Revista de la Sociedad Argentina de Diabetes Vol. 52 N° 1 Abril de 2018: 04-09 ISSN 0325-5247 (impresa) ISSN 2346-9420 (en linea)

TRABAJO ORIGINAL

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS AL DESARROLLO DE ULCERAS EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2: SIETE ANOS DE EXPERIENCIA

RISK FACTORS ASSOCIATED WITH THE DEVELOPMENT OF ULCERS IN
PATIENTS WITH DIABETES MELLITUS TYPE 2: SEVEN YEARS OF EXPERIENCE

Jorge Waitman', Beatriz Garcia?, Maria Eugenia Lozano?, Valentina Cuniberti’?, Noelia Mercado®

RESUMEN

Introduccién: las amputaciones de extremidades inferiores re-
lacionadas con la diabetes son precedidas por una Ulcera del pie.
Los factores de riesgo incluyen neuropatia, enfermedad vascu-
lar periférica, altas presiones plantares, trauma menor, ulcera-
cién o amputacion previa y discapacidad visual.

Objetivos: determinar los factores de riesgo relacionados con
el desarrollo de Ulcera del pie en pacientes diabéticos asistidos
en la Unidad Provincial de Pie Diabético (UPPD) en el Hospital
Cordoba, Argentina.

Materiales y métodos: estudio transversal y descriptivo en
adultos con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) que consultaron en
la UPPD entre julio de 2008 vy julio de 2015.

Resultados: se evaluaron 2.990 pacientes, sexo masculino en
un 58,3%. En tratamiento con ADOs 54,9% e insulina 30,5%,
promedio HbATc 8,4%. El 34,9% de los pacientes presentd
Ulcera, 14,5% infeccion y 34,7% alteracion vascular. El 72,5%
presento algun grado de neuropatia (25,8% grave, 22,1% mo-
deraday 24,6% leve). Del total de pacientes 9,4% habia sufrido
una amputacion previa (74% menor y 2% mayor). Un 30,5%
manifesté alteraciones ortopédicas.

El riesgo de Ulcera fue mayor en los pacientes con alteracion
vascular, OR 2,63 (p<0,001), con mas de 10 afnos de evolucion
de la diabetes, OR 2,19 (p<0,05) y en pacientes con alteraciones
ortopédicas, OR 1,64 (p<0,05).

La presencia de neuropatia se asocié con riesgo de ulcera,
OR 2,31 (p<0,05). Con neuropatia grave presentaron un
OR 5,9 (p<0,001) y con moderada un OR 2 (p<0,001).
Conclusiones: los principales factores de riesgo asociados al
desarrollo de Ulcera son la neuropatia (principalmente neuropatia
grave), enfermedad vascular periférica, tiempo de evolucion de la
enfermedad, alteraciones ortopédicas y mal control metabdlico.

Palabras clave: pie diabético, ulceras, factores de riesgo,
neuropatia.
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ABSTRACT

Introduction: lower extremity amputations related to diabetes
are preceded by a foot ulcer. Risk factors include neuropathy,
peripheral vascular disease, high plantar pressures, minor trau-
ma, previous ulceration or amputation, and visual impairment.
Objectives: to determine the risk factors related to the devel-
opment of standing ulcer in diabetic patients assisted in the
Provincial Unit of Diabetic Foot (UPPD) in the Hospital Cordo-
ba, Argentina.

Materials and methods: transversal and descriptive study in
adults with type 2 diabetes mellitus (DM2) who consulted the
UPPD (July 2008-July 2015).

Results: a total of 2.990 patients were evaluated, 58.3%
male. 54.9% were treated with OADs and 30.5% with insulin,
mean HbATc 8.4%. 34.9% of the patients presented ulcer,
14.5% infection and 34.7% vascular alteration. 72.5% had
some degree of neuropathy (25.8% severe, 22.1% moderate
and 24.6% mild). Overall, 9.4% had suffered a previous am-
putation (74% lower and 2% higher) and 30.5% presented
orthopedic alterations.

The risk of ulcer was higher in patients with vascular altera-
tion, OR 2.63 (p<0.001), with more than 10 years of evolution
of diabetes, OR 2.19 (p<0.05) and in patients with orthopedic
disorders, OR 1.64 (p<0.05).

The presence of neuropathy was associated with ulcer risk,
OR 2.31 (p<0.05). Patients with severe neuropathy presented
an OR 5.9 (p<0.001) and those with moderate had an OR 2
(p<0.001).

