavado con la solucion a una presion
efectiva que facilite el arrastre de los restos celulares y bacterias sin que
traumatice el tejido de granulacion. La presion de lavado es tan importante
como la eleccion del tipo de solucion que utilizaremos. Las presiones de
lavado efectivas y seguras oscilan entre 1 kg/cm2 y 4 kg/cm2, 2 kg/cm2 es
la 6ptima (irrigacion con suero). Utilizar la minima fuerza mecanica tanto en
el lavado de la herida como en el posterior secado (no friccionando) Imagen
N° 14.
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Imagen N° 14 a Higiene de la Herida - lavado con jeringa con Suero Fisiologico

e Preparacion del lecho de la herida :
Los nuevos conocimientos sobre la cicatrizacion y avances en el
tratamiento de las heridas han permitido disponer en la actualidad de

terapias de avanzada para acelerar la cicatrizacion.

El concepto de «preparacion del lecho de la herida» permite a los
profesionales de la salud un enfoque global en el abordaje de las heridas
cronicas, teniendo en cuenta aquellos factores que impiden este proceso
de cicatrizacion para controlarlos y optimizar los resultados.

Este concepto fue propuesto por los doctores Vincent Falanga y Gary
Sibbald, que buscan ofrecer un esquema dinamico basado en las
necesidades y el proceso de cicatrizacion de las heridas cronicas. A partir
de la practica clinica diaria se procura disponer de un medio ambiente
optimo en la herida (cura en ambiente humedo), en el que se eliminen las
barreras locales (tejido desvitalizado, control infeccion/inflamacion [biofilm],
exceso de exudado, favorecer la reparacion de la herida cuando no avanza)
que impiden el proceso de cierre de las ulceras de pie diabética .

Imagen N° 14 (69,70)
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Imagen N° 14b Preparacion del lecho de Ulcera de pie diabética

Los nuevos conocimientos generados sobre la cicatrizacion y las nuevas
tecnologias aplicadas llevaron a que, en el afio 2018, un grupo de expertos
propusiera la necesidad de incorporar a este esquema dos factores que son
necesarios en la cicatrizacion: la regeneracion del lecho de la herida, y los
aspectos sociales del paciente y su entorno. Y por esta razon se propuso
que el esquema se denomine TIMERS (Tabla N°12).(71)

Tabla N°12b Concepto de ” Preparacién del lecho de la herida” TIMERS

T (Tissue - ‘tejido’) Control del tejido

| (Inflamacién / infeccién) Control de la inflamacién e infeccion
M (Moisture - ‘humedad’) Control de la humedad de la herida
E (Edge - ‘bordes’) Avance epitelial (bordes)

R (Regeneration/repair of tissue) Regeneracion / repa-

L2 Favorecer la reparacion del tejido de la herida
racion tisular

Situacion social del paciente y su entorno de
S (Social /factores sociales relacionados con el pacien-| cuidados
te)

Adherencia del paciente al tratamiento

Fuente : Elaboracion propia
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La preparacion del lecho de la herida es una oportunidad para mejorar la calidad
de vida de los pacientes con heridas de dificil cicatrizacion. La aplicacion practica
de este concepto necesita de un abordaje integral e interdisciplinario del paciente
que incorpore un cuidado eficaz de la ulcera, la descarga de la lesion y el control
de la diabetes. El mal control glucémico afecta en forma particular el progreso de
la ulcera, ya que afecta la sintesis de proteinas, la funcionalidad de los leucocitos
(lo que incrementa el riesgo de infeccion), el transporte y la utilizacién de oxigeno
y la disponibilidad de factores de crecimiento.

La preparacion del lecho de la ulcera de pie diabético debe basarse en una
valoracion frecuente, un desbridamiento radical y repetido, el control adecuado de
la inflamacion e infeccion, y un adecuado nivel del exudado, que estimulen el
crecimiento de los tejidos y la cicatrizacidon. Tabla N°13

Tabla N°13 Gestion del esquema de preparacion del lecho de la herida(TIMERS)

TIMERS

T

Viabilidad del
tejido

PROBLEMAS

Tejido necrético:

Cambio en el color del
tejido

Infeccién del tejido

T Metaloproteinasas

OBJETIVOS
Manejo de la necrosis

Reducir la carga de tejido
necrético

Restablecer el normal
funcionamiento del lecho y
la matriz extracelular

ACCIONES

Desbridamiento: quirtrgico
Mecanico

Autolitico

Quimico

Enzimatico

Biolégico

RESULTADOS

Lecho de la herida
limpio se desbrida el
tejido desvitalizado

Inflamacion/
infeccion

Biofilm

Liberacién de toxinas
bacterianas

Metabolismo compe-
titivo de oxigeno y nu-
triente de la herida

Promueve la infeccién

Restauracién del balance
bacterial en la herida y
evitar el crecimiento del
biofilm

Reconocer signos de colonizacién
critica e infeccién en la herida

Uso de apésitos antimicrobianos

(plata i6nica, prms, miel de manuka,

cadexémero yodado)

Utilizacién de soluciones antisépti-
cas que no dafnen tejido vital

Desbridamiento de la herida
Antibiéticos

Control de glucemia (diabetes)

Control de la inflama-
cién /infeccién

Se controla el biofilm
la herida progresa en
las etapas de la cica-
trizacion

Lograr un equilibrio en el
nivel de humedad de la
herida

De acuerdo con el nivel humedad

Bordes / avan-
ce epitelial

bordes que impiden la
contraccién de la heridal

Hiperqueratosis en los
bordes

Promover la migracién y la
epitelizacién de los bor-
des, la contraccién de la
herida y la restauracién de
la funcién de la piel

M Exceso de humedad / de la herida, utilizar apésitos que R
exudado provoca ma- | Proteccién de la piel peri- | retengan la humedad (hidrocelula- f:rﬁgg‘a'g '3::;3’,3;?:
Humedad/exu-| ceracién en los bordes | lesional res-FOAM) e e e e o) eree|
dado de la herida )
Estimular los factores de Terapia de presion negativa
crecimiento, las citoquinas
vy Ia proli i6n celular
Remover tejido necrético, hiperque-
ratosis (callos) controlar hipergra-
nulacién Disminuye el tamano
E Tejido necrético en Presion tépica negativa que pro- de la herida

mueva la contraccion Injertos au-
tolégos)

Utilizacion de peliculas de barrera
para proteccién de la piel perile-
sional (6xido de zinc, soluciones
protectoras

Se produce el proce-
so de epitelizacién de
la cicatrizacién

Piel perilesional sin
alteraciones

R

Regeneracion
de tejidos

Tejido de granulacion
no progresa, la herida
no cierra

Estimular el desarrollo de
tejido

Terapias de avanzada

Presién tépica negativa
Factores de crecimiento
Plasma rico en plaquetas (prpP)
Injertos autélogos

Terapia de oxigeno hiperbarico
Bioingenieria de tejidos
Terapia con células madres

El tejido se repara

La herida se va ce-
rrando

s

SOCIAL
Factores rela-
cionados con

el paciente

Situacién social / vive
solo. Sistemas de apo-
yo (cuidadores) para el
cuidado

Adherencia del paciente
sobre el cuidado de la
dlcera (autocuidado)

Apoyo de los profesionales
de salud al paciente y sus
cuidadores para el trata-
miento de la ulcera

Educacién al paciente / cuidador
Conocer las creencias del paciente
Escucha activa

Psicoeducacién

Objetivos personales del paciente

Tratamiento oportuno y eficiente de
la dicera

El paciente se involu-
cra con su cuidado

Buen entorno de cui-
dados, que le permite
cumplir con el trata-
miento de la udlcera

.Fuente: J Wound Care complementing TIMERS: the race against hard-to-heal wounds. 2019
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Control del tejido no viable / Desbridamiento :

La presencia de tejido no viable o desvitalizado influye negativamente retrasando
el proceso de cicatrizacién. Es fundamental eliminar el tejido infectado para evitar
la amputacion sepsis o muerte, disminuir la carga metabdlica en la lesion , acelerar
el proceso de granulacion y proliferacion celular , restaurar la estructura y la
funcion de la piel , descubrir posibles abscesos y acumulos de exudado , controlar
el olor de la herida.

Los tipos de desbridamiento son: quirurgico, de corte o cortante, autolitico,

mecanico, enzimatico, biolégico o larval, osmotico. Imagen N° 15

Imagen N° 15 Desbridamiento Cortante en Ulcera de pie diabético

Manejo de la infeccion o carga microbiana: Para el abordaje de la inflamacion
y el biofilm se requiere controlar la carga biolégica a partir de la limpieza de la
herida, el desbridamiento agresivo y el uso de antimicrobianos topicos, si la herida
no mejora a partir de la semana cuatro podra considerarse el uso de terapias de
avanzada para acelerar el proceso de cicatrizacién . El uso de antimicrobianos
debe tener una eficacia antimicrobiana, no ser toxico para las células de las herida

, evaluar la resistencia antimicrobiana y no producir reacciones adversas ( alergias
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) Imagen N° 16

Imagen N° 16 Colocacion de apdsito antimicrobiano Aquacell Ag ©

Control de la humedad de las heridas y la piel perilesional es fundamental
para promover la reproduccién celular en el lecho de la heridas , evitando la
maceracion de los bordes de la ulcera y el retraso en el proceso de cicatrizacion.
Se puede utilizar apésitos que controlen el exudado de la ulcera y/o terapia de
presion topica negativa para facilitar el drenaje de exudados excesivos de la herida
, reducir el edema y mejorar la perfusion tisular para promover la contracciéon de

la herida. Imagen N° 17

Imagen N° 17 Control del exudado en el lecho con apésito hidrocelulares y terapia de presion negativa
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Estimulacion de los bordes epiteliales : en las Ulceras neuropaticas la presencia
de hiperqueratosis ( callos perilesional) en la periferia de la herida configura un
impedimento en el proceso de contracciéon de la herida ( Figura N° 18 a). Si no
existe una correcta descarga y el paciente deambula continuamente sobre el pie
afectado, la necrosis por presion puede desarrollarse bajo la hiperqueratosis y
agravar la situacion de la ulcera. La redistribucion de la presion (descarga) en el
pie diabético es fundamental ya que un exceso de presion en los tejidos ejerce un
efecto negativo en la cicatrizacion y cierre de la herida Imagen N° 18 b.

®
o
g
g

Imdgen N° 18 a) Hiperqueratosis y maceracion en piel perilesional y b) descarga con fieltro adhesivo en tlcera de
pie diabético.

Reparacion y regeneracion de la herida: el objetivo es el cierre de la ulcera
promoviendo una matriz extracelular que pueda ser la estructura de sostén de las
nuevas células (Imagen N°19). Cuando las heridas no progresan hacia la
cicatrizacion es fundamental identificar los factores de riesgo del paciente
(descontrol metabdlico, alteraciones vasculares, etc.) y de la herida (infeccion,
biopelicula, proteasas, etc.). Las terapias de avanzada se recomiendan cuando el
tamano de la ulcera < 50% en 4 semanas de iniciado el tratamiento. La seleccion
del tipo de terapia dependera de las caracteristicas del paciente y de la ulcera.
Algunas terapias utilizadas son: terapia de presion tépica negativa, oxigeno
hiperbarico, factor de crecimiento, sustitutos dérmicos, plasma rico en plaquetas y
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células madre .

Imagen N° 19 Regeneracion tisular en lesion de taldn en paciente diabético

Aspecto Social: Se centra en la situacion social y los factores que puedan afectar
al paciente y por tanto el progreso del proceso de cicatrizacidon de la herida. (72)
Los factores relacionados con el paciente son fundamentales para garantizar el
tratamiento eficaz de la ulcera y debe ser considerado desde una concepcion
integral y holistica de la persona y su entorno.
Los factores psicosociales que pueden afectar negativamente en el tratamiento
estan relacionados con:

e Capacidad del paciente para comprender el plan de cuidados.

e Nivel educativo del paciente.

e Comunicacidn equipo de salud — paciente que puede causar poca

adherencia al tratamiento.
e Experiencia previa del paciente en el manejo de las heridas (73)

Escaso apoyo del equipo de salud en el plan de cuidados Anisa Tejpar Bailarina
Ballet/ National Ballet of Canada . Foto extraida por
Tazan Dan -TDFoto . Imagen autorizada para su uso

e Depresidn/alteraciones cognitivas (demencia) lo que provoca que no
comprenda el plan de atencion vy el tratamiento establecido.
La modificacién de los riesgos sociales es necesaria para alentar al paciente a

aceptar y comprometerse con su tratamiento.
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1.2.4 Infeccion y Osteomielitis

La infeccion es una situacion grave y aguda del pie diabético subdiagnosticado
lo que provoca muchas veces una evolucion desfavorable en la situacién de salud
de la persona con diabetes. El 60% de las ulceras de pie diabético se asocia con
infeccién, el 40% de las Ulceras de pie diabético desarrollan una infeccién durante
el tratamiento, el 30-40% de las infecciones de pie diabético combinan infecciones

oseas y de partes blandas (74).

Se define como infeccidn a una invasién y multiplicacion de microorganismos en
los tejidos del huésped que induce una respuesta inflamatoria, generalmente
seguida de la destruccion tisular. La infeccion de pie diabético se define como un
proceso inflamatorio en cualquier parte del pie , no solo una ulcera o hallazgos

clinicos en el pie de la respuesta inflamatoria en una persona con diabetes.

Esta infeccidon comienza con la ruptura de la piel generalmente en una zona de
trauma o ulceracidon con mayor frecuencia en una persona con neuropatia
periférica y con enfermedad arterial periférica, factor que aumenta el riesgo de
infeccion. (76)

La infeccidn de las ulceras de pie diabético incluyen la profundidad de la ulcera, la
larga duracidon o la recurrencia, la etiologia traumatica, las alteraciones
inmunoldgicas determinada por la disfuncion de los neutréfilos y la alteracidn renal
cronica. (77,78)

La infeccion asociada a la isquemia es la causa mas frecuente de amputacion de
la extremidad inferior y la causa mas frecuente de hospitalizacion del paciente
diabético(79)
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Tabla N°14 Caracteristicas del pie diabético Infectado

Gravedad La infeccion de PD es la complicacion mas grave con
riesgo de pérdida de la extremidad o muerte

Elevada constituye el 50% de las complicaciones del PD . Es diez

Frecuencia veces mas frecuente que en los pacientes no diabetico

Complejidad interviene la neuropatia, arteriopatia, neuropatia,

Clinica isquemia

Variabilidad Clinica | desde grietas infectadas a sepsis a partir del pie (80)

Reciprocidad la infeccion descompensa la diabetes y esta agrava la

infeccion

Costes sanitarios

Es la primera causa de hospitalizacion del paciente ,
representa hasta el 25% de las hospitalizaciones de con
estancias prolongadas

La infeccion de pie diabetico incrementa cuatro veces el
costo del tratamiento

Calidad de Vida

uno de cada cuatro pacientes sufrira una amputacion
mayor como consecuencia de la infeccion

Fuente : elaboracion propia

Las causas que favorecen la infeccién puede deberse a:

1) Factores extrinsecos: traumatismos relacionados a la utilizacion de

calzado inapropiado lo que provoca lesiones sobre todo por friccion,

quemaduras térmicas, quimicas.

2) Factores intrinsecos relacionados a la presencia de deformidades

osteoarticulares: dedos en garra, martillo , maza, pie plano , hallux valgus,

pie de Charcot.

La infecciodn clinicamente se divide en :

Infeccidén superficial:

una infeccion de la piel que no se extiende a ninguna

estructura mas profunda que la dermis.

Infeccién profunda : una infeccion que se extiende mas alla de la dermis y que

puede incluir: abscesos , artritis séptica , osteomielitis, tenosinovitis séptica o

infeccion necrotizante de los tejidos blandos .
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El diagndstico clinico de infeccion del tejido blando de pie se basa en la presencia
de signos y sintomas locales o sistémicos de inflamacion (aumento de los
marcadores inflamatorios) . Es fundamental la evaluacion de la gravedad de la
infeccion a través de una escala validada como el sistemas de clasificacion de la
Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA)/ Grupo de Trabajo
Internacional de Pie Diabético (IWGDF) como puede verse en la tabla XXX .
También se recomienda la utilizacion de la escala WIFI (ulcera, isquemia, pie
infectado) y SINBAD (Site/ localizacion, ischemia/isquemia,
neuropathy/neuropatia,  bacterial infection/ infeccion  bacteriana ,
depth/profundidad). (81)

Tabla N° 15 Clasificacion clinica y niveles de gravedad de la infeccion en el pie
diabético ((82)

Clasificacion clinica de la infeccion, Clasificacion

con definiciones International Working

NO INFECTADA Group of Diabetic Foot
IWGDF

Sin signos o sintomas de infeccion sistémicos o 1(no

locales infectado)Nicolaas C.
Schaper (chair), Jaap J. van
Netten

(secretary), Jan Apelqvist,
SiccoA. Bus, Robert J. Hinchli
e, Benjamin A. Lipsky

Infectada

al menos dos 0 mas de estos items presentes:
e Hinchazén o induracién local
e Eritema > 0,5 cm en cualquier parte del pie o
alrededor de la ulcera
e Sensibilidad o dolor local
e Aumento del calor local

e Exudado purulento

Descartar otra causals de respuesta inflamatoria de la
piel ( trauma, gota, neuropatia aguda de Charcot, fractura,
trombosis o estasis venoso)
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Infeccion sin manifestaciones sistémicas involucrando:
e solo la piel o el tejido subcutaneo ( no tejidos mas 2 (infeccion leve)
profundos ) y
e cualquier eritema presente no >2 cm alrededor de
la Ulcera o en cualquier parte del pie

Infeccion sin manifestaciones sistémicas y que implica:

e eritema que se extiende =2 cm desde el margen

de la ulcera, y/o

e tejido mas profundo que la piel y los tejidos
subcutaneos ( por ej: tendén , musculo,
articulacion, hueso)

Cualquier infeccion del pie con manifestaciones

sistémicas asociadas ( al sindrome de respuesta )
4 (infeccion grave)
inflamatoria sistémica ( SIRS) prestandose con #2 de los

siguientes items :

Temperatura > 38°C o <36°C

Frecuencia respiratoria > 20 respiraciones/ minuto
o PaC02<4.3 kPa (32 mm Hg
e Recuento de glébulos blancos >12000/mm 3 o
<4000/mm3, o >10% de formas inmaduras (en
banda)
Infeccién del hueso (osteomielitis )

3 (infeccion moderada)

Frecuencia cardiaca > 90 latidos /minuto Se agrega “(0)”tras 3 0 4

Fuente : elaboracion propia

De acuerdo a la gravedad de la infeccion esto determinara el prondstico de
acuerdo con la situacién clinica del paciente:

Infeccidén grado 2 o leve: no supone riesgo inminente para la extremidad ni
para la vida, son ulceras superficiales o celulitis < 2 cm de extensién, se pueden
tratar generalmente en forma ambulatoria.

Infeccion grado 3 moderada: conforman infecciones mas graves del pie,
profundas con celulitis extensa, que pone en riesgo potencial la viabilidad de la
extremidad. generalmente se combina con osteomielitis. Normalmente requieren
hospitalizacion para el tratamiento adecuado.

Infeccion grado 4 o severa: presencia de infeccion grave con abscesos
profundos, fascitis o mionecrosis. Pueden poner en riesgo de vida al paciente

(sepsis) y suelen conformar en muchas situaciones una urgencia quirurgica.
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Las infecciones mas graves en pie diabético presentan caracteristicas
especificas que pueden determinar las posibles indicaciones de hospitalizacién

gue se enumeran en la Tabla N° 16

Tabla N°16 Caracteristicas de la infeccion grave del pie

Infeccion mas grave del pie diabetico

Especificos de la Ulcera

Ulcera : penetra al tejido subcutaneo, fascia, tendén, musculos, articulacién o
hueso

Celulitis: Extension (>2) distancia desde la ulcera o progresion rapida (
linfangitis)

Signos y sintomas locales: inflamacion severa o induracion , crepitacion , bullas ,
decoloracion , necrosis 0 gangrena, equimosis o petequias y nueva anestesia o

dolor localizado

GENERAL

Inicio agudo/ empeora rapidamente y en forma progresiva
Presenta fiebre, escalofrios , hipotensién, confusion
Test de Laboratorio: leucocitosis, Proteina C reactiva elevada o VSG ,
hiperglucemia severa , acidosis, azoemia y alteraciones
electroliticas
Presencia de cuerpo extrafo , presencia de absceso. Puede agregar insuficiencia
arterial o venosa , linfedema, enfermedad o tratamiento inmunosupresor , dafio

renal agudo

FACTORES QUE SUGIEREN LA NECESARIA HOSPITALIZACION

e Infeccidn grave

e Inestabilidad metabdlica o hemodinamica

e Necesidad de terapia intravenosa . Necesidad de pruebas diagndsticas no
disponibles de forma ambulatoria

e Presencia de isquemia grave de pie

e Requerimiento de procedimientos quirurgicos

e Fracaso del manejo ambulatorio
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e Cambios de apdsitos complejos que no pueden cumplir con el tratamiento

ambulatorio

Fuente : elaboracion propia

Los meétodos diagnosticos y marcadores inflamatorios permiten evaluar la
presencia o gravedad de la infeccion en el pie vy las diferencias entre la infeccion
de partes blandas de la infeccidén ésea. El recuento de leucocitos, la velocidad
de sedimentacion glomerular (VSG) y la Proteina C reactiva (PCR) solo aparecen
elevadas en la mitad de las infecciones graves. Los resultados esperados para
infeccion se observan en el Tabla N° 17.

Tabla N° 17 Indicadores seroldgicos de inflamacién / infeccion

Hemograma: I|a ausencia de leucocitos aumentados no descarta infeccion
leucocitosis: mayor de 10000 o menor de 4000
Neutrofilos
Monocitos

Velocidad de sedimentacion glomerular (VSG) : pueden verse afectados

por varios factores de comorbilidad ( ej: anemia, azoemia)

Valores aumentados VSG = 70 mm/h muy frecuente en infecciones 6seas

(osteomielitis)

Proteina C reactiva (PCR) : no es especifico para discriminar infeccion de
inflamacion

PCR > 28 mg/l muestran la mayor sensibilidad y especificidad para los procesos

infecciosos en pie diabetico. Se eleva y desciende mas rapido que la VSG en la

fase aguda

y gravedad de la misma

Procalcitonina : valores aumentados se encuentran relacionados a la infeccion
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Formas Clinicas de Infeccion en pie Diabético

Erisipela: infeccion del sector superior de la piel (epidermis y dermis pero no
involucra a la hipodermis) se manifiesta por induracion, eritema, calor , dolor o
sensibilidad (83)

Celulitis: Una infeccion de la piel (epidermis, dermis e hipodermis/ tejido
subcutaneo y tejido conectivo) que se manifiesta por una o mas de los siguientes
> induracion, eritema, calor , dolor o sensibilidad .

Artritis Séptica: proceso inflamatorio articular producido por invasion y
multiplicacion de microorganismos que comprometen la articulacion y la capsula
articular.

Infeccion necrotizante de los tejidos blandos: infeccion grave asociada a
necrosis de los tejidos blandos no asociada a isquemia generalmente se
desarrolla en los dedos o dorso . Evolucionan rapidamente en forma negativa y
ponen en riesgo la viabilidad del pie o pierna. La necrosis, segun la profundidad
de la infeccion, puede afectar a piel, el tejido celular (celulitis necrotizante), la
grasa , las fascias( fascitis necrotizante) , los musculos (mionecrosis) y los
huesos ( osteomielitis) .

Las infecciones de pie diabético presentan un predominio bacteriolégico
complejas y especiales, normalmente mixta (aerobia/anaerobia) vy
polimicrobiana. En las infecciones agudas superficiales y leves, (celulitis o
erisipela) predomina S.aureus y estreptococo -hemolitico (grupoB,A,Cy G
respectivamente ). En las infecciones profundas predominan la flora
polimicrobiana con predominio de cocos grampositivos (S. aureus y
estreptococos), enterobacterias, y anaerobios (Peptostreptococcus spp. y
Bacteroides spp.) muchas veces causadas por multiples patdégenos. Los
anaerobios son frecuentes en presencia de necrosis formando parte de

infecciones mixtas. (84,85)
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OSTEOMIELITIS EN PIE DIABETICO

Osteomielitis (OM) no configura un cuadro clinico unico y es definido como una
infeccion del hueso desde la cortical con afectacion de la médula dsea. Es la
infeccidon mas frecuente del pie diabético, se encuentra presente en el 50% de
las infecciones graves y en el 10% al 20% de las infecciones moderadas del pie.
Se produce como resultado de la penetracién en profundidad de una infeccién
de partes blandas o a partir de una herida crénica. (86)

La osteomielitis se presenta como un infiltrado inflamatorio de neutrofilos,
linfocitos, histiocitos y células plasmaticas , que contribuyen a la necrosis de los
tejidos, destruccion de la matriz celular y alteracidon de la vascularizacién cortical
y extensos focos de hueso necrotico.

A si mismo la inflamacion puede estimular la formacion subperidstica de hueso
reactivo, las area de hueso necrotico se presentan cuando la irrigacion
sanguinea periostica y medular esta comprometida lo que persiste mientras la
infeccidn Osea esté presente.

Un reciente estudio muestra que el 62,7% de los cultivos 6seos fueron
monomicrobianos y el 37,3% presentaron cultivos con dos 0 mas gérmenes con
un predominio , S. Aureus(MSSA) ( 25,8%), Estafilococo coagulasa negativo
CoNS ( 29%), Corynebacterium spp ( 14%) Pseudomona aeruginosa (
23,3%),Proteus spp ( 32%) . EI 91,6% de los cultivos 6seos presentaron al menos
una bacteria Gram Positivo (GP) y el 50,4% presenté al menos una bacteria
Gram negativa. (87)

La OM puede estar presente en forma subyacente en aquellas ulceras abiertas
durante semanas que no cicatriza y que se encuentran ubicadas sobre
prominencias 6seas con hueso visible a través de la ulcera 0 que presenta un
dedo eritematoso e hinchado ( “dedo en salchicha”) . Los examenes clinicos
muestran en estas situaciones una prueba probe to bone (PTB) que es la
insercion de una sonda de metal roma estéril que se inserta a través de la herida
siendo positivo cuando se logra localizar o sentir una zona dura correspondiente
a la superficie o articulacion 6sea siendo una prueba con alta sensibilidad y
especificidad en el diagnéstico de OM.
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En la tabla N° 18 se enumeran algunas manifestaciones clinicas de OM
Tabla N° 18 Manifestaciones clinicas de Osteomielitis

Exposicion ésea Presencia de fistula , exudado
purulento

Ulcera dolorosa Probe to bone positivo

Area de la Ulcera > 2cm Edema de pie

Profundidad de la ulcera > 3 mm Hipergranulacion de la ulcera

Impotencia funcional Dedo eritematoso e hinchado (
dedo en salchicha)

Descarga de liquido sinovial

Fuente: Elaboracion propia

Para realizar el diagnéstico clinico se deben incluir estudios imagenoldgicos,
humorales y biopsia de hueso. La Velocidad de Sedimentacion Glomerular
(VSG), con valores elevados >70mm/h junto con la Proteina C reactiva (PCR )
sugiere infeccidn 6sea que sumado a la radiografia simple del pie pueden
observarse la caracteristicas de la infeccidn ésea para el adecuado diagnostico
y para evaluacion de su remisidn. De acuerdo con el diagnostico puede
solicitarse otras pruebas de imagen avanzadas como la resonancia magnética
(RM). (88, 89)

El riesgo de recurrencia de la infeccion en la misma localizacion es de hasta un
25% de los pacientes dentro de los tres afos de seguimiento
predominantemente en los pacientes con diabetes tipo 1 , inmunosupresion ,
secuestro 6seo y en pacientes amputados sin revascularizacion . (90)

Cuando existe sospecha de osteomielitis del pie es fundamental obtener una
muestra de hueso  antes o después del tratamiento ya sea por via

intraoperatoria o percutanea lo que proporciona informacién real de los
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microorganismos causantes de la infeccion . La obtencion de una muestra de

tejidos profundos son menos precisos en cuanto a la determinacién del tipo de

patogenos causantes de la infeccion, la tasa de concordancia entre los cultivos
de tejidos blandos y hueso son cercanos al 50%. (91, 92)

Tratamiento de la osteomielitis en Pie Diabético

La osteomielitis es un cuadro complejo debido a su presentacion heterogénea.
Infeccion de tejidos blandos: Es importante que el tratamiento médico de la
infeccion en pie diabético se realice con antibioticos y que los mismos sean
efectivos de acuerdo con ensayos clinicos controlados aleatorizados a dosis
estandar por lo menos por una o dos semanas , buscando reducir el riesgo de
una nueva infeccion y promover la cicatrizacion de la ulcera. La seleccion del
antibiotico debe estar dada por el tipo de patdégeno causante de la infeccion y su
sensibilidad antibidtica, la severidad clinica de la infeccion, el riesgo de eventos
adversos, las interacciones medicamentosas y mantenerlo aproximadamente 3

a 4 semanas volviendo a evaluar al paciente .
De acuerdo con la presentacion clinica y los datos microbiolégicos pueden
seleccionarse diversos antibiéticos en forma empirica como puede verse en la

tabla N° 19 propuesta por Lipsky et al. (93)

Tabla N° 19 Tratamiento antibiéticos de acuerdo con la presentacion clinica

y microbiologia
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Severidad de | Factores Patogenos | Plan de Antibioticos empiricos
la adicionales frecuentes
Infeccion
Leve sin caracteristicas GPC S-S pen, Cefalosporina 1a generacion
complicadas
Intolerancia o GPC clindamicina, Fluoroquinolonas
alergiaa g - (levo/moxifloxacina), Trimetropin-
lactamicos Sulfametoxazol Doxiciclina
Exposicion GPC + B lactamico, inhibidores de la B lactamasa
reciente a GNR ( amoxicilina/clavulanico,
antibioticos ampicilina/sulbactam)
Fluoroquinolonas (levo/moxifloxacina),
Trimetropin-Sulfametoxazol
Alto Riesgo de SARM Linezolid; trimetropin - sulfametoxazol ,
SARM clindamicina,doxiciclina,
fluoroquinolona(levofloxacina,
moxifloxacina)
Moderado | Sin caracteristicas | GPC =+ 3-lactamico- inhibidores de la 3 lactamasa
o Severo complicadas (amoxicillina /clavulanico,

GNR ampicillin/sulbactam) cefalosporina de 2 y
3a generacion ( cefuroxima, cefotaxime,
ceftriaxona)

Exposicion GPC % R-lactamico- inhibidores de la 3 lactamasa

reciente a ( ticarcilina/clavulanico,

antibioticos GNR piperacilinal/tazobactam) cefalosporina de
2 y 3a generacion ( cefuroxima,
cefotaxime, ceftriaxona)Grupo 1
Carbapenem (ertapenem), depende de la
terapia previa , buscar consejo .

Ulcera macerada o | GNR R-lactamico- inhibidores de la 3 lactamasa

clima calido incluido ( ticarcilina/clavulanico,

Pseudomon | Piperacilina/tazobactam)

a spp Penicilina semisintetica, penicilinasa
resistente sp; ( cloxacilina)+
ceftazidime o ciprofloxacina . Grupo 2
carbapenem ( mero/imipenem)
Miembro GPC + R-lactamico-inhibidores R lactamase 1
isquémico/ GNR + (amoxicilina /clavulanico),
necrosis / Aerobios ampicillin/sulbactam) o R-lactamico-
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formacion de gas | estrictos inhibidores R lactamasa (ticarcillina
/clavulanico, piperacillin/tazobactam)
Grupo 1 (ertapenem)o 2
(mero/imipenem) carbapenem
2nd (cefuroxime) /3rd generacion
(cefotaxime, ceftriaxona) cefalosporina
+ clindamicina o metronidazol

Factores de SARM Considere la posibilidad de agregar o

riesgo sustituir por glicopéptidos (vancomicina,

SARM tpicoplanina); linezolid; daptomicina;
Acido fusidico, trimetoprim-sulfametoxazol;
doxiciclina

Factores de riesgo | Carbapenem (erta/mero/imipenem);

para GNR lactamasa | fluoroquinolona (ciprofloxacina);

resistentes efecto Aminoglucésido (amikacina); colistina

extendido

Abreviaturas GPC: cocos grampositivos (estafilococos y estreptococos); GNR: gramnegativos; SARM:

Staphylococcus aureus resistente a meticilina; ESBL: organismo productor de R-lactamasa de espectro

extendido; S-S pen: penicilina semisintética resistente a la penicilinasa; B-L-ase: [3- lactamasa, inhibidor

de R-lactamasa; R-L-ase 1: amoxicilina/clavulanico, ampicilina/sulbactam; 3-L-ase 2:

ticarcilina/clavulanico, piperacilina/tazobactam; doxi: doxiciclina; grupo 1 carbapenem: ertapenem; grupo 2

carbapenem: imipenem, meropenem, doripenem; gen: generacion; Pip/tazo: piperacilina/tazobactam; FQ:

fluoroquinolona con buena actividad contra cocos aerobios grampositivos (p. €j., levofloxacino o

moxifloxacinp); cipro: fluoroquinolona antipseudomonal, p. €j., ciprofloxacino: T/S,

trimetoprim/sulfametoxazol; rif: rifamp(ic)ina.

El tratamiento médico o quirurgico

de la osteomielitis dependera de las

caracteristicas clinicas de la infeccion y la situacion del paciente. , el tratamiento
de la isquemia debe incluir la revascularizacién dado que cuando se combina
isquemia e infeccion configura una situacion de mayor gravedad con
consecuencias que pueden llegar a la amputacién del miembro afectado .

El desbridamiento del hueso infectado a partir de la cirugia conservadora
permitira remover el foco de infeccidn y conservar la funcionalidad del pie.

Entre las técnicas mas empleadas se encuentran las osteotomias, la reseccion
de la cabeza metatarsal, las falangectomias distales, la reseccion de articulacion
interfalangica, la sesamoidectomia y la calcanectomia parcial entre las mas

frecuentes.
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Indicaciones para el manejo quirurgico de la Osteomielitis

Existe una asociacion entre la infeccion y la necrosis 6sea a hueso

con exposicion de articulacion

Presencia de sepsis

Complicaciones con el tratamiento antibiotico y /o resistencia del
patogeno al antibiotico (94)

Presencia de isquemia leve/ moderada

Las principales limitaciones del tratamiento de la osteomielitis exclusivamente
con antibioticos esta relacionadas con la necesidad de obtener un cultivo 6seo
para de acuerdo con el patdogeno, ausencia de consenso en el duracion del
tratamiento , el aumento en las tasas de amputacion , un mayor riesgo de
recurrencia , toxicidad asociada al antibiotico , mayor resistencias bacterianas y
la falta de certeza sobre la curacion de la infeccion 6sea, ya que en la mayoria
de los estudios publicados se considera como las grandes dificultades en la
respuesta terapéutico adecuado. El éxito terapéutico la remision de los signos
de infeccion. (95,96)

El tratamiento con antibidticos en la osteomielitis corresponde con la pauta de
infeccion moderada con una duracidn minima de seguimiento de 6 meses

después del final de la terapia con antibiéticos.

Julio 2024



Lucia Garcia Parodi

1.3 CALIDAD DE VIDA
1.3.1 Concepto de Calidad de Vida

El concepto de calidad de vida para la OMS (Organizacién Mundial de la Salud)
comprende la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la existencia, en
el contexto cultural y del sistema de valores en los que vive y en relacion con sus
expectativas, sus normas y sus inquietudes. Se trata de un concepto amplio,
subjetivo que esta influido de un modo complejo por la salud fisica del sujeto, su
estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales, asi como

su relacion con los elementos esenciales de su entorno).

Muchas veces la calidad de vida se entiende para la personas como sinébnimos
de bienestar, felicidad, satisfaccién, capacidad de actuacion o de funcionamiento
frente a una situacion o momento dado de la vida todo esto relacionado con las
creencias, valores, costumbres, habitos, sus gustos, su proyecto y estilo de vida

determinado por las representaciones mentales y el entorno social . (97)

Desde el punto de vista psicologico y antropoldgico, la calidad de vida refleja la
perspectiva del paciente, que distingue entre enfermedad y padecimiento o
dolencia. Por su parte el equipo de salud enfatiza sus estrategias en el proceso
de enfermedad buscando solucionarlo, no teniendo en cuenta muchas veces la
percepcion y las experiencias subjetivas de los pacientes: la dolencia o el
padecimiento. El proceso de dolencia esta relacionado con la percepcion de los
sintomas, las connotaciones culturales de la enfermedad, las posibilidades de
adaptacion de la persona, el grado de perturbacion emocional y de discapacidad
que determina. Para Patrick y Erickson la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) se refiere al valor asignado a la duracion de la vida cuando esta
se altera por las discapacidades, estados funcionales, percepciones vy
oportunidades sociales que son determinadas por enfermedades, lesiones,

tratamientos, etc.(98)
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Hay maneras de cuantificar la calidad de vida, los resultados de los procesos
asistenciales debe de tener en cuenta aquellos aspectos objetivos y sencillos de
medir (datos de laboratorio, muerte, etc.) hasta aquellos que se basan en
elementos subjetivos de la persona.