Conclusions: the main risk factors associate to ulcer devel-
opment are neuropathy (mainly severe neuropathy), peripheral
vascular disease, evolution time of the disease, orthopedic dis-
orders and poor metabolic control.

Key words: diabetic foot, ulcer, risk factors, neuropathy.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es una de las princi-
pales enfermedades cronicas y causa de pérdida
de extremidades en todo el mundo; actualmente
afecta a 425 millones de personas. Se predice que
para el ano 2045 el nimero de casos de diabetes
se elevara a 629 millones’.

Argentina es un pais en vias de desarrollo, en
el cual la prevalencia de DM alcanza un 9,8%?2.
Esta enfermedad afecta a los paises pobres de
manera desproporcionada; mas del 80% de las
muertes por diabetes se produce en paises de ba-
jos y medianos ingresos®.

Cada ano mas de un millén de personas con
diabetes sufre la pérdida de una extremidad inferior
como consecuencia de la misma. Esto significa que
cada 20 segundos se produce una amputacién a ni-
vel mundial como resultado de esta enfermedad®.

El pie diabético constituye un problema de Sa-
lud Publica por su alta frecuencia y sus enormes
costos sanitarios y sociales generados por el ele-
vado numero de ingresos hospitalarios, las pro-
longadas internaciones, la demanda de atencién
médica vy la incapacidad laboral de los pacientes.

Aproximadamente el 80% de las amputaciones
de extremidades inferiores relacionadas con la dia-
betes es precedido por una Ulcera del pie. Los fac-
tores de riesgo de ulceraciéon incluyen neuropatia,
enfermedad vascular periférica, deformidad del pie,
limitacion del rango de movimiento del tobillo, altas
presiones plantares, trauma menor, ulceracion o
amputacion previa y discapacidad visual®.

El mal control metabdlico, evaluado mediante
HbA1c, también demostré ser un factor de riesgo
asociado al desarrollo de Ulceras del pie®.

La mayoria (60-80%) de las Ulceras del pie se
cura, mientras que el 10-15% de éstas se manten-
dré activa y un 5-24% requerird amputacion en un
plazo de seis a 18 meses después de la primera
evaluacion del pie’.

Existe evidencia que demuestra que la educa-
cion de las personas con diabetes acerca de la ne-
cesidad de cuidar sus pies parece mejorar el cono-
cimiento de su cuidado y la evolucién a corto plazo®.

La ulceracion del pie es una condicion preveni-
ble, donde las intervenciones simples multidisci-
plinarias pueden disminuir las amputaciones hasta
en un 70% a través de programas que reducirian
sus factores de riesgo®.

Los estudios sobre Ulceras del pie con mues-
tras significativas y representativas, tales como el

European Study Group on Diabetes and the Lower
Extremity (EURODIALE), son escasos especial-
mente en paises en desarrollo™.

La Unidad Provincial de Pie Diabético (UPPD)
comenzo a funcionar en el ano 2008, en el Hos-
pital Cérdoba, instituciéon publica de la provincia
de Cérdoba, Argentina. Su finalidad es desarrollar
actividades de promocién y prevencion de las le-
siones del pie en pacientes diabéticos y realizar de
manera interdisciplinaria una evaluacion individual
para establecer el diagndéstico del pie de riesgo de
manera precoz.

El objetivo del presente trabajo es determinar
los factores de riesgo relacionados con el desarro-
llo de Ulcera del pie en pacientes diabéticos asis-
tidos en la UPPD.

MATERIALES Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio transversal y descrip-
tivo, en el cual se incluyeron pacientes mayores de
18 anos de ambos sexos, con diagndstico de DM2
que consultaron por primera vez en la UPPD, des-
de julio de 2008 hasta julio de 2015. Se excluyeron
aquellos pacientes con DM1™.