1.3.2 Pie Diabético y Calidad de vida

Especificamente y relacionado a las ulceras de pie diabético multiples estudios
cualitativos han confirmado las observaciones clinicas de que este tipo de
lesiones tienen un efecto psicologico y social negativo para la persona , ya que
afectan su vida reduciendo las posibilidades de realizacion de actividades
sociales, aumento de conflicto y tensiones familiares para los pacientes y sus
cuidadores (conyuges o socios), Y limitan las posibilidades de empleo. Los
estudios cuantitativos confirman los hallazgos de los estudios cualitativos que las
ulceras del pie diabético ejercen un efecto negativo en el funcionamiento fisico,

el estado psicologico, y la situacion social (99)

Diversos estudios han investigado sobre la relacién de la CVRS en pacientes
con UPD. Uno de ellos, el estudio Eurodiale el cual investigaron esta relacion en
1232 pacientes con ulceras de pie diabético en 13 centros de 10 paises
europeos, evidencié que los factores son diversos y no especificos de una
enfermedad. Entre los factores mas influyentes se encuentran aquellos
relacionados con alteraciones en la movilidad, incapacidad de desplazarse sin
ayuda, incomodidad y presencia de dolor. Entre los factores relacionados con la
ulcera, el tamarfio de la ulcera, la isquemia amenazadora de las extremidades y
la concentracién elevada de proteina C reactiva también tuvieron una alta
importancia. Para mejorar la CVRS, el tratamiento no sélo debe centrarse en la
cicatrizacion de ulceras, sino también un enfoque multifactorial por parte de un

equipo multidisciplinario especializado (100)

Otro estudio donde se evalud la CVRS como factor predictor de la curacion de la
ulcera, amputacion mayor y muerte en 1088 personas con diabetes que
presentan ulceras en los pies. Los autores concluyeron que una menor CVRS

puede ser predictiva para la amputacion y la muerte pero que una mejor calidad
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de vida no aumenta la curacion. (101)
1.3.3 Instrumentos para la medicion de la calidad de vida

Los instrumentos utilizados comunmente en la investigacion y la practica clinica
para la medicidn de los estados de salud y la calidad de vida son cuestionarios
estructurados o entrevistas personales pautadas, la mayoria de las escalas estan
compuestas por multiples items agrupados en dimensiones o dominios, lo que
permite una amplia cobertura. Cada pregunta corresponde a una variable que
aporta un valor determinado a una calificacion global para cada dominio de
forma de que silos mismos se establecen en forma adecuada mediran en forma
estadistica y con un pequefio margen de error ( dada su caracteristica de
subjetividad) la calidad de vida. Cada dominio puede ser medido en dos
dimensiones: la evaluacion objetiva de la salud funcional y la percepcion

subjetiva de la salud. (102)

En cuanto a la modalidad de las escalas, existen dos tipos: escalas visuales
analdgicas y de respuestas graduadas. Las escalas que presentan categorias
de respuesta pueden utilizar respuestas dicotomicas (si/no) o respuestas con
multiples categorias (escala tipo Likert) con puntajes ordinales o como intervalos
lo que permite un mejor abordaje de los resultados desde el punto de vista

estadistico.

Los instrumentos para la medicion de la CVRS especificos de la diabetes
incluyen aspectos de la salud considerados como propios y de mayor
importancia para las personas con diabetes, de modo de evaluar el impacto que
representa en la funcionalidad y bienestar de la persona . La ventaja de poder
utilizar este tipo de cuestionarios esta dado por la posibilidad de detectar
diferencias clinicamente importantes, percibir cambios en la percepcion de la
CVRS y su preocupacion y establecer nuevas posibilidades de autocuidado para
la persona.

Existen multiples instrumentos validados cientificamente y genéricos para medir

la calidad de vida , los mas utilizados son :
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Cuestionario de salud abreviada de 36 items (SF-36) es un instrumento
genérico que evalua el estado de salud de los pacientes, esta compuesto de 36
items que se agrupan en 8 subescalas: funcionamiento fisico, rol fisico, dolor
corporal, general salud, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud
mental. Estas subescalas estan ponderadas en puntuaciones resumidas de
salud fisica y mental. Cada subescala se califica con un rango de 0 a 100 puntos
, las puntuaciones mas altas indican una mejor calidad de salud relacionada con
la salud.(103)

indice de utilidad sanitaria EuroQoL 5D (EQ-5D)

EQ-5D es otro instrumento genérico para la medicion de la calidad de vida
elaborado para su uso en distintas situaciones de salud y enfermedad, asi como
en la poblacion general de varios paises. Este instrumento incluye 5
dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y
ansiedad/depresion. Cada elemento se divide en 3 niveles: sin problemas,
algunos problemas y problemas extremos, esto define un indice numérico unico
del estado de salud (Valor del indice EQ-5D).

En cuanto a los instrumentos para la medicion de la calidad de vida en pacientes
con ulceras de pie diabético existen escasos instrumentos especificos de
medicion , el uso de instrumentos genéricos podria disminuir el impacto que las
ulceras de pie diabético en la calidad de vida sobre todo en los dominios

emocionales y mentales. (104)

1.3.5 Escala Diabetic Foot Scale - Short Form DFS-SF para la medicion de

la calidad de vida de los pacientes con UPD

La escala Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS) creada por Conway et al. en el afio
1998 disefiada y validada originalmente en inglés y luego adaptada y validada
a otros idiomas , es un instrumento especifico disefiado para evaluar el impacto
de las ulceras de pie y su tratamiento en la calidad de vida de personas con
diabetes. (105)
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La escala DFS es auto-administrada y consta de 58 items agrupados en 11
dominios: ocio, salud fisica, actividades diarias, emociones, falta de
cumplimiento, familia, amigos, actitud positiva, tratamiento, satisfaccién y

situacion financiera de persona.(106)

La forma corta de Diabetic Foot Ulcer Scale Short - Form (DFS-SF) fue
desarrollada y validada por Bann en el afo 2003 y proporciona una medicion
completa del impacto de las Ulceras de Pie Diabético en la calidad de vida de
estos pacientes. Es una forma abreviada de la escala DFS y fue creada como
modo de reducir la carga del paciente y el numero de medidas de resultado para
la evaluacion de cambios clinicos durante el tratamiento de los pacientes con

ulceras de pie diabético. (107)

La evidencia cientifica muestra que esta escala es un instrumento que posee
buenas propiedades psicométricas y facilmente replicable en pacientes con
ulceras de pie diabético en distintos entornos sanitarios.

La escala DFS-SF fue traducida, adaptada linguisticamente y validada al
Espanol por la Dra. Dolores Martinez et al lo cual permite ser utilizado en
diferentes contextos y paises de habla hispana de modo de poder conocer como
es la calidad de vida de esta poblacion. (108)

En dicho estudio se utilizaron instrumentos de medicion de calidad de vida como
el SF-36 y el EQ-5D validados como herramientas de referencia mostrando que
el instrumento DFS-SF posee buenas propiedades psicométricas y muestra una
alta sensibilidad a los cambios en las ulceras.

1.4 CICATRIZACION Y CALIDAD DE VIDA EN PIE DIABETICO

1.4.1 Calidad de vida y cicatrizacion en pacientes con UPD

Las ulceras de pie diabético son heridas cronicas y complejas que tienen un
impacto significativo a largo plazo en la morbilidad, mortalidad y calidad de vida
de los pacientes y su familia o entorno social, y requieren un enfoque

interdisciplinario e integral para optimizar los resultados.
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El proceso de cicatrizacion o cierre de las heridas es un proceso de regeneracion
epitelial (epitelizacion) y restablecimiento de la continuidad de los tejidos
mediante la proliferacién conectiva con intencién reparadora (cicatrizacion) y la

aproximacion de los bordes de la herida (contraccion de la herida).(109)
Este proceso contiene tres fases

1- Fase inflamatoria Desde el momento en que se produce una herida,
comienza el proceso de cicatrizacion. En las heridas cronicas, como las ulceras
de pie diabético, la duracion de esta fase puede ser variable entre dias, semanas
0 meses, segun el estado del lecho de la herida. En una primera etapa, el
organismo busca controlar la hemorragia produciendo una vasoconstriccion
local, lo que limita el flujo sanguineo en la zona de la herida. Las plaquetas
reaccionan formando un tapon plaquetario (hemostasia) que bloquea la pérdida
de sangre (coagulacion); esto, junto con la trombina, la fibrinonectina y la
liberacidn de citoquinas y factores de crecimiento, atraen neutréfilos y monocitos
a la herida para defenderla de la presencia de microorganismos. Una vez que se
produce la hemostasia en la herida, los coagulos son destruidos (fibrindlisis)
gracias a la plasmina y el plasmindgeno para que los vasos sanguineos puedan

ser reconstituidos.

Continuando con este proceso se produce una vasodilatacion en la herida de
forma de aumentar la disponibilidad de sangre en la zona lesionada y controlar
la infeccidn. En esta fase, las plaquetas liberan mediadores de la inflamacion que
atraen leucocitos. Los neutréfilos son los primeros en acudir a la herida y actuan
como primera barrera de defensa frente a la invasion de los microorganismos a
la herida. Ademas, realizan la limpieza y desbridamiento del tejido desvitalizado

y, una vez finalizada esta tarea, mueren y son fagocitados por los macréfagos.

Los macréfagos y linfocitos también realizan la misma funcidn de limpieza de la
herida, pero, ademas, liberan factores de crecimiento que, junto con los
neutroéfilos, comienzan a formar el tejido de granulacion y activan los fibroblastos

y las células endoteliales para formar el nuevo tejido.
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2-Fase proliferativa En esta fase, se produce la repitelizacion de la herida a
partir de la produccion de tejido conectivo reparador desde los bordes hasta
formar la cicatriz. Se desarrollan tres procesos que se relacionan entre si:

granulacion, epitelizacidén y contraccion de la herida.

Granulacién Implica la generacién y crecimiento del tejido nuevo a partir de la
produccion de la matriz extracelular, colageno (fibroblastos) y la formacién de

nuevos vasos (angiogénesis).

Angiogénesis: Los nuevos vasos se forman gracias a un proceso de migracion,
crecimiento y diferenciacion de las células endoteliales de los vasos
preexistentes y normalmente inhibido por el organismo. Se producen, por tanto,
estructuras macizas de células que penetran la malla de fibrina y que, junto con
las enzimas proteoliticas, conforman una red de capilares en el lecho de la
herida. Para que pueda generar el nuevo tejido los macréfagos liberan en la

herida distintos elementos:

e Factores de crecimiento endotelial vascular (VEGF): Estimulan las células
endoteliales de los capilares vecinos.

e Fibronectina: Estimula la matriz que sirve de apoyo y orientacién a los

capilares.

La hipoxia tisular favorece la angiogénesis, lo que da lugar a la formacién de una
red vascular (granulacion carnosa), que disminuye progresivamente a medida

que se sintetiza colageno y la herida evoluciona hacia la cicatriz.

Proliferacion de fibroblastos: Para que esta migracion y proliferacion de los
fibroblastos hacia el lecho de la herida pueda producirse, las plaquetas y los
macrofagos envian sefiales incentivados por mediadores quimicos, como el
factor de crecimiento de tipo insulina 1 (igf-1), el factor de crecimiento epidérmico
(EGF), el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), TGF- y el PDGF y los propios

fibroblastos (estimulacion autocrina).

La nueva matriz extracelular, formada por colageno iii, colageno i, fibronectina y
proteoglicanos (acido hialurdnico) entre otros y enzimas proteoliticas, favorecen
la migracion de las células necesarias para la reparacion del tejido, su fijacién en
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la herida y su proliferacion.

El tejido de granulacion es un tejido muy fragil y sensible a los cambios de
temperatura, las sustancias quimicas (antisépticos) y el nivel de oxigeno
existente, por lo tanto, un metabolismo deficiente de oxigeno frena el proceso de
avance Yy reproduccién celular. Se debe, por tanto, evitar las agresiones
innecesarias (traumatismos locales por irrigacion o adhesion de apositos)

manipulacion excesiva, frecuencia en el cambio de curaciones, etc.

Conjuntamente al proceso de neoangiogénesis y de granulacion, se produce la
epitelizacion en la que tiene lugar la migracién del epitelio desde los bordes hacia
el lecho de la herida para brindar cobertura y proteccién a la herida.

Epitelizacion

Es un proceso de migracion de las células epiteliales a partir de los bordes de la
herida para restituir la barrera, evitar la infeccibn y el desequilibrio
hidroelectrolitico. El egf, los factores tgf a y B, el factor de crecimiento de los
queratinocitos (kgf) y la plasmina (derivada de la fibrina) inducen tanto la
proliferacion de los queratinocitos como su migracion a través de los bordes no
epitelizados de la herida.

La humedad de la herida estimula la epitelizacion de tal modo que permite que
el epitelio se extienda y cubra el tejido de granulacién sin que se genere una
costra seca (cura seca) que actue como obstaculo para continuar el proceso de

cicatrizacion.

En una herida profunda con afectacion de la dermis, la epitelizacion desde los
bordes de la herida se produce a un promedio de 1 a 2 mm/d segun la
vascularizacion y el tejido de granulacion. Ademas del proceso de granulacion y
epitelizacion se produce la contraccion de los bordes para permitir el cierre de la
herida.

Contraccion de la herida En esta fase, los fibroblastos se diferencian a
miofibroblastos por accion del factor de crecimiento transformador beta (tgf ).

Estas células tienen un fenotipo similar a las células del musculo liso con
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actividad contractil importante (traccion), lo que hace que los bordes de la herida

se aproximen mas rapidamente.

Los bordes de las heridas, que, al comienzo de la fase, se encuentran evertidos
se van haciendo mas planos a medida que se produce esta contraccion. Al final
de esta etapa, la herida tiene una fuerza de tension que alcanza el 30 % de la

definitiva.

3-Fase de remodelado. La remodelacion de la matriz extracelular y cierre de la
herida puede durar meses, incluso afos. De a poco, se va produciendo la muerte
o apoptosis de los fibroblastos y miofibroblastos y aparece una estructura mas
densa de colageno con organizacion de la red vascular. La fibronectina y el acido
hialurénico sufren una degradacion progresiva y son sustituidos por colageno y

fibras elasticas para formar una matriz de mayor resistencia.

La cicatriz formada que reemplaza el tejido original dafiado tiene una fuerza de
traccion menor al tejido original, no presenta foliculos pilosos o glandulas
sebaceas, por tanto, esta zona es menos resistente a la agresion externa y, en

el caso de recidiva, la cicatrizacion sera mas dificil y compleja.

Diabetes y cicatrizacion: La hiperglucemia mantenida produce desordenes
bioquimicos que dan lugar a complicaciones sistémicas. En las heridas cronicas,
se produce un estancamiento en la fase inflamatoria con apoptosis celular,
respuesta exagerada de las citoquinas proinflamatorias como el tnf-a y la
interleucina-1b (il-1b), proteasas locales, especies reactivas del nitrégeno y al
oxigeno, todo lo que propicia un ambiente citotoxico y pro degradativo en el lecho
de la herida que perjudica la granulacion y epitelizacion.

La glicosilacidn no enzimatica de proteinas persiste como un elemento
patogénico activo en el deterioro del proceso de cicatrizacion. La acumulacion
anormal de productos glicosilados interfiere con la replicacion del adn, el anclaje,

la migracién y la proliferacion celular.

La diabetes afecta la liberacion, el reclutamiento y la diferenciacion de las células
madre derivadas de la médula ésea, lo que limita la disponibilidad de estas
células para reparar el tejido. La epitelizacion también se altera debido a la
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activacion o diferenciacidn incompleta de los queratinocitos, lo cual obstruye su

migracion (110, 111)

Este proceso de cicatrizacion puede ser evaluado a partir de la Escala Resvech
2.0 el cual es un instrumento validado, sencilloy facilmente aplicable . El
estudio realizado por Restrepo et al mostraron que esta escala presenta
medidas psicométricas adecuadas para ser utilizada en la practica clinica de
los pacientes con heridas crénicas. (

La escala RESVECH 2.0 cuantifica el proceso de cicatrizacion en heridas
cronicas, contiene seis variables con diferentes subcategorias: dimension de la
lesion, profundidad/tejidos afectados, bordes, tipo de tejido en el lecho de la
herida, exudado, infeccion/inflamacion (biofilm).La puntuacion oscila entre 0 y
35 (peor condicion de la lesion).

En el estudio realizado por Perdomo et al mostraron que las heridas crénicas
influyen en la calidad de vida siendo el dominio “ bienestar el mas afectado
sobre todo cuando se relacionaba con otros factores clinicos como la duracion
y el tipo de herida, la profundidad, el aspecto de la herida, el exudado , olory
el dolor cuando las lesiones no habian recibido el tratamiento adecuado. (113)

1.5 SEVERIDAD DE LA LESION Y CALIDAD DE VIDA

1.5.1 Medicién de la calidad de vida y el nivel de Severidad de la Ulcera de

Pie Diabético ( Escala de San Elian)

El sistema de clasificacion de San Elian consta de diez variables propias de la
lesion, que, a su vez, se ordenan en leve, moderado y grave para, finalmente,
obtener un puntaje que categorice en grado | (leve, buen prondstico para la
cicatrizacion exitosa), grado Il (moderado, amenaza parcial, los resultados son
dependientes de una terapéutica adecuada aplicada y asociado a la respuesta
bioldgica del paciente) y grado Ill (grave, amenaza para la extremidad afectada y
la vida).
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Se debe considerar la clasificacion de San Elian como una herramienta de
evolucion y seguimiento util para el equipo de salud para valoracion de factores
relacionados con el mal prondstico y gravedad que requieren ser evaluados y
reevaluados por el profesional desde el inicio, por lo que se trata de una

clasificacion que lo guia a no omitir factores determinantes adicionalmente.

Permite identificar qué pacientes necesitaran atencién urgente o especializada
(derivaciones). En los ultimos afios, la clasificacion se viene incorporando a las
publicaciones como en Colombia en sus recientes guias y en Chile, con el
respaldo que presenta la validez interna aplicada mediante el método cientifico en
la poblacién latinoamericana, la validacion externa en China, que permite
determinar gravedad y prondstico de amputacion, ademas de posibilitar el
monitoreo dinamico de los cambios en la herida, por lo que ha sido considerada
en una revision sistematica y metaanalisis como una de las pocas con validez

externa.(35)
El puntaje que indicara (Figura N°5)

1. Grado | (leve, buen prondstico para la cicatrizacidn exitosa)

2. Grado Il (moderado, amenaza parcial, los resultados son dependientes de una
terapéutica adecuada aplicada y asociado a la respuesta biologica del paciente).

3. Grado Il (grave, amenaza para la extremidad afectada y la vida)
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Figura N° 5 Escala de San Elian sobre nivel
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Capitulo 2 OBJETIVOS

Fuente:. Protesis del pie de madera realizado a pie de Tabaketenmut, hija de un Sumo Sacerdote egipcio
que vivié entre el 950 y el 710 a.c .la que habia perdido un dedo a causa de la diabetes que le causé una
gangrena isquémica - Museo Egipcio de El Cairo

Mejor es prevenir que curar

Erasmo de Rotterdam (1466-1536)
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL :

Determinar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en los pacientes
con Ulceras de Pie diabético (UPD) en paises Latinoamericanos medida a través
de la Escala Diabetic Foot Ulcer Scale- Short Form (DFS-SF)

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
con ulceras de pie diabético de paises latinoamericanos

2. Determinar la relacion entre la calidad de vida de los pacientes con
ulceras de pie diabético medida a partir de la Escala Diabetic Foot Ulcer
Scale- Short Form (DFS-SF) y la severidad de la lesion medida a partir del
Sistema de Clasificacion de San Elian en los pacientes asistidos en distintos

servicios sanitarios de paises latinoamericanos.

3. Establecer la relacidén entre la evolucion de la cicatrizacion de la
lesion medido mediante la escala Resvech 2.0 y la calidad de vida de los
pacientes con ulceras de pie diabético medida a partir de la escala Diabetic
Foot Ulcer Scale DFS-SF
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HIPOTESIS

e Las ulceras de pie diabético y su tratamiento afectan la calidad de vida de los
pacientes medida a partir de la escala Diabetic Foot Scale DFS-SF .

e Un mayor grado de severidad de la lesién medido a partir del Sistema de
Clasificacion de San Elian (gravedad de la herida, prondstico y seguimiento)
empeora la calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie diabético
medido a partir de la escala Diabetic Foot Ulcer Scale (DFS-SF).

e La mejora en el proceso de cicatrizacion (medido mediante la escala
RESVECH 2.0) repercute mejorando la CVRS de los pacientes con ulceras
de pie diabético medido a partir de la escala Diabetic Foot Ulcer Scale DFS-
SF.
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CAPITULO 3 METODOLOGIA

Pie de Estatua, Anonimo Siglo I. Marmol, 16,5 x 10 cm . Museo del Prado ,
Madrid , Espafa.
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3. METODOLOGIA

De acuerdo a los objetivos propuestos y las hipoétesis del estudio sobre
calidad de vida en pacientes con ulceras de pie diabético se analizaron los

siguientes aspectos:

e el perfil sociodemografico de la poblacion

e las caracteristicas clinicas de las ulceras de pie diabético

e l|a calidad de vida de la poblacion con UPD

e la calidad de vida, la cicatrizacion y nivel de severidad de la lesion de

los pacientes con UPD

3.1 Diseiio del estudio

Se realizé un estudio observacional prospectivo longitudinal de medidas
repetidas de una cohorte de pacientes con ulceras de pie diabético evaluando
las distintas dimensiones de la calidad de vida (DFS-SF) , el proceso de
cicatrizacion ( escala RESVECH 2.0) y nivel de severidad de la lesion ( Sistema
de Clasificacién de San Elian ) de los pacientes con UPD en tres momentos

distintos : al inicio, a las 4 y 8 semanas de comenzar el estudio.

3.2 Unidad de estudio

3.2.1 Poblacion
Poblaciéon Diana: pacientes que presentaban Ulceras de pie diabético

asistidos en distintos centros asistenciales de diversos paises latinoamericanos
concretamente: México, Colombia, Argentina, Peru, Ecuador, Guatemala,
Venezuela, Nicaragua, Honduras, Chile, Cuba, El Salvador, Bolivia, Republica
Dominicana y Uruguay.

Poblacion Accesible

Luego de realizada la invitacion, orientacion y capacitacion al estudio se logra la
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participacion de los centros de salud de los paises latinoamericanos :

e Clinicas de Heridas - secretaria de Salud - Direccion General de
Calidad y Educacion en Salud de México (Estado de México,
Yucatan, Campeche, Hidalgo, Tabasco, Guerrero).

e Centro de Prevencion y Salvamento de Pie Diabético de San Elian
Veracruz, (México).

e Unidad de Pie Diabético Hospital Pasteur (Uruguay),

e Unidad de Pie Diabético — Hospital Guillermo Almenara, Lima,
(Peru).

e Servicio de Clinica Médica. Hospital Dr. Ricardo Gutiérrez (
Argentina).

3.2.2 Muestra

La muestra estuvo constituida por todos los pacientes que presentaron ulceras
de pie diabético y acudieron a los centros participantes del estudio desde el inicio

y hasta completar el tamafio muestral.

3.2.3 Criterios de Inclusién y exclusion

Se incluyeron en el estudio a las personas mayores de 18 afios con ulceras de
pie diabético (ulceras neuropaticas, neuro isquémicas o isquémicas) con
posibilidades de participar en el estudio durante un periodo de evaluacion no

menor a 8 semanas.
Se excluyeron a los:

e Pacientes que presentaron ulceras de otra etiologia.

e Pacientes que abandonaron el estudio antes de las 8 semanas .

e Pacientes que no tuvieron la capacidad de otorgar el consentimiento ni
representantes legales para ello.

e Pacientes que no entendieran el idioma castellano.
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3.2.4 Calculo del tamaino de la muestra

Para conseguir una potencia del 80 % para detectar diferencias en el contraste
de la hipodtesis nula Hy:p=0 mediante una Prueba T-Student bilateral para el
coeficiente de correlacion de Pearson entre las variables: reduccion del tamafio
de la herida medida mediante la escala RESVECH 2.0 y la calidad de vida de los
pacientes medida mediante el cuestionario DSF-SF, teniendo en cuenta que el
nivel de significacion es del 5 %, asumiendo que la correlacion esperada es 0,20
y considerando que el porcentaje esperado de abandonos es del 10,0% fue
necesario reclutar 213 personas para el estudio.

3.3 Variables del estudio

Las variables analizadas se dividieron de la siguiente forma:

1) Variables Sociodemograficas y asociadas a la patologia

e Pais de participacion

e Tipo de instituciones de Salud: Instituciones publicas, privadas

e Edad: anos

e Sexo: hombre - mujer

e Nivel de Estudios: sin estudios, primarios, secundarios, universitarios,
técnico, estudios tecnologicos

e Patologias asociadas: Clasificaciéon Internacional de Enfermedades de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) CIE 9.

Para la presente investigacion se utilizo la siguiente clasificacion:
Cddigo E Causas Externas de Lesiones Y Envenenamientos
Cddigo E892 (subclasificacion E892.0, E892.1, E892.2)

Caodigo E893 (subclasificacion E893.0, E893.1, E893.2)

Caodigo E895 (subclasificacion E 895.0, E 895.1)
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Cddigo E896 (subclasificacion E896.0, E896.1, E896.2)

Cuidador: familiar, cuidador informal, cuidador sanitario
Movilidad Fisica: sin limitacion, limitacion leve, moderada, severa
Tipo de Diabetes: Diabetes tipo 1 DM1, Diabetes tipo 2 DM2, Diabetes

gestacional DG, Otros tipos especificos de Diabetes.

Hemoglobina Glicosilada: valor de hemoglobina glicosilada.

Tratamiento de la Diabetes: no farmacologico, antidiabéticos orales

(ADO), insulinoterapia, Mixto ADO + insulina.

Amputacion previa: si, no.

2) Variables relacionadas con las ulceras de Pie Diabético

O

Tipo de Ulcera de Pie Diabético: neuropatica, isquémica,
neuroisquémica.

Lesiones por amputacion: amputacion digital, amputacion
mediopie o retropie (transmetatarsiana, Lisfranc, Chopart ).
Cicatrizacion de la Ulcera de Pie Diabético: Escala RESVECH 2.0.
Nivel de Severidad de la lesiéon: Sistema de Clasificacion San
Elian

Cicatrizacion de la Ulcera: dias.

3) Variables relacionadas con la calidad de vida

Evaluacion de la Calidad de vida relacionada a la salud CVRS : Escala
Diabetic Foot Ulcer- Short Form (DSF-SF).

3.4 Método e Instrumentos de recogida de datos

Los datos fueron recogidos por los investigadores pertenecientes a cada

servicio asistencial y posteriormente a la autorizacion de la direccion del centro

u hospital donde se realiz6 el estudio.
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Los investigadores de cada centro fueron orientados en forma previa por el
investigador principal que junto a la inclusién de material escrito (instructivo) se
consideré como una estrategia para disminuir los sesgos en la obtencion de

datos.

El método de recoleccién de datos se realizdé en forma estructurada dado que
se definié en forma previa la informacion que deberia obtenerse y la forma en

como hacerlo.

El periodo de recogida de datos se realizo desde octubre (inicio) a
noviembre/diciembre del aino 2019 lo que corresponde al inicio a las 4 y 8
semanas. Para el registro de los datos se brindo a los investigadores una base de
datos de Excel para ser completada y reenviada al investigador principal para su
posterior analisis de los datos y el procesamiento de la informacion.

Los métodos utilizados fueron la observacion, entrevista estructurada y la
incorporacion de los datos a la base Excel con la utilizacion de las escalas Diabetic
Foot Ulcer Scale -Short Form (DFS-SF) para evaluar la calidad de vida relacionada
a la salud CVRS, RESVECH 2.0 (cicatrizacion de la lesion), y sistema de
Clasificacion de San Elian (severidad y prondstico) .

Se envio a los investigadores:

e Instructivo para la recogida de datos donde se incluyeron las definiciones
de las variables y el detalle de los elementos importantes para permitir un
correcto registro en la base de datos.

e Base de datos en formato Microsoft Excel para la incorporacion de los
datos de los tres periodos (inicio, 4 y 8 semanas) denominadas B1,B2,B3
en forma correspondiente.

e Escalas Diabetic Foot Ulcer Scale -Short Form: Escala abreviada que
evalla los cambios clinicos y el impacto que las Ulceras de Pie Diabético
(UPD) tienen sobre la calidad de vida de las pacientes.
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Es autoadministrada, contiene 6 subescalas y 29 items : ocio (5 items),
dependencia de la vida diaria (5 items), emociones negativas (5 items),
salud fisica (6 items), preocupaciéon por su UPD (4 items), sensacion de
molestia por el cuidado de la ulcera (4 items), con una puntuacién tipo
Likert. La puntuacion oscila entre 0 (peor) y 100 (mayor calidad de vida).
Esta escala fue validada, traducida y adaptada linguisticamente al esparol.
(115)

e Escala RESVECH 2.0. Es una escala que cuantifica el proceso de
cicatrizacion en heridas cronicas; contiene 6 variables con diferentes
subcategorias: dimension de la lesion, profundidad/tejidos afectados,
bordes, tipo de tejido en el lecho de la herida, exudado,
infeccidn/inflamacion (biofilm). La puntuaciéon oscila entre 0 y 35 (peor

condicion de la lesion).

e Sistema de Clasificacion de San Elian. Escala que mide el grado de
severidad y prondstico de la ulcera de pie diabético. Consta de 10 variables
propias de la lesidn, que a su vez se subdividen para obtener un puntaje
que se categoriza en: grado | (leve, buen prondstico para la cicatrizacion
exitosa), grado Il (moderado, amenaza parcial, los resultados son
dependientes de una terapéutica adecuadamente aplicada y asociado a la
respuesta biologica del paciente y grado Il (grave, amenaza para la
extremidad afectada y la vida).

Las fuentes de obtencion de los datos primarios fueron la observacion directa, la
inspeccion y la realizacion de entrevistas. Como fuentes secundarias se utilizaron

distintos documentos: la historia clinica y otros datos estadisticos institucionales .
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3.5 Analisis estadistico de los datos
Método de analisis de los datos

Se analizaron las caracteristicas de los pacientes y de las UPD utilizando
estadisticos descriptivos: frecuencia, porcentaje para variables cualitativas y
medidas de tendencia central o de posicion (media, mediana) y de dispersion

(varianza, desvio estandar).

Para la evaluacion de las CVRS (escala DFS-SF) se calcularon las medias de
puntuacion con su desvio estandar en cada uno de los subgrupos del
cuestionario y la puntuacién global al inicio, a las 4 y 8 semanas del estudio. Se

realizaron ademas las pruebas de normalidad de Kolmogorov-Smirnov.

Para evaluar el nivel de asociacion entre las caracteristicas de los pacientes con
UPD, la calidad de vida (DFS-SF) y la cicatrizacién (Resvech 2.0) se realizaron
las pruebas no paramétricas de Kruskal -Wallis y U de Mann — Whitney.

Las mismas pruebas se realizaron para evaluar el nivel de asociacién entre las
caracteristicas de los pacientes con UPD, la calidad de vida (DFS-SF) y el nivel
de severidad de la lesion (Sistema de clasificacion de San Elian).

Para el analisis de la evolucion clinica se calcul6 el porcentaje de cicatrizacion
de las lesiones mediante la férmula: (RESVECH inicial- RESVECH final) *100 /
RESVECH inicial.

Y, finalmente se analizé la relacidn entre la cicatrizacion de la lesion, el nivel de
severidad de la lesion y la calidad de vida a través de la prueba Rho de
Spearman para la correlacion entre dos variables cuantitativas (pruebas no
paramétricas). En todos los casos se trabajo con un nivel de confianza del 95%

por lo que se estima significativo.

Los datos fueron procesados a través del paquete estadistico (Statistical
Package for the Social Sciences) SPSS Version 22.
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3.6 Aspectos éticos , deontolégicos y/o Bioseguridad

El presente estudio contempla el cumplimiento de los principios éticos (respeto
por las personas, beneficio y justicia) y legales de los pacientes que participaron
del mismo.

Dichos principios se encuentran contemplados en la Ley Nacional N° 18335
sobre derechos y deberes de los usuarios de los servicios de salud (Cap.4 art.
17, cap. 69 art. 21). En Uruguay el marco general de investigacion en seres
humanos esta normatizado por el Decreto No 379/008.

El presente estudio fue aprobado con fecha 30/04/2018 por el Comité de Etica
del Hospital Pasteur y el Comité Nacional de Etica de la Investigacién de la
Direccion General de Salud del Ministerio de Salud Publica de Uruguay.

Los métodos utilizados no incluyeron experimentos clinicos ni riesgos que
afectaran la integridad fisica de aquellos que participaron.

Los pacientes fueron informados en forma verbal por los investigadores
responsables sobre la recogida de datos, objetivos, caracteristicas, importancia
de la investigacion, forma de participacion de la misma (informacion al paciente
y consentimiento informado (Anexo N°6).

Una vez verificada su comprension se les invito a participar de manera voluntaria
y libre, y posteriormente  su consentimiento informado de forma escrita. Si el
paciente no era capaz de dar su consentimiento informado por escrito, su familiar

mas cercano o responsable legal fue consultado acerca de la participacion.

Se establecio la obligatoriedad de garantizar el secreto que asegura la privacidad
de los sujetos respecto a los datos confidenciales involucrados en la
investigacion.

En ese sentido, los investigadores en todo momento preservaron la
confidencialidad de los datos mediante el tratamiento agregado de los mismos y
la codificacion de los nombres de los pacientes.
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CAPITULO4 RESULTADOS

Anisa Tejpar Bailarina Ballet/ National Ballet of Canada . Foto extraida por
Tazan Dan -TDFoto . Imagen autorizada para su uso
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RESULTADOS

4.1 Perfil sociodemografico y caracteristicas clinicas de la investigacion
Se incluyeron en el presente estudio 297 pacientes con Ulceras de Pie Diabético
provenientes de distintos centros sanitarios de paises latinoamericanos cuyas

caracteristicas se presentan a continuacion:

4.1.1 Edad

La media de edad fue de 58,1 + 11,1 anos de la poblacién del estudio con un
maximo de 87 y un minimo de 35 afos . En cuanto a los grupos de edad
predomina el grupo entre 41- 60 afios con un 49,5% representado en el Grafico
N° 1.

Grafico N° 1 Distribucion de los pacientes segun edad
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anos

4.1.2 Sexo
De acuerdo con los resultados, predominé el sexo masculino en un 61% de los

pacientes frente a un 39% de mujeres.
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4.1.3 Nivel de Estudios
La mayoria de los pacientes con UPD presentan nivel primario de estudio como
se muestra en el grafico 3. Es importante destacar qué 1 de cada 4 participantes

no tenian estudios y soloun7 % poseian estudios universitarios.

Grafico N° 2 Distribucion del Nivel de Estudios

Porcentaje

sin estudios secundaria tecnico est
tecnologicos

4.1.4 Patologias Asociadas (CIE 9) Clasificacion Internacional de
Enfermedades Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

En cuanto a la Clasificacion CIE 9 Cédigo E (Causas externas de Lesiones y
Envenenamientos) predominé la clasificacion E895-1 lesiones por amputacién
traumatica de pie parcial o completa complicada, le siguen las lesiones por
causas externas complicadas E892.1 como se observa en el grafico 4 ver anexo
N° 1.
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Grafico N° 3 Distribucion de las Patologias asociadas clasificacion CIE 9
Cédigo E

Porcentaje
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Patologias asociadas CIES

4.1.5 Personas encargadas del cuidado

Las personas encargadas del cuidado diario de los pacientes con Ulceras de Pie
Diabético fueron en su mayoria los familiares seguido del cuidador informal y en
menor proporcion el cuidador sanitario como se visualiza en el grafico N°4.

Grafico N° Personas encargadas del cuidado

Porcentaje

familiar cuidador informal cuidador sanitario

cuidador
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4.1.6 Movilidad Fisica

Sobre la movilidad fisica de los pacientes con ulceras de pie diabético el grafico
N° muestra que la mayoria de los pacientes presentaron algun grado de
limitacién en la movilidad, dependiendo por tanto de un cuidador (familiar) para
poder movilizarse y realizar las actividades de la vida diaria .

Grafico N° 5 Distribucion de pacientes segun el tipo de Movilidad Fisica

sin limitacion limitacion leve limitacion limitacion severa
moderada

movildad fisica
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4.1.7 Tipo de Diabetes

En cuanto al tipo de diabetes predominé la diabetes tipo 2 en un 89% de los

pacientes con ulceras de pie diabético.

4.1.8 Tratamiento de la Diabetes

Los pacientes con UPD que en su mayoria tenian diabetes tipo 2 fueron tratados
con insulina para el control de su enfermedad como observamos en el Grafico
N° 6.

Grafico N° 6 Tipo de tratamiento de la Diabetes
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4.1.9 Valor de Hemoglobina Glicosilada Hb1Ac

El valor promedio de Hemoglobina Glicosilada fue de 8,7 + 4,6 de acuerdo con
lo que podemos observar en el Grafico N° 7.

Grafico N°7 Distribucion del valor de Hemoglobina Glicosilada en los pacientes
con UPD

200 |
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valor de hemoglobina glicosilada

41.10

Amputacion Previa

Casi la mitad (47,3%) de los pacientes con ulceras de pie diabético habian
presentado una amputacién previa predominando en ellos la amputacién digital
como vemos en el grafico N° 8.