Se recolectaron datos de la historia clinica re-
gistrados durante la primera consulta en la UPPD.
Las variables analizadas fueron: sexo, edad, tiem-
po de evolucion de la enfermedad, tratamiento de
la diabetes, educacion en relaciéon a los cuidados
del pie, presencia de Ulcera e indice de altera-
ciones neurolégicas valorado por el Neurological
Disability Score (NDS), el cual tiene en cuenta la
sensibilidad vibratoria valorada con biotesiémetro,
la sensibilidad al dolor, a la temperatura y los refle-
jos rotuliano y aquiliano. La alteracion en alguno de
estos pardametros otorga un puntaje y de acuerdo
al total se clasifica a la neuropatia en leve, modera-
da y grave'?. También se evaluaron las alteraciones
ortopédicas y la enfermedad vascular periférica
(mediante el examen de los pulsos periféricos e in-
dice tobillo-brazo). La presencia de infecciones se
valoré segun la clasificacion clinica de la Sociedad
Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA,
sus siglas en inglés)'® para pie diabético infectado.
Las amputaciones se clasificaron en menores (am-
putacion transfalangica, digital transmetatarsiana,
transmetatarsiana del pie) y mayores (a nivel de
la articulacion del tobillo, infracondilea o transtibial,
desarticulacion de la rodilla, supracondilea y desar
ticulacién de cadera)™.

El examen del pie lo realizé un equipo interdisci-
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plinario de profesionales formado por médicos dia-
betdlogos, médicos especialistas en traumatologia
y ortopedia, enfermeras especializadas en diabetes
y podologia.

El control metabdlico se evalué mediante
HbA1c por método de inmunoturbidimetria. Se
establecid como punto de corte para mal control
metabdlico HbATc >8%.

Analisis estadistico

Los datos se analizaron estadisticamente a tra-
vés del software SPS version 18.1; las variables
continuas se expresaron en medias y desvio es-
tandar, y las categdricas en porcentajes. Las va-
riables continuas se compararon mediante el Test
t de Student y las categodricas mediante el Test de
Chi cuadrado. Se consider6 estadisticamente sig-
nificativo un valor de p menor a 0,05.

RESULTADOS

Durante el periodo de julio de 2008 a julio de
2015 se evaluaron 3.270 pacientes en la UPPD.
De éstos, 2.990 fueron pacientes con DM2 que
cumplieron con los criterios de inclusién. Se exclu-
yeron 280 pacientes con diagnostico de DM1. Las
caracteristicas basales de la muestra se detallan
en laTabla 1.

Total de pacientes estudiados (n) 2.990
Edad (anos) 57,5
Sexo Masculino 58,3%
Tratamiento

Hipoglucemiantes orales 54,9%
Insulina 30,5%
Combinado 7%
Sin tratamiento 3,2%
Tiempo de evoluci6n de la diabetes

<5 anos 39,3%
6-10 anos 23%
>10 anos 37,7%
HbA1c (n=1.277) 8,41%+2,16
Pacientes con educacion previa 14,8%

Tabla 1: Caracteristicas basales.

Al momento del examen un 34,9% de los pa-
cientes incluidos presenté ulcera, 14,5% algun
grado de infeccion y 34,7% manifesté alteracion
vascular (Grafico 1).
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Grafico 1: A) Distribucién segun lesion. B) Distribucion
segun infeccion. C) Distribucion segun alteracién vascular.

Al examen neurologico se objetivd que un
72,5% presentaba algun grado de neuropatia
(25,8% grave, 22,1% moderada y 24,6% leve).
Del total de pacientes, 9,4% habia sufrido una
amputacioén previa (7.4 % amputacion menory 2%
amputacion mayor). Present6 alteraciones ortopé-
dicas un 30,5% (Grafico 2).
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Grafico 2: A) Distribuciéon segun neuropatia. B) Distribucion

segun amputacion. C) Distribucidn segun alteracion ortopédica.

Se obtuvo HbA1c en un 42% de la muestra
(n=1.277), con una media de 8,41% (+£2,16).

Al analizar el control metabdlico con HbAlc
en relacion a las distintas variables estudiadas, se
hall6 que con valores de HbATc >8% aumenté
el riesgo de presentar ulcera, OR 1,39 (Cl 1,087-
1,79) p=0,009 e infeccion, OR 1,56 (Cl 1,10-2,21)
p=0,011. No se encontré relacion estadisticamen-
te significativa entre el mal control metabdlico y
la alteracion vascular o presencia de amputacion.

El riesgo de Ulcera fue mayor en los pacien-
tes con alteracion vascular, OR 2,63 (Cl 2,25-
3,08) p<0,001, en aquellos con méas de 10 anos
de evolucién de la diabetes, OR 2,19 (CI 1,8-2,56)
p<0,05, y en pacientes con alteraciones ortopédi-
cas, OR 1,64 (Cl 95 1.34-2) p<0,05.