Grafico N° 8 Distribucion
porcentual de acuerdo con el

tipo de lesiones por
amputacion

Porcentaje

amputacion digital amputacion mediopie o
retropie

lesiones por amputacion
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4.2 Caracteristicas de las Ulceras de Pie Diabético

4.2.1 Tipo de Ulcera. El tipo de Ulceras que predomind fue la neuropatica
seguida de la ulcera neuroisquémica y en menor proporcion la ulcera isquémica
como muestra el grafico N° 9 .

Grafico N° 9 Distribucion de los pacientes segun tipo de Ulcera de Pie
Diabético M neuropatica

E isquemica
O neurcisquemica

4.2.2 Cicatrizacién de las Ulceras de Pie Diabético

El promedio de cicatrizacién de las ulceras de pie diabético se presenta en el
grafico N° 10. Como podemos observar es de casi dos meses y medio (72 dias)
llegando algunos pacientes hasta los 300 dias antes de cicatrizar la ulcera.

El tiempo prolongado en la cicatrizacion esta relacionado al tipo de ulcera
diabética (lesién compleja) y la variabilidad de los tratamientos de los distintos
sistemas de salud.
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Grafico N° 10 Evolucion de la Cicatrizacion en dias de las Ulceras de Pie
Diabético
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4.3 Calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie diabético

La puntuacion global de la CVRS para los distintos momentos del estudio
incrementd sus puntuaciones desde el inicio hasta las 8 semanas (53,2%)
existiendo una menor correlacion entre el inicio y la semana 4 que aumenta
hacia la semana 8. En todos los casos las diferencias son estadisticamente
significativas como se observa en la Tabla N° 20.
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Tabla N° 20 Evolucion de la calidad de vida en distintos periodos del estudio

(inicio, 4 y 8 semanas).

SF medio Evolucion (a) | pvalor
%
Inicio -4 sem (46,6 - 36,6 10 . 27,32% . 0,269
(p<0,0001)
4 -8 sem. 46,6 - 56,1 9,5 25,95% . 0,292
(p<0,0001)
inicio-8 sem. |36,6 - 56,1 19,5 53,27% 0,623
(p<0,0001)

a calculado sobre la puntuaciéon media al inicio del DFS-SF

b coeficiente de correlacion y nivel de significacion estadistica

Todos los dominios de la subescala de la escala DFS-SF (tabla N°21)

incrementaron sus puntuaciones en todos los periodos del estudio y por tanto

en el valor global de la calidad de vida. Los dominios que tuvieron un incremento

menor fueron salud fisica y sensacion de molestia por el cuidado de la ulcera.

Tabla N° 21 Evolucion de las subescalas de DFS-SF en los distintos

momentos del estudio

Subescalas Medias de | Medias de Medias de | Diferencia en la
puntuacién | puntuacion puntuacién | puntuacion
Inicio 4 semanas 8 semanas | inicio -8 semanas
Subescala 1- Ocio 422 +256 | 48,8 +22,7 62,7 £25,7 |20,5
Subescala 2 49,5426,1 | 53,01+25,1 66,2+25,7 16,7
Dependencia de la vida
diaria
Subescala 3 49,3428,6 |53,9+25,2 69,8+21,8 |20,5
Emociones negativas
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Subescala 4a 51,1 25 56,2 +25,4 66,08+22,7 | 15,0
Salud Fisica

Subescala 4b
Preocupacion de su 46,6+ 26,1 | 54,05+26,7 63,4+23,9 | 16,8
Ulcera

Subescala 5
Sensacion de molestia | 54,4+ 25,6 |63,4% 25,6 67 £23,9 12,6
por el cuidado de la
Ulcera

4.3.1 Pacientes con ulceras de pie diabético y calidad de vida

Se estudio la relacién entre las variables sociodemograficas y la calidad de
vida de los pacientes con UPD. Como vemos en la tabla N° 22 existe una
asociacion entre el tipo de pais, las caracteristicas del cuidador y el tratamiento
de la diabetes se asociaron en todos los momentos del estudio.

Tabla N° 22 Relacion entre las variables sociodemograficas y la calidad de

vida de los pacientes al inicio, 4 y 8 semanas del estudio.

DFS-SF DFS-SF DFS-SF
Inicio 4 semanas |8 semanas
Prueba Prueba Prueba
correlacion correlacion correlacion
(p valor) (p valor) (p valor)
Tipo de pais 67,73 40,63 43,97
P <0,0001 P <0,0001 P <0,0001
Tipo de 6,944 11,04 9,10
Cuidador p=0,031 p=0,004 p= 0,006
Tratamiento 22,06 10,64 20,31
de la Diabetes | P <0,0001 p= 0,014 P <0,0001

El resto de variables socio demograficas estudiadas como: tipo de institucién, la
edad, el nivel de estudios, la movilidad fisica, el tipo de diabetes, el valor de
hemoglobina glicosilada, la presencia de amputacion previa tuvieron algun nivel

de asociacion en alguno de los tres periodos del estudio ( ver tabla N° 23)
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Tabla N°23 Relacion entre otras variables sociodemograficas y la calidad de

pacientes en el ambito Latinoamericano

vida de los pacientes al inicio, 4 y 8 semanas

DFS-SF DFS-SF DFS-SF
Inicio 4 semanas 8 semanas
Prueba correlacion Prueba correlacion | Prueba correlacion
(p valor) (p valor) (p valor)
Tipo de 594.0 299,0 399,0
Institucion p=0,250 p= 0,008 p=0,009
Edad 4,719 2,482 9,10
p=0,317 p=0,648 p= 0,009
Nivel de 3,439 18,13 18,738
Estudios p=0,487 p= 0,001 p=0,001
Movilidad 7,437 11,018 8,616
Fisica 0,059 0,012 0,035
Tipo de 13,68 2,63 2,163
Diabetes 0,000 0,119 0,141
Valor de 9,851 12,526 23,784
Hemoglobina | 0,363 0,185 0,005
Glicosilada
Presencia de |8288 8697 9519
amputacion 0,036 0,135 0,786
previa

Sin embargo, el sexo, el tipo de ulcera de pie diabético y los dias de cicatrizacion

de la ulcera no se asociaron en ninguin momento a la calidad de vida.

Se estudiaron ademas los distintos dominios de la escala DFS-SF y su relacion

con las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con ulceras de pie

diabético durante el estudio como se observa en la tabla N° 24
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Tabla N°24 Dominios de la Escala DFS- SF de calidad de vida y caracteristicas
sociodemograficas de los pacientes con Ulceras de Pie Diabético.

CARACTERISTICAS
SOCIODEMOGRAFICAS

DFS-Sf - DOMINIOS
4 SEM
Media

valor de P

INICIO
Medio

valor de P

8 SEM
Medio

valor de P

62,76 (dominio 1)

Nivel de 54,38 48,84 (dominio 1) 0,013
Estudios D) 0,002 66,23(dominio 2)
0,002
53,01 (dominio 2) 66,08 (dominio 4a )
0,00 0,032
Personas 42,24 (dominio 1) 53,01 (dominio 2) 67,06 (dominio 5)
encargadas del 0,010 0,011 0,011
cuidado
Movilidad 49,35 (dominio 3) 48,84 (dominio 1) 58,44
Fisica 0.78 (NS)

0,017 0,04

Tratamiento de

49,49 (dominio 2) 53,97 (dominio 3)

la Diabetes

63,42 (dominio 4b)

0,023 0,022 0,018
54,05 (dominio 4b) 67,06 (dominio 3)
0,018 0,035
Tipo de 56,7 53,01 (dominio 2) 69,87 (dominio 3)
Ulcerade Pie RS 0,029 0,024
53.01 (dominio 2) 66,23 (dominio 2)
Amputacion 47,22 0,015 0,033
Previa 0,57 (NS) 53,97 (dominio 3) 69,87 (dominio 3)
0.033 0,031
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61,02 o 60,22
) 1 )
0,88 (NS) 55,81 (dominio 3) 0.91(NS)
0,038

Prueba ANOVA

Existe relacion al inicio del estudio entre el dominio 1 (Ocio) y las personas
encargadas del cuidado. Hacia las 4 semanas este dominio se relaciona con las
variables movilidad fisica y nivel de estudio y a las 8 semanas solo con el nivel
de estudios.

El dominio 2 (estado Fisico) se asociéo al tratamiento de la diabetes solo al
inicio. A las 4 semanas este dominio se asoci6 a las personas encargadas del
cuidado, al nivel de estudios, al tipo de ulcera y a la presencia de amputacion
previa. A las 8 semanas este dominio se asocié solo al nivel de estudios.

Al inicio del estudio el dominio 3 (Dependencia de la vida diaria) se relaciona
con el tratamiento de la diabetes , la presencia de amputacion previa. En la
semana 4 este dominio se relaciona con el tipo de amputacion y hacia la semana

8 con tipo de ulcera.

En cuanto al dominio 4a (emociones negativas) se asocio solamente al nivel de
estudios al final del estudio ( semana 8 ). El dominio 4 b (preocupado por su
ulcera/pies) se relaciona con el tratamiento de la diabetes en la semana 4y 8

semanas.

El dominio 5 (molesto por el cuidado de su ulcera) se asoci6 solamente al tipo
de tratamiento de la diabetes y a las personas encargadas del cuidado a las 8

semanas de iniciado el estudio .

No hubo asociacion de las variables sexo y tipo de diabetes con ningun dominio

de la escala DFS-SF en ningun momento del estudio.
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Se analizé la relacién entre las variables demograficas que fueron significativas
en la calidad de vida (tipo de cuidador, tipo de tratamiento) a partir de los

dominios de la escala DSF-SF.

En cuanto a la calidad de vida y el tipo de pais dada la heterogeneidad de los

paises, no se ha considerado adecuado realizar el analisis comparativo.

Respecto a la relacion entre el cuidador y los dominios de la escala de calidad
de vida DFS-SF hubo alguna relacién en alguno de los tres momentos del
estudio. (tabla N° 25).

Tabla N° 25 Evolucién de la Calidad de vida y el tipo de cuidador al inicio, 4 y 8

semanas

Familiar 40,61 54,60 68,73
0,047 (dominio 1) 0,012 (dominio 2) 0,008 ( dominio 5)

Prueba ANOVA

Los pacientes percibieron al inicio del estudio que la ulcera de pie diabético
afectaba su calidad de vida en sus actividades recreativas y de ocio provocando
cambios en la persona encargada de su cuidado (familiar ) como muestra el

grafico N° 11.
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Grafico N° 11 Tipo de Cuidador y Ocio ( dominio 1 ) de la Escala DFS-SF al

inicio del estudio
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Hacia la semana 4 del estudio (grafico N° 12), el dominio que mas influyé en la
calidad de vida de los pacientes con UPD fue el estado fisico ( dominio 2) .
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Grafico N°12 Tipo de Cuidador y Estado Fisico (dominio 2) de la Escala
DFS-SF a las 4 semanas del estudio
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A partir de la semana 8 como muestra el grafico 16 la sensacion de molestia
por la ulcera (dominio 5) fue el aspecto predominante en la percepcion de la
calidad de vida del paciente con UPD.

Grafico N° 13 Tipo de Cuidador y Sensacion de malestar por la ulcera ( dominio
5)dela Escala DFS-SF alas 8 semanas del estudio
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Otra variable asociada a la calidad de vida y por tanto a los dominios que la
componen fue el tipo de tratamiento en los distintos periodos del estudio
como se observa en la tabla N°26 .

Tabla N°26 Calidad de vida relacionado al tipo de tratamiento de la Diabetes

los distintos momentos del estudio

Insulinoterapia 49,99
0,028 (dominio 4b)
HGO + Insulinoterapia 41,45 54,08
0,017(dominio 4b)
Prueba ANOVA

Los pacientes que recibian Insulina en forma exclusiva percibieron una alteracién
de su estado fisico (dominio 2 de la escala DFS-SF) durante el inicio del estudio
como se visualiza en el grafico 17 mientras que los que recibian HGO e Insulina
sintieron emociones negativas ( dominio 4b) frente a su Ulcera de pie diabético
, hacia la 4 y 8 semanas influyendo en su calidad de vida como muestra el
grafico 18y 19 .
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Grafico N° 14 Tipo de tratamiento y Estado Fisico (dominio 2 de la Escala
DFS-SF ) al inicio del estudio
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Grafico N° 15 Tipo de tratamiento y Emociones Negativas (dominio 4b ) de

la Escala DFS-SF ) alas 4 semanas del estudio
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Grafico N°16 Tipo de tratamiento y Emociones Negativas (dominio 4b ) de la

Escala DFS-SF ) alas 8 semanas del estudio.
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4.4Cicatrizacion de los pacientes con ulceras de pie diabético

La cicatrizacion medido a partir de la escala RESVECH 2.0 mostro variaciones
en sus valores medios, maximo y minimo en los tres periodos del estudio como
vemos en la tabla 8 y en los graficos 20, 21y 22. Desde el inicio el puntaje de
la escala fue elevado (mas de 20 puntos) disminuyendo en forma significativa
hacia semana 8 de acuerdo con la mejora en la cicatrizaciéon. Esto muestra la

complejidad y la gravedad de este tipo de lesiones
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Tabla N°27 Resvech 2.0 media, valores minimo y maximo en los tres periodos

del estudio

INICIO 25,65 10 34
4 SEMANAS 18,16 3 27
8 SEMANAS 975 3 17

Grafico N° 17, 18,19 Cicatrizacion Resvech 2.0 al inicio del estudio, 4 y 8

semanas

alas § semanas
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Como se observa en la tabla N° 28 desde el inicio hasta la semana 4, la
reduccion de la Ulcera fue cercana al 30% incrementandose en un 60% hacia
el final del estudio con  una correlacion estadisticamente significativa (R >

0,01) en todos los momentos del estudio.

Tabla N°28 Evolucion de la cicatrizacion (RESVECH 2.0) a inicio, 4 y 8

semanas

0,451

INICIO - 4 25,65 - 18,65 7 27,3% p =0.01
semanas

4 -8 semanas 18,16 - 9,75 8,41 0,673

32,8% p =0.01

0,536

Inicio - 8 25,65 - 9,75 15,9 62% p =0.01
semanas

* Calculado sobre la puntuacion medio al inicio de las lesiones
**Coeficiente de correlacion y nivel de significacion estadistica

Existe relacion entre el proceso de cicatrizacion, la movilidad fisica y la
presencia de amputacion previa en los pacientes diabéticos UPD (p<0.05) por lo
menos en dos momentos del estudio como se puede observar en la tabla 10 .

Los dias de cicatrizacion de la ulcera mejoran hacia la semana 8.
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Tabla N°29 Cicatrizacion (escala RESVECH 2.0) en los pacientes con Ulceras

de pie diabético

Resvech Resvech 2.0 Resvech 2.0
2.0 4 semanas 8 semanas
Inicio Prueba Prueba correlacion
Prueba correlacion (p valor)
correlacion | (p valor)
(p valor)
Movilidad Fisica 3,690 9,540 9,957
p=0,29 p= 0,023 p=0,019
Presencia de 8512,5 7553,0 9132,0
amputacién p=0,001 p=0,001 p= 0,39
Cicatrizaciébn de la | 15,557 22,959 32,866
ulcera p=0,744 p= 0,291 p=0,035

Lucia Garcia Parodi

El tipo de institucion, la edad, el sexo, el nivel de estudios, el tratamiento de la
diabetes asi como el tipo de UPD no influyeron en la cicatrizaciéon en ninguno

de los tres periodos del estudio (p 20.05) .

4.4.1 Calidad de vida y cicatrizacion

En cuanto a la CVRS y el proceso de cicatrizacion la tabla 11 muestra que existe
una correlacién entre ambas variables ( p<0.0001) en los tres periodos del

estudio.

Tabla N° 30 Calidad de vida y proceso de Cicatrizacion de acuerdo con la
escala Resvech 2.0

RESVECH 2.0

8 SEM

Rho de Sperarman
Valor p

RESVECH 2.0
INICIO

RESVECH 2.0

4 SEM

&k Rho de Spearman

Rho de Spearman Valor de p

Valor de p

ESCALA DFS - SF 0,013

(p<0,0001)

0,372
(p<0,0001)

0,400
(p<0,0001)

** Coeficiente de correlacion y nivel de significacion estadistica
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Las variables como el tipo de cuidador (familiar) se relacionaron con la calidad
de vida en todos los momentos del estudio mientras que la cicatrizacion se
asociaron solamente al inicio y a las 4 semanas como vemos en la tabla 12. Las
posibilidades de movilizacién fisica se asocian a la calidad de vida en todos los
momentos del estudio mientras que la cicatrizacién se asocia solamente a las

4 y 8 semanas de iniciado el estudio.

Tabla N° 31 Factores que afectan a la calidad de vida y la cicatrizacion en los

pacientes con ulceras de pie diabético

Resvech Resvech Resvech 2.0 | DFS-SF DFS-SF DFS-SF

2.0 2.0 8 semanas Inicio 4 8

Inicio 4 semanas | Prueba Prueba semanas |semanas

Prueba Prueba correlacion correlacion | Prueba Prueba

correlacion | correlacion | (p valor) (p valor) correlacion | correlacion

(p valor) (p valor) (p valor) (p valor)
Movilidad 3,690 9,540 9,957 7,437 11,018 8,616
Fisica p=0,29 |p=0,023 |[p=0,019 p=0,059 |[p=0,012 |p=0,006
Tipo de 8512,5 7553,0 9132,0 6,944 11,04 9,10
Cuidador  |p=0,001 |p=0,001 |p=0,39 p=0,031 |p=0,004 |p=0,006

4.4.2 Nivel de Severidad de la lesion (Escala de San Elian) en pacientes
con Ulceras de Pie Diabético

Como vemos en la tabla 13, las ulceras con menor grado de severidad (nivel 1)
mostraron una mejoria hacia el final del estudio. Las ulceras con un nivel
moderado (nivel 2) también lo hicieron hacia las 4 y 8 semanas pero las lesiones
mas severas (nivel 3 ) aumentaron hacia la semana 4 pero luego disminuyeron
hacia el final del estudio. Esto mostraria una mejoria en la evolucion de las

Ulceras (grafico 23).
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Tabla N° 32 Evolucién del Nivel de Severidad de la lesion (Escala San Elian)

en los tres momentos del estudio

Nivel de 4 semanas 8 semanas
Severidad % Frec. % Frec.

de la lesion

(San Elian )

Nivel 1 leve 40 13,5 37 12,5 71 23,9
Nivel 2 196 66 174 58,6 157 52,9
Moderado

Nivel 3 Severo 43 14,5 68 22,9 45 15,5

Grafico N° 20 Distribucion de los niveles de Severidad de la lesién (San Elian)
al inicio, 4 y 8 semanas
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4.4.3 Calidad de vida y nivel de severidad de la lesiéon

En cuanto a la calidad de vida y el nivel de severidad de la lesion medido a partir
de la Clasificacién de San Elian, en la tabla N° 33 observamos que existe una

correlacion entre ambas variables en los tres periodos del estudio.

Tabla N° 33 Calidad de vida y nivel de severidad de la lesién (Clasificacion de
San Elian)

ESCALA DE SAN ESCALA ESCALA
ELIAN SAN ELIAN SAN EILIAN
INICIO 4 SEM 8 SEM
655 Rho de Spearman Rho de Sperarman

Rho de Spearman Valor de p Valor p
Valor de p

ESCALA DFS-SF 0,170 0,287 0,146
0,005 <0,0001 0.016

** Coeficiente de correlacion y nivel de significacion estadistica

Se realiz6 la comparacion entre las distintas variables sociodemogréficas, la
calidad de vida y el nivel de severidad de la lesion en los tres momentos del
estudio. Como se observa en la tabla N° 34 se encontrd asociacion
estadisticamente significativa entre el tipo de pais (diferencias entre paises), el
tipo de institucion predominando la institucién publica , el tipo de cuidador (
familia) y la movilidad fisica ( limitacién leve y moderada) haciala 4y 8

semanas de iniciado el estudio .
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Tabla N° 34 Factores que afectan a la calidad de vida y el nivel de severidad de

la lesion en pacientes con ulceras de pie diabético

San Elian | San Elian | San Elian | DFS-SF DFS-SF DFS-SF
Inicio 4 8 Inicio 4 semanas | 8 semanas
Semanas |Semanas

Tipo de 14,439 12,736 11.964 67,735 40,631 43,962
Pais p=0.002 p=0.005 p= 0,008 p <0,0001 | P<0,0001 |P<0,0001
Tipo de 808,50 409,500 423,000 594,000 299,500 309,500
Institucion | p= 0,94 p=0,015 p= 0,026 p=0,250 p= 0,008 p=0,009
Tipo de 0,034. 9,523 7,843 6,944 11,038 10,200
Cuidador |p=0.98 p= 0,009 p=0,020 P=0,31 p=0,004 p=0,006
Movilidad | 10,462 9,797 12,104 7,437 11.018 8,616
Fisica p=0,015 |[p=0,020 p= 0,007 p= 0,059 p=0,012 p=0,035

Fuente: elaboracion propia 4.4.4 Cicatrizacion ( RESVECH 2.0) y nivel de

severidad de la lesién (Clasificacion de San Elian) Como muestra la tabla

16 se analiz6 el proceso de cicatrizacion al nivel de severidad de la lesion a

través de la Clasificacion de San Elian encontrandose que solamente hubo

relacion entre ambas variables a las 8 semanas de iniciado el tratamiento.

Tabla N° 35 Cicatrizacion RESVECH 2.0 y nivel de severidad de la lesion

(Clasificacion de San Elian) al inicio, 4 y 8 semanas

SAN ELIAN
NIVEL 1 LEVE

INICIO

Media
Valor P

RESVECH 2.0 1,266

INICIO 0,284

RESVECH 2.0 2,482

4 SEM 0,085

RESVECH 2.0 3,088

8 SEM 0,047
Prueba ANOVA

NIVEL

SAN ELIAN

2

MODERADO

4 SEM
Media

Valor p

1,266
0,284

2,482
0,085

3,088
0,047

SAN ELIAN

NIVEL 3 SEVERO

8 SEM
Media
Valor p

4,519
0,012

4,424
0,013

9,832
< 0,0001
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La escala RESVECH es menor en todos los momentos del estudio, aunque
las diferencias no llegan a ser estadisticamente significativas, pero los pacientes
con ulceras de pie diabético con grado leve de severidad de San Elian tienen
menor puntaje de la escala de RESVECH que los otros grados.

Como observamos en la tabla N° 36 una vez realizada las pruebas de ANOVA,
se realizaron las pruebas de comparacion de las medias lo que mostré que
no hay significacion estadistica en ningun momento del estudio entre ambas
variables . Los pacientes con grado leve de severidad segun la escala de San
Elian tienen menor RESVECH que los de otros grados de severidad

Tabla N° 36 Cicatrizacion RESVECH 2.0 y nivel de severidad de la lesion
(Clasificacion de San Elian) al inicio, 4 y 8 semanas

SAN ELIAN  SAN ELIAN SAN ELIAN
INICIO 4 SEM 8 SEM

Valor P * Valor p Valor p

RESVECH 2.0 INICIO 0.343 0,181 0,734
RESVECH 2.0 4 SEM 0,192 0,089 0,730
RESVECH 2.0 8 SEM 0,174 0,204 0,083

*Prueba Student-Newman-Keuls test de comparaciones multiples
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CAPITULO 5 DISCUSION

Monumento Pie Grande de resina y bronce realizado por el escultor de origen israeli Idan
Zareski.Centro Comercial Nao, Cartagena, Colombia
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CAPITULO 5 DISCUSION

5.1. Respecto a la participacion en el estudio

Se invitd a participar del estudio junto a la Asociacion Latinoamericana de Pie
Diabético (ALAPID) a distintas unidades y servicios de salud de paises
latinoamericanos lograndose la participacion de 14 servicios de salud
representando el 80% de la muestra, habiéndose calculado un tamafo muestral
de 213 pacientes, se logra un total de 297 pacientes con ulceras de pie
diabético de los centros sanitarios .

Algunas dificultades que impidieron una mayor participacién de los centros fue
el escaso tiempo asistencial y la disponibilidad de personal sanitario para poder
completar la informacion del estudio.

Una muestra mas amplia hubiera permitido conocer otras realidades sobre
la situacidon de salud y la calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie
diabético en distintos entornos sanitarios latinoamericanos y generalizar los

resultados entre mas paises.

5.2 Aspectos relacionados con el perfil de los pacientes con Ulceras de pie
Diabético

Multiples estudios han investigado sobre las caracteristicas de los pacientes
con ulceras de pie diabético (Estudio Eurodiale) y cobmo inciden las ulceras en

la calidad de vida de los pacientes que las padecen (116, 117).

Uno de ellos, mostré un perfil de poblacion relativamente joven, con una media
de edad cercano a los 60 afos, estos resultados muestran similitud con los
hallados por el estudio de calidad de vida de Perdomo et al y el estudio de Carro
et al. con una media de edad de 61,7 afos y es levemente inferior a los
presentados por Pickell et al. en que la media de edad es de 64,33 afios y de
Spanos et al con una media de edad de 69,7 afios. Predomina el sexo masculino
con mas de un 60% de los pacientes, lo que coincide con los resultados de
Rodriguez et al y Konstantinos et al donde el sexo masculino predomina con
un rango entre el 66% vy 77% respectivamente . (118,119,120,121,122)
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El estudio mostré que mas de un 30% de los pacientes con ulceras de pie
diabético tienen estudios primarios. Un 24 % de ellos no tenian ningun tipo de
estudios, encontrandose en etapa laboralmente activa, este perfil joven y con
este nivel de estudios podria estar afectando las posibilidades de realizacién de
actividades sociales, de empleo y por tanto influir enla calidad de vida de los
pacientes con ulceras de pie diabético como lo muestra el estudio de Sanchez
y Téllez. (123)

De acuerdo con los resultados, predomina la Diabetes tipo 2 enun 89% de los
pacientes, estos resultados coinciden con el estudio de Jiménez et al donde este
tipo de diabetes predomina en mas del 92% de los pacientes estudiados .
(124)

Cerca del 60% de los pacientes con ulceras de pie diabético recibian insulina
para su tratamiento, estos resultados son similares a los encontrados por Dan
Kuan et al donde el 57 % de los pacientes recibian este tipo de tratamiento para
su diabetes. (125)

En cuanto al control metabdlico el promedio de hemoglobina glicosilada fue de
Hb1Ac de 8,7 + 4,6, estos resultados son diferentes respecto a el estudio
anteriormente mencionado ( valor medio de Hb1Ac 6,6 + 1,2) cuyos valores
son mas cercanos a los recomendados en los protocolos para los pacientes con

diabetes.

5.3 Sobre las Ulceras de Pie Diabético

El tipo de ulcera que predomind fue la ulcera neuropatica seguida de la ulcera
neuroisquémica/ isquémica. Estos resultados distan de los obtenidos en el
estudio de Meloni et al en el que predominan las Ulceras neuro isquémicas
con un 68 % seguidas de las ulceras neuropaticas con un 33 % de los pacientes
con UPD. (126)
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5.4 Cicatrizacion de las Ulceras de Pie Diabético

La media de cicatrizacion de los pacientes con ulceras de pie diabético en
nuestro estudio estuvo en torno a los 72 dias, los cuales son menores a los
encontrados en el estudio de Khaw et al donde la media de cicatrizacion fue
de 90 = 16, 2 dias (127). Este tiempo de cicatrizacion en los pacientes con
ulceras de pie diabético puede relacionarse a los factores de  descontrol
metabdlico (Hb1Ac media 8,7 £ 4,6 ) y las complicaciones de la diabetes durante
el transcurso del proceso de cicatrizacién de las ulceras de pie diabético . El
estudio de Vella et al demostro la importancia de un buen control metabodlico y

la relacion entre los valores de la Hb1Ac y el tiempo de cicatrizacion. (128)

5.5 Calidad de vida en pacientes con Ulceras de Pie Diabético

De acuerdo con los resultados del estudio, existe asociacion estadisticamente
significativa entre la calidad de vida y la presencia de ulceras de pie diabético
ya que todos los dominios de la Escala DFS-SF incrementaron sus puntuaciones
en los tres periodos del estudio y por tanto en la puntuacién global de la calidad
de vida. Similares resultados fueron hallados en el estudio de Spanos et al
mostrando que la presencia de Ulceras de pie diabético afecta la calidad de
vida de los pacientes desde distintas dimensiones fisicas, psiquicas y sociales.
Similares resultados surgen del estudio de Abu Alrub demostrando el impacto de
las ulceras de pie diabético en la calidad de vida en los pacientes (129).

El estudio mostré un aumento en sus puntuaciones en los distintos dominios de
la escala DFS - SF en todos los momentos del estudio siendo el dominio 1 (ocio)
y emociones negativas (dominio 3) las que incrementaron mas desde el inicio
hasta la finalizacion del estudio. En menor medida lo hicieron percepcién de su
salud fisica (dominio 4a) y sensacion de molestia por el cuidado de la ulcera
(dominio 5). Estos resultados son similares a los hallados en el estudio de Dias
et al donde predominaron los aspectos psicologicos y las emociones negativas

del paciente por su ulcera.

Este resultado es diferente a los hallados en el estudio de Spanos et al donde
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los dominios predominantes fueron la salud fisica y la dependencia diaria asi
como los resultados hallados en el metaanalisis de Chankaew et al donde el
funcionamiento vy el rol fisico, la salud general y la vitalidad fueron los aspectos
que afectaron mas la calidad de vida de las personas con ulceras de pie diabético
. Otro estudio de Sekhar et al encontraron que las Ulceras de pie diabético
afectan la calidad de vida de los pacientes desde la dimension fisica y mental de
los pacientes con UPD coincidente con los resultados de los estudios anteriores.
(130, 131)

Esto podria estar demostrando que los determinantes de la calidad de vida
desde sus distintas dimensiones o dominios pueden variar dependiendo del
contexto personal, social y cultural donde se desarrolla el estudio.
Existe una clara diferencia entre los distintos paises latinoamericanos en cuanto
a la percepcion de la calidad de vida de las personas con diabetes en los tres
momentos del estudio. No podemos comparar los resultados con otros estudios
similares a que no existen antecedentes de estudios sobre CVRS en pacientes

con UPD en paises latinoamericanos.

Los factores hallados en este estudio que afectan a la calidad de vida medidos
a partir de la escala DFS-SF son la movilidad fisica y el tipo de cuidados (familiar)
, lo que coincide con los resultados del estudio Eurodiale donde la movilidad y
la incapacidad de desplazarse sin ayuda fueron los factores que influyeron
significativamente en la calidad de vida de las personas con Uulceras de pie
diabético (132).

Comparando estos mismos resultados con el estudio realizado por Garcia y
Lazaro Martinez, vemos que no muestran similitud siendo la presencia de
neuropatia , los antecedentes de amputacion previa y mal control metabdlico en
los pacientes con UPD (133).

En el estudio de Konstantinos, Bargiota y Chan obtuvieron resultados similares
con una mejoria en todos los dominios de la escala DFS-SF antes y después de

comenzado el tratamiento de los pacientes con Ulceras de Pie Diabético.

Una reciente revision sistematica con metaanalisis realizada por Khunkaew et al

donde se incluyeron 12 estudios sobre CVRS observaron que las Ulceras de
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Pie Diabético afectan a la calidad de vida de las personas que las padecen .
Similares resultados fueron hallados por Almeida en et mostrando que la
presencia de ulceras de pie diabético altera la calidad de vida de las personas
desde una dimension fisica, social y psicoemocional. La presencia de una
Ulcera de pie diabético provoca en el pacientes cambios en la salud fisica asi
como en su entorno social y familiar ( una mayor dependencia para los cuidados
y alteraciones en la movilidad fisica para la realizacion de actividades de la
vida diaria . Ello afecta su estado emocional y mental provocando muchas veces
ansiedad y depresion lo que influye en el proceso de cicatrizacion y de la
evolucion de la lesion.(134, 135)

5.6 Cicatrizacion y el nivel de severidad de la lesion en la calidad de vida

de los pacientes con ulceras de pie diabético

En cuanto a la cicatrizacién y la calidad de vida, el estudio muestra que existe
una relacion entre ambas variables en los tres periodos del estudio . Estos
hallazgos coinciden con el estudio de Perdomo, Soldevilla y Garcia Fernandez
los cuales demostraron que la mejora en la cicatrizacion aumenta la calidad de

vida en los pacientes con heridas cronicas.(113)

Similares resultados fueron hallados en el estudio de Ribu et al mostrando a
partir de sus resultados la relacion directa entre la calidad de vida y la
cicatrizacion en los pacientes con ulceras de pie diabético. (136)

Las ulceras de pie diabético son lesiones complejas y graves en cuanto a su
cicatrizacion, medido a partir de la escala Resvech 2.0, las puntuaciones
resultantes de este estudio desde el inicio son elevadas y solo disminuyen
significativamente hacia el final del estudio. Los mismos resultados fueron
encontrados en el estudio de Perdomo, Soldevilla y Garcia Fernandez con
puntuaciones elevadas en la escala en los pacientes con Ulceras de pie diabético

Esto nos muestra la complejidad en la cicatrizacion de este tipo lesiones vy
cémo afectan por tanto la calidad de vida de las personas desde multiples

dimensiones de su vida.
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El estudio mostré que la pérdida de la movilidad fisica asociado a la presencia
de las ulceras de pie diabético afecta la capacidad de realizacién de actividades
y tareas cotidianas y al proceso de cicatrizacion sobre todo hacia la semana 4
y 8 del estudio lo que coincide con los resultados hallados por Vileikyte etal en
su estudio .(137)

El estudio mostré que el nivel de severidad de la lesion medido a partir de la
escala de San Elian y la calidad de vida (DFS-SF) se encuentran relacionadas

en los tres periodos del estudio .

El nivel de severidad de la lesion muestra variaciones en los tres periodos del
estudio de acuerdo con el nivel de gravedad de la lesion. Se observa que los
niveles mas graves (nivel 3) disminuyen hacia el final del estudio mientras que el
nivel mas leve se incrementa hacia el final del estudio lo que demostraria la
buena evolucién de las lesiones. Este factor incide en la  mejora en la

percepcion de la calidad de vida de los pacientes.

El tipo de pais se encuentra asociada en todos los momentos  del estudio
mientras que el tipo de institucion, el tipo de cuidador y la movilidad fisica lo

hicieron entre las 4 y 8 semanas de iniciado el estudio .

La presencia de una ulcera de pie diabético tiene un impacto significativo en el
bienestar de la persona desde su dimension fisica ( exudado de la ulcera, mal
olor, movilidad reducida) psiquica ( depresion, ansiedad, trastornos en el estado
animico, baja autoestima, trastornos del suefio, stress psicoldgico ) , social (
alteracion en la actividades diarias y sociales) y espiritual/cultural. De acuerdo
con los resultados estos determinantes muestran que no existen diferencias
entre paises y por lo tanto afectan la calidad de vida de las personas en todos
los momentos hacia su curacion.
o se encontraron estudios que comparen la calidad de vida de los pacientes

con ulceras de pie diabético y el nivel de severidad de la lesion
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5.7 Limitaciones técnicas y profesionales del estudio

Disponemos de pocos estudios cientificos que utilicen la Escala DFS- SF  para
evaluar la calidad de vida de los pacientes con Ulceras de Pie Diabético por lo
cual es compleja la comparacion de los resultados obtenidos con otros estudios

de investigacion.

Los estudios encontrados utilizan diversas escalas de calidad de vida no
especificas para pacientes con ulceras de pie diabético como en el estudio
Eurodiale la escala Health-related quality of life (HRQoL), la investigacion de
Ribu et al ( Cuestionario de salud SF 36 ) , el estudio de Jaksa el al ( Cardiff
Wound Impact Schedule Scale CWIS) (138).

Al disponer de la escala DFS- SF especifica y actualmente validada al espafiol
que mide la calidad de vida en los pacientes con UPD , se puedan realizar
estudios y comparar resultados en distintos entornos de salud .

5.8 Aplicaciones e implicaciones de resultados

El estudio implicd la utilizacion de la escala (DFS-SF) especifica para medir
la calidad de vida y la evaluacion en tres momentos diferentes en el
tratamiento de los pacientes con Ulceras de pie diabético . Esto permitid
conocer las caracteristicas de la poblacion y el comportamiento de las variables
determinantes de la calidad de vida de los participantes del estudio.

Para la determinacion de los momentos de cada evaluacion inicio del
tratamiento, 4 y 8 semanas se tuvieron en cuenta dos aspectos: los tiempos
en el tratamiento de los pacientes con UPD y por tanto la medicidén de la
evolucion en los distintos momentos del proceso de cicatrizacion a partir de la
Escala RESVECH 2.0 vy el grado de severidad/ pronostico de la UPD a partir
de la Escala San Elian de cada paciente.

Otro elemento que se tuvo en cuenta  fueron las posibilidades de los
profesionales sanitarios para el seguimiento de los pacientes de modo
de asegurar la obtencion de la mayor cantidad de datos posible de cada
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paciente en un tiempo adecuado (maximo 8 semanas ) y no mas extenso lo que
pudiera comprometer el seguimiento de los pacientes durante el periodo del
estudio.