La presencia de neuropatia se asocié con
riesgo de Ulcera, OR 2,31 (Cl 1,91-2,78) p<0,05.
Segun el grado de neuropatia comparado con
aquellos sin alteracion, se observé que los pacien-
tes con neuropatia grave presentaron un OR 5,9
(Cl 4,73-735) p<0,001 y con moderada un OR 2
(Cl 1,569-2,52) p<0,001. Sin diferencia estadistica-
mente significativa en los pacientes con neuropa-
tia leve OR 0,80 (Cl 0,62-1,02) p=0,08 (Grafico 3).
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Grafico3: A) Factores asociados a riesgo de Ulcera. B) Grados de neuropatia y riesgo de ulcera.

DISCUSION

El incremento de la prevalencia de diabetes en
todo el mundo ha aumentado drasticamente el
numero de personas que presenta complicacio-
nes cronicas de esta enfermedad potencialmente
incapacitante. La neuropatia periférica diabética y
el pie diabético se encuentran entre las mas temi-
das. Con frecuencia terminan en Ulcera, infeccién
y amputacion, y reducen significativamente la ca-
lidad de vida?.

El estudio BRAZUPA -que analiza los factores
de riesgo para Ulcera, amputacion y neuropatia se-
vera en pacientes diabéticos- es uno de los prime-
ros a gran escala, multicéntrico, epidemiolégico e
integral del pie en riesgo, fuera de Europa, Austra-
lia o China™.

En cuanto a las caracteristicas de la poblacion,
en dicho trabajo la media de edad (57 anos) fue
menor que la reportada para pacientes de Europa
Occidental y América del Norte. Nuestro trabajo
coincide con la misma, y en relacion al sexo existe
predominio masculino al igual que en la mayoria de
los reportes™.

Al momento de la primera consulta en la UPPD,
el 34% de los pacientes ya presentaba algun tipo
de lesion, porcentaje mayor a lo objetivado por el
estudio brasilero en el cual fue de 18,6%. Es im-
portante destacar en este punto que dicho estu-
dio incluyé 19 centros de atencion diabetolégica
y, de éstos, seis eran unidades especializadas en
el cuidado del pie diabético. En nuestra poblacion

podria existir un sesgo debido a que se trata de un
centro de referencia que atiende pacientes propios
y aquellos derivados de otras instituciones exclusi-
vamente para control de sus pies.

En nuestro trabajo los pacientes con neuropatia
tuvieron dos veces mas riesgo de presentar Ulcera
del pie comparado con aquellos que presentaron
examen neurolégico normal. Al evaluar los grados
de severidad de la misma, en los casos de neuro-
patia grave el riesgo de Ulcera aumentd casi seis
veces. Este hallazgo coincide con lo publicado en
la bibliografia’, que considera a dicha alteracion
un fuerte factor de riesgo independiente para el
desarrollo de lesiones del pie. En este sentido, un
estudio multicéntrico y prospectivo observé que
el 99% de los pacientes diabéticos que desarrolld
Ulceras de pie tenifa un score NDS alto y/o test de
monofilamento positivo'®. Este score demostré ser
un buen predictor de desarrollo de Ulceras del pie.

Independientemente de la metodologia utiliza-
da para evaluar y documentar los signos de neuro-
patia, cabe destacar que el examen neurolégico de
la extremidad inferior es el aspecto més importante
en el diagnéstico clinico de la neuropatia diabética'.

En el estudio EURODIALE la asociacion entre
neuropatia y Ulcera del pie también fue significati-
va y se observo en un 78% los casos'®. Esta altera-
cion en la sensibilidad también predominé en otras
series y alcanzd un 62% segun reportes del Reino
Unido™ y hasta un 87% en el Miami Diabetic Foot
Ulcer Study?.
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Encontramos un 34,7% de alteracién vascu-
lar, lo cual se asocié con riesgo aumentado de
Ulcera de manera estadisticamente significativa;
esto difiere de otros autores que no obtuvieron
los mismos resultados®™. En el estudio EURODIA-
LE y otros?, la enfermedad vascular se asocio de
manera significativa con peor cicatrizacion de las
lesiones y aumento de la tasa de amputaciones
mayores, ingresos hospitalarios y mortalidad’®2'22,