5.9 Nuevas areas de investigacion

Este estudio de investigacidon es un primer acercamiento para conocer como es
percibida la calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie diabético desde

nuestra realidad latinoamericana.

Para ello se realizé un estudio clinico y epidemioldgico que permitiera conocer el
perfil de nuestra poblacién , las caracteristicas de las ulceras de pie diabético ,
la cicatrizacion, prondstico de las ulceras y su relacionamiento con la calidad
de vida de los pacientes con la participacion de distintos profesionales vy

servicios sanitarios especializados de latinoamérica .

Es importante incluir en futuras investigaciones otras variables como tasa de
amputacion menor y mayor , tasa de infeccién, presencia de arteriopatia y su
incidencia en la calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie diabético

Asi como también para la profundizaciéon y enriquecimiento del tema la
realizacion de estudios de investigacion cuali-cuantitativos que aborden los

aspectos psicoldgicos y sociales de cada paciente con ulceras de pie diabético.
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Relacionado a las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con

Ulceras de Pie Diabético

1. Los pacientes con Uulceras de pie diabético tienen un perfil
predominantemente masculino ( 61,37%) , adulto joven ( entre 41 y 60
afnos ) en etapa social y laboralmente activa, lo que puede influir en la
percepcion de la calidad de vida.

2. Los pacientes con ulceras de pie diabético presentan en su mayoria (
72% ) algun grado de alteracion en la movilidad fisica dependiendo por
tanto del familiar ( 79,8%) para su movilizacién y cuidado , esta
dependencia funcional podria estar incidiendo en la calidad de vida de

los pacientes .

3. El tipo de diabetes que predomina es la diabetes tipo 2 con valores
superiores de Hb1Ac a los recomendados ( < 6.5%) vy en tratamiento
con insulina para el control de su diabetes, lo afecta la calidad de vida

fundamentalmente al inicio y a las 4 semanas del estudio.

4. Los resultados mostraron que un importante grupo de pacientes (44%)
presentaba una amputacion en forma previa predominando la
amputacion digital lo que implica alteraciones en las posibilidad de
movilidad fisica y autonomia de los pacientes, lo que influye en la
calidad de vida.

Relacionado con las caracteristicas de las Ulceras de Pie Diabético

5. Eltipo de ulcera que predomind fue la neuropatica , esto se aleja del perfil
predominante de otros estudios donde en su mayoria fueron ulceras

neuro isquémicas .
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La variabilidad clinica y la falta de estrategias estandarizadas y
consistentes en la evaluacion vascular y neuropatica de estos pacientes
en los distintos centros sanitarios podria haber sido un factor determinante
en los resultados de este estudio

Relacionado a Ia Calidad de Vida de los pacientes con Ulceras de Pie

Diabético

7.

10.

11.

Los resultados mostraron que las Ulceras de pie diabético afectan la
calidad de vida de los pacientes en distintos momentos del estudio desde

el inicio hasta las 8 semanas.

En la evolucién de la calidad de vida el estudio mostré6 un menor
variacion de las puntuaciones desde el inicio hacia la semana 4
incrementando las puntuaciones hacia la semana 8 y mostrando en todos

los casos diferencias estadisticamente significativas .

En cuanto a la Escala DFS-SF, el estudio evidenci6 que todos los items
de la subescala incrementaron sus puntuaciones en todos los momentos
del estudio y por tanto de la puntuacion global de la calidad de vida . Las
subescalas como ocio , emociones negativas , preocupacion por la ulcera
y dependencia de la vida diaria fueron las que mostraron un incremento

mayor desde el inicio hasta la semana 8 del estudio.

Las subescalas que tuvieron un menor incremento desde el inicio hasta
la semana 8 fueron salud fisica y la sensacion de molestia por el

cuidado de la ulcera.

En cuanto a los pacientes con ulceras de pie diabético el estudio mostré
que existe asociacion entre la calidad de vida y el tipo de pais en los
tres momentos del estudio. Aunque existan diferencias entre los paises

desde el punto de vista social, cultural, econdmico y sanitario en los
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distintos entornos latinoamericanos, las ulceras de pie diabético ven

afectada su calidad de vida y su situacion de salud .

Un mayor conocimiento por parte de los profesionales y sistemas de salud
sobre la realidad de estos pacientes parece ser fundamental para
establecer estrategias que mejoren la calidad de vida de los pacientes
con UPD.

Existe una correlacion entre la calidad de vida y el tipo de cuidador en
los tres momentos del estudio siendo el familiar el cuidador principal
encargado de las actividades vitales del paciente con ulceras de pie

diabético.

En cuanto a la calidad de vida medido a partir de la Escala DFS-SF vy
su relacidén con el cuidador (familiar) se encontraron diferencias entre
los valores de las subescalas  desde el comienzo hasta el final del
estudio .

En el inicio del estudio la subescala Ocio ( Subscala 1) fue la que
mostré mayor diferencia en la puntuacion de calidad de vida . Hacia la
semana 4 del estudio lo hizo la subescala 2 correspondiente con el estado
fisico y hacia la semana 8 la subescala 5 sensacion de molestia por la
Ulcera . Esto podria corresponder a la evolucion en el tratamiento de la
ulceray la calidad de vida de los pacientes con ulceras de pie diabético
durante el transcurso del estudio.

El tipo de tratamiento de la diabetes y la calidad de vida también se
encuentran asociados en los distintos momentos del estudio . Al
comienzo es el estado fisico el factor mas influyente en la calidad de
vida , luego el estado de dependencia de la vida diaria y hacia el final
del estudio la preocupacion por su ulcera .

Los pacientes que recibian insulina e HGO para el tratamiento de su
diabetes perciben una mayor alteracion de su salud fisica de acuerdo
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19.
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con la escala calidad de vida DFS-SF en los tres momentos del estudio.

El tipo de institucidn (publica/privada), la edad, el nivel de estudios, la
movilidad fisica, el tipo de diabetes, el valor de hemoglobina glicosilada,
la presencia y tipo de amputacién previa tuvieron algun tipo de asociacion
en algun momento de los periodos del estudio en la percepcidn de calidad
de vida de los pacientes con Ulceras de pie diabético.

Relacionado a la evolucion de la cicatrizacion de la ulcera de pie diabético

y la calidad de vida de los pacientes con Ulceras de Pie Diabético

20.

21.

22.

23.

Las alteraciones en la movilidad fisica, el tipo de cuidador y la presencia
de amputacion fueron los factores que tuvieron una mayor incidencia en

la cicatrizacion de los pacientes con UPD.

La mejora en la cicatrizacion influye en la calidad de vida de los pacientes

con Ulceras de pie diabético en todos los momentos del estudio.

En cuanto al tiempo de cicatrizacion de la ulcera de pie diabético el
estudio mostr6  una mejor evolucion en la cicatrizacion entre el inicio y
las 4 semanas de comenzado el tratamiento pero solo 37% de las ulceras
habian cicatrizado al finalizar el estudio . El tiempo prolongado de la
cicatrizacion puede deberse a multiples factores relacionados al paciente
y en variabilidad de la atencion de los servicios de salud.

El tipo de institucion, la edad, el sexo , el nivel de estudio , el tratamiento
de la diabetes , asi como el tipo de ulceras de pie diabético no influyeron
en la cicatrizacion en ninguno de los periodos del estudio medido a partir
de la escala RESVECH 2.0.
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Relacionado al nivel de severidad/pronéstico y la calidad de vida de los

pacientes con Ulceras de Pie Diabético

24. El nivel de severidad de la lesion influye en la calidad de vida de los

pacientes con ulceras de pie diabético en todos los momentos del estudio

25. El tipo de pais y la movilidad fisica son las variables que se encuentran
asociadas al nivel de severidad de la lesion medido a partir de la Escala

de San Elian desde el inicio hasta el final del estudio

26. El tipo de cuidador, el tipo de institucion de salud, se asociaron con el

nivel de severidad de la lesion en algun momento de estudio.

27. La edad, el sexo el nivel de estudios, el tipo de diabetes, el valor de
hemoglobina glicosilada, la presencia de amputacion previa y la
cicatrizacion de la ulcera no se asociaron en ningun momento al nivel de

severidad de la lesion medido a partir de a Escala de San Elian .
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PAIS:
PROVINCIA/ CIUDAD :

Definicion Operativa : Nombre que engloba el conjunto de paises del continente
americano en los que se hablan lenguas derivadas del latin (espafiol, portugués y
francés), en oposicion a la América de habla inglesa: Es igualmente correcta la
denominacion América Latina .

NOMBRE DE LA INSTITUCION/ HOSPITAL:

Definicion Operativa Establecimiento que brinda atenciéon destinada a los
individuos que por las caracteristicas de su proceso patolégico requieren cuidados
médicos y de enfermeria permanentes. Se consideran distintos niveles de cuidado
segin el tipo de paciente y sus necesidades en atencion médica, y las
caracteristicas de la oferta de servicios.

nombre de la Institucién donde se recoge la informacion

TIPO DE INSTITUCION DE SALUD ( PUBLICA/PRIVADA)
INVESTIGADORES : Ingresar el nombre de los investigadores
principales

CODIGO DE LA INSTITUCION: El coordinador le entregara un nimero ( cédigo)
a cada institucion de modo de mantener la privacidad de la informacién por
parte de la institucién

CODIGO DEL ENCUESTADOR : iniciales ( nombre y apellido) del encuestador

CODIGO DEL PACIENTE: El encuestador determinara un cédigo de identificacion
el cual podra corresponder con las iniciales del paciente .

SEXO: se codificara como 0 = masculino y 1= Femenino
EDAD: se registrara en afos cumplidos

NIVEL DE ESTUDIOS: Se refieren al grado mas alto de estudios finalizados.
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Se registrara: sin estudios, primarios, secundarios, universitarios , técnico (

estudios de grado)

PATOLOGIAS ASOCIADAS : ( CIE 9) Clasificacién Internacional de
Enfermedades Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS): cualitativa nominal .

El CIE9 se utiliza fundamentalmente en el &mbito hospitalario, para el registro y la

codificacion de las enfermedades y procedimientos, la elaboracién de listas de

causas de muerte y en el analisis de las enfermedades causantes de las bajas

temporales por incapacidad.

Categorias

El CIE-9 incluye cddigos para diferentes entidades:

« Clasificacion de Enfermedades y lesiones

o Cddigos V
o Codigos E
« Clasificacion de procedimientos

o Codigos M

Para la presente investigacion se utilizara la siguiente clasificacion”

Codigo E  Causas Externas de Lesiones y Envenenamientos

E892 Herida abierta de pie,
salvo dedo(s) de pie
exclusivamente. Incluye talon

E893 Herida abierta de dedo(s)
del pie . Incluye uiia de dedo de
pie

E895 Amputacion traumatica de
pie ( completa) (parcial) Incluye
dedo(s) de uno o ambos pies

E892.0 sin mencién de complicacion
E892.1 complicada
E892.2 con afectacion de tenddn

E893.0 sin mencién complicacion
E893.1 complicada
E893.2 con afectacion de tendon

E895.0 sin mencién de complicacion
E 895.1 complicada
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E896 Amputacion traumatica de E896.0 Unilateral, sin mencién de
pie ( completa) (parcial) complicacién
E896.1 Unilateral, complicada
E896.2 Bilateral, sin mencién de
complicacion

CUIDADOR: Agquella persona que asiste o cuida a otra afectada de cualquier tipo
de discapacidad, minusvalia o incapacidad que le dificulta o impide el desarrollo
normal de sus actividades vitales o de sus relaciones sociales

Se registraran las siguientes categorias :

1- familiar,
2- cuidador informal es aquella persona encargada de ayudar en las
necesidades basicas instrumentales de la vida diaria del paciente, durante
la mayor parte del dia, sin recibir retribucién econémica por ello,
contribuyendo a que la persona dependiente se mantenga en su entorno
social
3- cuidador sanitario (personal de salud)

MOVILIDAD FISICA: Es la capacidad de moverse libremente, desplazarse y
valerse por uno mismo dentro del hogary el entorno permitiendo la
independencia individual y siendo un elemento esencial de la vida. Categorias

0= sin limitacién
1= limitacioén leve : presenta alguna dificultad para:

e desplazarse ( cambios en la marcha y/ o enlentecimiento) y/o deterioro en
el deambulacion que realizaba anteriormente
e alguna dependencia para la ejecucién de las actividades de la vida diaria.

2- limitaciéon moderada : presenta mayor dificultad:

e paradesplazarse ( con dificultad )
e mayor dependencia para la ejecuciéon de la actividades de la vida diaria

3- limitacién severa : Incapacidad para
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e desplazarse ( limitacién severa del movimiento)
e dependencia total para realizar actividades de la vida diaria

ESCALA DFS-SF Diabetic Foot Ulcer Scale — Short form

Es un instrumento especifico disefiado para evaluar el impacto de las ulceras de pie
y su tratamiento en la calidad de vida de personas con diabetes. La escala DFS
es auto-administrada y tiene en cuenta los siguientes dominios: ocio, salud fisica,
actividades diarias, emociones, falta de cumplimiento, familia, amigos, actitud

positiva, tratamiento, satisfaccion y situacion financiera de persona.

La forma corta de Diabetic Foot Ulcer Scale Short - Form (DFS-SF) fue
desarrollada y validada por Bann en el afio 2003 y proporciona una medicion
completa del impacto de las Ulceras de Pie Diabético en la calidad de vida de
estos pacientes. Es una forma abreviada de la escala DFS y fue creada como
modo de reducir la carga del paciente y el nimero de medidas de resultado para
la evaluacion de cambios clinicos durante el tratamiento de los pacientes con

llceras de pie diabético.
Categorias:

e 6 Subescalas (ocio, dependencia de la vida diaria, emociones negativas,
salud fisica, preocupaciéon por su ulcera de pie diabético, sensacién de
molestia por el cuidado de la ulcera

e 29items

Se registrara de acuerdo a la puntuacion total de cada subescala
subescala 1 = total de puntos

subescala 2= total de puntos

Subescala 3 = total de puntos

subescala 4 = total de puntos

subescala 5= total de puntos
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TIPO DE DIABETES
Definicion operativa

Diabetes tipo 1 DM1 (autoinmune e ideopatica) producido por la destrucciéon de
las células Beta pancreatica ,lo que conduce en general a la deficiencia absoluta
de insulina. Habitualmente determina un cuadro clinico de inicio agudo, tendencia
a la cetosis y dependencia vital a la insulina exdégena.

Diabetes tipo 2. DM2 Es la forma mas frecuente , responsable del 90% al 95% de
todos los casos de Diabetes Mellitus . De patogenia multifactorial con fuerte base
hereditaria es causada por una combinacién de factores genéticos y ambientales
que resultan en resistencia a la insulina y disfuncién de la célula beta pancreatica.
En algunos casos existe predominio de la resistencia a la insulina y en otros
predomina el defecto secretor con resistencia a la insulina

Diabetes mellitus gestacional (GD) como una alteracion del metabolismo de los
hidratos de carbono, de severidad variable, que se inicia 0 se reconoce por primera
vez durante el embarazo. Se aplica independientemente de si se requiere o no
insulina, o si la alteracion persiste después del embarazo y no excluye la posibilidad
de que la alteracion metabdlica haya estado presente antes de la gestacion.

Otros tipos especificos de diabetes

A este grupo pertenecen un gran numero de patologias de diversa etiologia que
alcanzan una incidencia cercana al 1-5% del total de los pacientes con Diabetes
Mellitus.(3) .Ejemplos : efectos genéticos en las células B ( Maturity Onset Diabetes
of the Young MODY, diabetes neonatal y diabetes ADN mitocondrial),defectos
genéticos en la accion de lainsulina , enfermerdades del pancreas exécrino ( fibrosis
quistica) endocrinopatias

Categorias:
1= Diabetes Tipo 1,
2= Diabetes Tipo 2,

3= Diabetes Gestacional (DMG), otros tipos especificos de diabetes
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HEMOGLOBINA GLICOSILADA El valor de hemoglobina glicosilada HbA1c es
una prueba que permite conocer el promedio de los niveles de glucosa en sangre
durante los 3- 4 ultimos meses Y tiene valor predictivo para las complicaciones de
la DM, por lo que deberia realizarse de forma rutinaria tanto en la evaluacién inicial
como en el seguimiento.

Para la International Diabetes Federation IDF las metas de control glucémico
mantienen una diferencia

Metas glucémicas:

- Para adultos y adultas no gestantes:
HbA1C < 6,5%

Glucemia pre-prandial ( < 100 mg/dl)
Glucemia post-prandial (<140 mg/dl) (22, 23)

TRATAMIENTO DE LA DIABETES

Definicion operativa; Conjunto de estrategias terapéuticas individualizadas para
control de los niveles de glicemia en sangre de las personas con diabetes

Categoria

0= No farmacolégico

1= ADO (antidiabéticos orales)
2= Insulinoterapia

3= Mixto ADO+Insulina

AMPUTACION PREVIA

Definicion operativa. Procedimiento que extirpa parte o la totalidad de un miembro
a través de uno o mas huesos. Es un proceso reconstructivo para dotar al paciente
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una zona anatémica que permita un buen equipamiento y con esto una buena
calidad de vida. Este procedimiento ha sido realizado con anterioridad al

momento del estudio por tanto ha completado el proceso de cicatrizacion.

Categorias Si, No

TIPO DE ULCERA DE PIE DIABETICO

Definicion operativa: Las ulceras de pie diabético pueden ser isquémicas,
neuropaticas o neuroisquémicas, dependiendo de la etiologia primaria que haya
desarrollado la ulcera

Categorias: neuropatica, isquémica, neuroisquémica
LESIONES POR AMPUTACION :

Son lesiones ( lecho de amputacién) producidas por la amputacién de alguna
parte del pie.

Categorias :

1. Amputacién digital ( un dedo,+ de un dedo, unilateral o bilateral)
2. Amputacién mediopie o retropie ( transmetatarsiana, Lisfranc, Chopart. )

ESCALA RESVERCH 2.0

Categorias: La escala se compone de 6 variables , cada una de ellas con diferentes
subcategorias calificadas por el evaluador . Las variables y subcategorias son :
dimensién de la lesién, profundidad/tejidos afectados, bordes, tipo de tejido en el
lecho de la herida, exudado, infeccién/inflamacién (signos biofilm). Luego que se
puntia cada una de las variables , las subescalas generan una puntuacion total que
oscila entre (max=35 , min = 0). Cuanto mas alta sea la puntuacién peores
condiciones de la lesiéon evaluada y viceversa, por lo cual esta escala permite
describir las caracteristicas y evolucion de las lesiones para la toma de decisiones

sobre el tratamiento.
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ANEXO 2

@ Oun

UNIVERSIDAD DE JAEN

Informacién Principal para el paciente- Formulario de CONSENTIMIENTO INFORMADO

Investigacién : Impacto de la Ulceras de Pie Diabético y su tratamiento en la
calidad de vida de los pacientes en el ambito latinoamericano

Estimado Sefior/Sefiora.