Nuestro trabajo muestra mayor riesgo de Ulce-
ras en relacion a las alteraciones ortopédicas. Un
estudio prospectivo que evalud los factores de ries-
go asociados a Ulceras del pie diabético demostré
que las deformidades del pie y las alteraciones en
la movilidad articular podrian ser factores de ries-
go potenciales, pero de éstos, sélo la artropatia de
Charcot y el dedo en martillo o en garra en pacien-
tes sin historia de Ulcera fueron considerados fac-
tores de riesgo independientes. Otras deformida-
des del pie podrian relacionarse con Ulceras, pero
en menor magnitud?®,

Mientras que el tratamiento intensivo, cuyo
objetivo es lograr valores de HbA1c <7%, ha me-
jorado el curso clinico de la nefropatia, neuropatia
y retinopatia, la mayoria de los estudios no ha eva-
luado los beneficios del mismo cuando se aplica
después la aparicion de complicaciones cronicas,
tales como Ulceras del pie diabético®.

Es interesante observar que muchos de los ensa-
yos que comparan el control glucémico intensivo vs
convencional incluyen la presencia de amputaciones
como objetivo primario, no asi en relacion al desa-
rrollo o curacion de Ulcera del pie. Esto se debe a la
facilidad de medir la presencia de amputacion como
resultado final. Teniendo en cuenta que la presencia
de Ulcera precede a la aparicién de amputaciones en
miembros inferiores hasta en un 85% de las perso-
nas con diabetes, pareceria l6gico que la curacion
de una Ulcera prevendria la progresion hacia amputa-
cién y, por tanto, ser de importancia clinica?.

Encontramos mayor riesgo de Ulcera en rela-
cion al mal control metabdlico, a diferencia de
otros autores como Sadman et al. en un estudio
aleman que evalud la prevalencia de pie diabético
en la atencién primaria de la salud?. Por otro lado,
una revision publicada recientemente por Cochra-
ne' no hallé ningun ensayo clinico aleatorizado
que comparara el control glucémico convencional
vs intensivo sobre el efecto en las Ulceras del pie.

Ya en el ano 1989, la Declaracion Europea de
San Vicente establecio el objetivo de reducir la in-

cidencia de amputaciones del pie en un 50% du-
rante los siguientes cinco anos?®. Desde entonces
se describen estrategias de prevencion de la Ulce-
ra del pie, tales como la optimizacion del control
metabodlico?, la identificacion y seleccion de las
personas con alto riesgo de ulceracion del pie dia-
bético®'°?” y la educacion del paciente con el fin de
promover el autocuidado del pie'™.

Nuestro trabajo mostré que sélo un 14% de los
pacientes tenia educacién previa sobre el autocui-
dado del pie; esto no se relacioné con una dismi-
nucién del riesgo de Ulcera.

En la bibliografia se encuentran resultados con-
tradictorios respecto de la educacion y las diversas
medidas de prevencion; esto se debe a la falta de
estudios importantes de intervencién y el peque-
Ao ndimero de pacientes que incluyen con los ses-
gos que esto implica®. En algunos estudios a corto
plazo el conocimiento y autocuidado de los pies
parecen estar influenciados de manera positiva
con la educacién. Sin embargo, existe escasa evi-
dencia disponible para apoyar que la educacién del
paciente por si sola reduzca la ulceracién del pie y
la incidencia de amputacion de manera efectiva?.

Este trabajo tiene como limitaciones su disenfo
retrospectivo y la disponibilidad de HbA1c en el
42% de la muestra total, dado que un porcentaje
de pacientes pertenece a otros centros y son de-
rivados solo para la atencion del pie, por lo cual no
contamos con este dato.

CONCLUSIONES

Nuestro estudio pone en evidencia que los
principales factores de riesgo relacionados con el
desarrollo de complicaciones del pie diabético son
la neuropatia (principalmente neuropatia grave), la
enfermedad vascular periférica, el tiempo de evo-
lucion de la enfermedad, las alteraciones ortopé-
dicas y el mal control metabdlico.

Si tenemos en cuenta que uno de los principa-
les factores de riesgo para desarrollar Ulceras del
pie es la neuropatia y que hasta un 50% de los
pacientes con esta alteracion es asintomatico, lo
cual implica una pérdida del mecanismo de adver
tencia -dolor para consultar precozmente, com-
prenderemos la necesidad imperiosa de examinar
sistematicamente los pies de nuestros pacientes.

Aunqgue los resultados con respecto de la edu-
cacién son contradictorios, creemos que la mis-
ma es importante en pos del empoderamiento de
los pacientes.
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