Lo invitamos a participar de un proyecto de Investigacion titulado “Impacto de la Ulceras de Pie
Diabético y su tratamiento en la Calidad de vida de los pacientes en el ambito
latinoamericano ", que esta siendo coordinado por la doctoranda Lucia Garcia Parodi como parte
de su tesis doctoral de la Universidad de Jaén (Espafia) y para el cual ha sido invitado a integrarse
nuestro Hospital.

El presente estudio ha sido aprobado y es supervisado por el Comité de Etica de la Investigacion y la
Direccion del Hospital Pasteur.

¢ Cual es el objetivo de este estudio?

Determinar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en los pacientes con Ulceras de Pie
diabético en paises Latinoamericanos medida a través de la Escala Diabetic Foot Ulcer Scale- Short

Form ( DFS-SF)
¢ Por qué se le ha pedido que participe?

La participacién sélo supondra la recogida de algunos datos relacionados con usted y su situacion
actual. Se trata de un estudio sin intervencién alguna sobre usted: el hecho de participar no supone
ningln riesgo para su salud, y tampoco se vera sometido a ninguna prueba complementaria: va a ser
tratado y cuidado exactamente igual que si no estuviera participando en el estudio.
¢En qué consiste su participacion? ¢{Qué tipo de pruebas o procedimientos se le realizaran?
Se le solicita permiso para utilizar con fines cientificos ciertos datos. En el estudio no se investiga
ningun tratamiento, sélo se le solicitard que complete un formulario que mide la calidad de vida de las
personas con heridas conocido como: Diabetic Foot Ulcer Scale -Short Form (DFS-SF) y se
registrara la evolucion de la herida y severidad de su lesiéon completando un formulario RESVESH 2.0
y Sistema de Clasificacién de San Elian estos Gltimos completados por el equipo profesional de la
Unidad de Pie Diabético o Servicio que lo asiste.

La participacién en el presente proyecto no supone ninguna alteracién del tratamiento que esté
llevando (si lo tiene) ni en sus cuidados.

Unicamente se le realizara un examen fisico y se le realizaran algunas preguntas relacionadas con el
desarrollo de las lesiones independientemente de que participe o no en el estudio.

¢Cudles son los riesgos generales de participar en este estudio?

Este estudio no supone ningun riesgo para su salud, ni ninguna intervencion con ningtin tratamiento.
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¢Cudles son los beneficios de la participacion en este estudio?
Es muy posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco valor diagnédstico
para usted, pero podra ayudar a conocer mejor su situacién de salud y mejorar la situaciéon de salud
de futuros pacientes
¢ Qué pasara si decido no participar en este estudio?
Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no participar, solo
alcanzara con que nos lo trasmita verbalmente, esto no modificara el trato, el cuidado y seguimiento
que de su enfermedad realicen el equipo de salud de nuestra Unidad que se ocupa de su asistencia.
(A quién puedo consultar en caso de duda?
Es importante que comente con cualquiera de los investigadores de este proyecto las dudas que
surjan antes de otorgar por escrito el consentimiento para su participacion.
Asi mismo, podra solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus
implicaciones a lo largo del mismo contactando con el investigador del proyecto Lucia Garcia Parodi
Celular +598 99966465
Si Ud. tuviera cualquier queja o duda acerca de cdmo se maneja el estudio,
por favor contactese con el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital Pasteur
Confidencialidad:
Todos sus datos, asi como, toda la informacién médica relacionada con su enfermedad sera tratada
con absoluta confidencialidad por parte del personal encargado de la investigacion. Asi mismo, si los
resultados del estudio fueran susceptibles de publicacién en revistas cientificas, en ningin momento
se proporcionaran datos personales de los pacientes que han colaborado en esta investigacion.
En caso que debido a su condicion clinica, el paciente no pueda expresar su consentimiento
se le otorgara la informacién anteriormente mencionada y se solicitara el correspondiente
consentimiento al familiar mas cercano o responsable legal

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Declaro que he leido la informacién facilitada sobre la investigacién sobre Impacto de la Ulceras de
Pie Diabético y su tratamiento en la Calidad de vida de los pacientes en el ambito
latinoamericano; se han respondido a mis dudas y comprendo que se mantendra la confidencialidad
de mis datos en todo momento.

Otorgo mi consentimiento para participar en el citado estudio.

Fecha y firma del paciente o familiar Firma del profesional
tutor

Documento de Identificacion.........

Proteccién de DATOS : En P de lo disp por la Ley 18331 articulo 9 Principio del previo consentimiento informado.-
El tratamiento de datos personales es licito cuando el titular hubiere prestado su consentimiento libre, previo, expreso e informado, el que
debera documentarse y articulo 10 Principio de seguridad de los datos.- El responsable o usuario de la base de datos debe adoptar las
medidas que resultaren necesarias para garantizar la seguridad y confidencialidad de los datos personales. Dichas medidas tendran por
objeto evitar su adulteracion, pérdida, consulta o tratamiento no autorizado, asi como detectar desviaciones de informacion, intencionales o
no, ya sea que los riesgos provengan de la acciéon humana o del medio técnico utilizado.
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ANEXO 3

ESCALA RESVECH 2.0

Medida 2 Medida 3

MEDIDAL(INICIO) | corianas |8 semanas

Items

1. Dimension de la lesion
0. Superficie =0
1, Superficie (4 cm?
2, Superficie = 4. (16 cm?
3, Superficie = 16 - (36 cm?
4, Superficie =36 - (64 cm’
5, Superficie = 64 - (100 cm’
8. Superficie 2 100 cm?
2. Profundidad / Tejidos afectados
0. Piel intacta cicatrizada

1, Afectacion de la Dermis- epidermis
2, Afectacion del tejido subcutaneo( tejido adiposo sin
llegar a la fascia del musculo)

3. Afectacion del musculo

4, Afectacion de huesoy/o tejidos anexos (fendones,
ligamentos, capsula articular o éscara negra que no
permite ver los tejidos debajo de ella

3. Bordes

0. No distinguible ( no hay bordes de herida)
1, Difusos

2, Delimitados

3, Danados
4, Engrosados ("envejecidos","evertidos"
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24 4, Tipo de tejido en el lecho de la herida
25 4, Necrético ( escara negra seca o himeda)

%6 3, Tejido necrético y/o estacelos en el lecho

21" 2.Tejido de granulacién

261, Tejido epitelial

290, Cerada /cicafrizacion

% 5, Exvdado

31 3. Seco

320, Homedo

31, Mojado

34 2, Saturado

35 3, Con fuga de exudado

36 4. Infeccion/Inflamacion ( signos Biofilm)

37" 6.1 Dolor que va en aumento  Sl=1 NO =0

36 4.2 Eritema en la perilesion Sl=1 NO=0

39 4.3 Edema en la perilesion SI=1 NO=0

40" 6.4 Aumento de la temperatura SI=1 NO =0

41 4.5 Exudado que va en aumento $I=1 NO =0

42 .6 Exudado purulento §1=1 NO =0

43 4.7 Tejido friable o que sangra con facilidad §I=1 NO=0
4 4.8 Herida estancada que no progresa §1=1 NO=0
45 4.9 Tejido compatible con Biofilm §I=1 NO=0

46 .10 Olor §1=1 NO =0
47 8.11 Hipergranulacién §=1 NO=0

46 4,12 Aumento del tamafio de la herida §I=1 NO =0
49 4,13 Lesiones satelites Sl=1  NO=0
50 4,14 Palidez del fejido SI=1 NO=0

SUME LA PUNTUACION DE CADA SUB-ITEM
PUNTUACION TOTAL ( Méx=35, Min=0)

o
-

o
N
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ANEXO 4

DIABETIC FOOT SCALE - SHORT FORM

Estas preguntas hacen referencia al impacto que la tlcera de pie diabético puede tener
en su vida cotidiana y en su bienestar. Por favor, lea cada pregunta cuidadosamente y
piense en el efecto que la ulcera de pie puede tener en su calidad de vida.

Responda todas las preguntas marcando con un circulo un nimero en cada linea.
1-¢ En qué medida su ulcera de pie le supone un problema?
a) Tuvo que dejar de hacer aficiones o actividades recreativas que le gustaban
b) Tuvo que cambiar de aficiones o de actividades que le resultaban gratas

d) Eligié un tipo diferente de vacaciones o de fin de semana
e) Implica que debe dedicar mas tiempo a la planificacion y
organizacién de sus actividades de ocio

12345
12345
c) Leimpidié salir de fin de semana o de vacaciones 12345
12345
12345

2- Debido a sus problemas de Ulcera de pie, con que frecuencia se ha sentido

a) Fatigado o cansado 12
b) Agotado 12
c) Hatenido dificultades para dormir 12
d) Dolor mientras camino o esta de pie 12
e) Dolor durante la noche 12
3- Debido a sus probl de ulcera de pie diabético, con qué frecuencia tiene que:
a) Depender de otras personas para llevar a cabo su cuidado personal 12
(lavarse, vestirse, etc)
b) Depender de otras personas para realizar las tareas domésticas 12
c) Depender de los demas para salir fuera de casa 12
d) Dedicar mas tiempo a la planificacion y a la organizacién de su vida diaria 12
e) Senti que para hacer algo necesité mas tiempo del necesario 12
4- Debido a sus probl de Ulcera de pie, se ha sentido
a) Enojado porque no fue capaz de hacer lo que queria 12
b) Frustrado por la pérdida de autonomia personal, necesitando a los 12
demas para hacer las cosas que antes podia hacer solo
c) Frustrado por no poder hacer realmente lo que realmente quiere 12
d) Preocupado porque considera que su Ulcera no se curara nunca 12
e) Preocupado por la posibilidad de una amputacién 12
f)  Preocupado por las lesiones en sus pies 12
g) Deprimido porque no esta capacitado para hacer lo que realmente quiere 12
h) Preocupado por tener Ulceras en un futuro 12
i)  Enojado de que todo esto le haya sucedido a usted 12
j)  Frustrado porque le dificulta la movilidad 12
5- Debido a sus probl de ulceras en el pie, con qué frecuencia le molesta:
a) Tener que sufrir el peso de su ulcera de pie 12
b) La cantidad de tiempo que debe invertir en el cuidado de su ulcera
en el pie incluyendo los cambios de apésito y el tiempo invertido por la 12
enfermera para mantener limpia y desinfectada la Glcera
c) Elaspecto, el olor o el material de desecho de su ulcera 12
d) Tener que depender de otros para el cuidado de su ulcera 12
a)1= absoluto 2= un poco 3=moderadamente 4= bastante
a) 1= en algin momento 2= en algin momento 3= una parte de el tiempo 4= |a mayoria del tiempo
a) 1= en absoluto 2= ligeramente 3= moderadamente 4= bastante
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Anexo 5

CUADRO 1-A. CALIFICACION DE GRAVEDAD Y RIESGO DE EXITO O FRACASO EN PIE DIABETICO

CALIFICACION (GRAVEDAD)

FACTOR 1 (LEVE)) 2 (MODERADA) 3 (GRAVE) PUNTOS

(1) Localizaci6n inicial Falangica Metatarsal Tarsal

(Zona)

(2) Aspectos topogrificos  Dorsal o plantar Lateral o medial Dos 0 mds

(3) Numero de zonas Una Dos Tres

afectadas

(4) Isquemia Pulsos palpables pero Pulsos apenas palpables No se palpan pulsos

disminuidos

ITB (0.89-0.7) ITB (0.69-0.5) ITB <0.5

IDB (0.74-0.60) IDB (0.59-0.30) IDB <0.30

Doppler con registro de la Doppler con registro de la Doppler con registro de la onda:
onda: Bifdsico onda: Monofasico Plana

(5) Infeccién Eritema <2cm. Descarga Eritema >2cm Respuesta Inflamatoria Sistemica

purulenta, calor, dolor. Infeccion de musculos, o hiper o hipoglucemia
tendones o hueso y/o secundaria a la sepsis.
articulacion.

(6) Edema Localizado a la herida Afecta el pie o la extremidad Bilateral secundario a

enfermedad sistemica

(7) Neuropatia Sensibilidad protectora Sensibilidad protectora Neuro osteo artropatia diabética

disminuida (Diapasén de 128 A te (Diapasén 128 HZ, (NOAD)-Charcot.
HZ, MSW , Vibratip, MSW , Vibratip, Ipswich)
Ipswich)

(8) Area Pequena <10cm2 Mediana 11-40cm2 Grande >40cm2

(9) Profundidad Superficial (piel) Parcial. Tendones, fascias y mi  Total. Afecta hueso y
sculos articulaciones

(10) Fase de Cicatrizacién  Epitelizacion Granulacién Inflamatoria

CUADRO 1-B. SUMA:

PUNTAJE GRADO (Gravedad) PRONOSTICO

<10 I (Leve) Cicatrizacion exitosa sin riesgo de amputacion mayor.

11-20 I (Moderado) Amenaza o riesgo de perdida parcial del pie. Pronéstico relacionado a una terapé
utica correcta (Lex artis médica adecuada-hoc) y a una buena respuesta biolégica del
paciente.

21-30 11 (Grave) Amenaza o Riesgo de pérdida de la extremidad y/o la vida. Pronédstico

independiente de una terapéutica correcta (Lex artis médica adecuada-hoc) por una
mala respuesta biolégica del paciente.

Anote el puntaje de gravedad en la columna de la derecha (1 a 3). Califique con 0 la ausencia del factor agravante (isquemia, infeccién, edema o
neuropatia . MSW; Monofilamento de Semmes Weinstein. 1. Martinez-De Jesus FR. A checklist system to score healing progress of diabetic foot
ulcers. Int J Low Extrem Wounds 2010; 9(2):74-83. 2. Huang Y, Xie T, Cao Y, et al. Comparisson of two classification system in predicting the
outcome of diabetic foot ulcers: the Wagner grade and the Saint Elian wound score systems. Wound Rep Reg 2015; (23) :379-385.
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ACTA N° 1/18- En la ciudad de Montevideo a los once dias del mes de enero
del afio dos mil dieciocho, los abajo firmantes Dres. Malena Passos, Alvaro
Piazze, Mercedes Perendones, Mabel Godi, y Diego Andrade miembros del
Comité de Bioética del Hospital Pasteur, se retinen para analizar el proyecto de
investigacion titulado “/mpacto de las Ulceras de pie diabético y su tratamiento
en la calidad de vida de los pacientes en el ambito Latinoamericano”

presentado por la Mgter. Lucia Garcia. El objetivo general refiere a la

determinacion de la calidad de vida relacionada a la salud (CVRS) de los
pacientes con Ulceras de pie diabético en paises latinoamericanos ,medida a
través de la Escala Diabetic Foot-Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF). En cuanto
a sus objetivos especificos los mismos refieren a: a) describir las
caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con ulceras de pie diabético
de paises latinoamericanos; b) determinar la relacion entre la calidad de vida
de los pacientes con ulceras de pie diabético medida a partir de Ia Escala DFS-
SF y la severidad de la lesién medida a partir de clasificacion de San Elian en
los pacientes asistidos en distintos servicios sanitarios de paises
latinoamericanos; ¢) establecer la relacién entre la evolucion de la cicatrizacion
de la lesién medido mediante la escala de Resverch 2.0 y la calidad de los
pacientes con Ulceras de pie diabetico medida a partir de la escala DFS-SF.
Respecto a la metodologia, para esta investigacion, el tipo de estudio es
observacional, de medidas repetidas de una cohorte de pacientes con Ulceras
de pie diabético. Se incluiran pacientes que presentan Ulceras de pie diabético
asistidos en el Centro. Se realizara un analisis sobre la calidad de vida medido

a partir del instrumento Diabetic Foot-Ulcer Scale-Short Form (DFS-SF), la
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pacientes en el ambito Latinoamericano

cicatrizacion de las mismas mediante el cuestionario RESVECH 2.0. y el grado
de severidad y pronostico mediante el sistema de clasificacion de San Elian: al
comienzo del estudio a las 8 y 20 semanas de tratamiento de ulcera. Se
incluiran en el estudio aquellas personas mayores de 18 anos de edad que

presenten Ulceras de pie diabético (ulceras neuropaticas. neuroisquémicas o

Impacto de las Ulceras de Pie Diabético y su tratamiento en la calidad de vida de los

Q=

isquémicas) asistidos en los distintos centros asistenciales de paises

latinoamericanos al momento de iniciado el estudio, y pacientes con tlceras de

(=

pie diabetico con posibilidad de participar por un periodo de evaluacion no
menor a 16 semanas. Se excluiran del estudio aquellos pacientes que: a)
presenten ulceras de otra etiologia; b) abandonen el estudio antes de la
semana 16 de iniciado el mismo: ¢) se encuentren en situacién terminal o de
cudados paliativos; d) pacientes que por razones de su situacion de salud
(deterioro cognitivo, alteraciones en la comunicaciéon) no puedan otorgar el
consentimiento de participacion del estudio, ni ellos ni sus representantes
legales; y d) pacientes que no entiendan el idioma castellano. El método de
seleccion de la muestra sera accidental o de conveniencia desde la fecha de
inicio del estudio y hasta completar tamafo muestral. Es importante destacar
que: a) este trabajo no ocasiona un incremento de costos econémicos para el
Hospital, b) se encuentra respaldado por amplia bibliografia. c) se acompana
formulario para recabar consentimiento informado de los sujetos de la
investigacion, y d) en lineas generales cumple con las regulaciones contenidas

en el Decreto N” 379/2008. POR_LO EXPUESTO, EN FORMA UNANIME,

ESTE COMITE EXPRESA: 1°) que no encuentra objeciones para la
autorizacion del desarrollo del presente proyecto, siempre que el mismo se

realice unicamente con finalidades académicas, y que ante cualquier
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requerimiento de informacion o registro que cbre en los servicios, quedara
supeditada a la Direccion del centro, previa solicitud por escrito; y 2°) que debe
tenerse presente que en aplicacion de la Ordenanza del Ministerio de Salud
Publica N° 827/2016 de fecha 4 de octubre de 2016, en caso de que el
proyecto sea aprobado por la Direccion, el mismo debera ser registrado en el
banco de datos de la Comision Nacional de Etica en Investigacion que se
encuentra en la orbita de dicha cartera ministerial. EN VIRTUD DE LO
MANIFESTADO se elevan a consideracion de la Direccion del Hospital
Pasteur. Y para constancia de lo actuado, se labra la presente, que es firmada

de conformidad por integrantes del Comité de Bioética del Hospital Pasteur, en

el lugar y fecha anteriormente indicados.
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Dr. Diego Andrade
Asesor Legal
Hospital Pasteur
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