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RESUMEN

Objetivo: Determinar si la insuficiencia renal crénica es un factor asociado a
amputacién de miembro inferior en los pacientes con pie diabético que fueron

sometidos a cirugia de derivacion vascular femorotibial.

Material y Métodos: se realiz6 un estudio observacional, retrospectivo, analitico
de casos y controles, en el cual se seleccionaron mediante aleatorizacion simple 56
historias clinicas de pacientes con edad = 18 afios, diagnosticados con diabetes
mellitus 2 y pie diabético en Hospital Belén de Truijillo durante el periodo enero del
2014 y Julio del 2019 y que ademas se les realizé una cirugia de derivacion vascular
femorotibial. En el andlisis de datos se utilizé la prueba de Chi-cuadrado para
determinar la significancia estadistica de asociacion entre las variables de estudio,

las cuales fueron significativas cuando p<0.05.

Resultados: La insuficiencia renal cronica (OR: 6.3, IC95% 1.5-25.7, p: 0.007), la
edad = 65 afios (OR: 3.4, 1IC95% 1-11.7, p: 0.042), el tiempo de enfermedad de la
diabetes = 15 afios (OR: 7.2, 1C95% 1.7-29.6, p: 0.003), la hemoglobina glicosilada
= 8% (OR: 7.7,1C95% 2.3-25.7, p: 0.0), la hipertension arterial (OR: 5.2, IC95% 1.4-
18.9, p: 0.009) fueron asociadas significativamente con amputacién del miembro
inferior en el analisis bivariado. En el analisis multivariado se mantuvieron asociadas
la insuficiencia renal cronica (OR: 6.9, 1C95% 1-46.1, p: 0.48), la edad = 65 afios
(OR: 5.9, IC95% 1.3-32.9, p: 0.044) y la hemoglobina glicosilada = 8% (OR: 13.4,
IC95% 1.3-132.9, p: 0.27).

Conclusiones: La insuficiencia renal cronica, la edad = 65 anos, la hemoglobina
glicosilada = 8% son factores de riesgo para amputaciéon del miembro inferior en

pacientes con pie diabético y derivacidén vascular femorotibial.

Palabras claves: insuficiencia renal cronica, amputacion de miembro inferior, pie

diabético



ABSTRACT

Objective: To determine if chronic renal failure is a factor associated with lower limb
amputation in patients with diabetic foot who underwent femorotibial vascular bypass

surgery.

Material and Methods: an observational, retrospective, analytical case-control
study was carried out, in which 56 clinical records of adult patients aged = 18 years,
diagnosed with diabetes mellitus 2 and diabetic foot from the Belen Hospital of
Trujillo during the period January 2014 and July 2019, were selected by simple
randomization and who also underwent femorotibial vascular bypass surgery. In the
data analysis, the Chi-square test was used to determine the statistical significance
of the association between the study variables, which were significant when p <0.05.

Results: Chronic renal failure (OR: 6.3, 95% CI 1.5-25.7, p: 0.007), age = 65 years
(OR: 3.4, 95% CI 1-11.7, p: 0.042), time of diabetes disease = 15 years (OR: 7.2,
95% CI 1.7-29.6, p: 0.003), glycated hemoglobin = 8% (OR: 7.7, 95% Cl 2.3-25.7,
p: 0.0), high blood pressure (OR: 5.2, IC95 % 1.4-18.9, p: 0.009) were significantly
associated with lower limb amputation in the bivariate analysis. In the multivariate
analysis, chronic renal failure (OR: 6.9, 95% CI 1-46.1, p: 0.48), age = 65 years (OR:
5.9, 95% CI 1.3-32.9, p: 0.044) and hemoglobin glycosylated = 8% (OR: 13.4, 95%
Cl 1.3-132.9, p: 0.27) remained associated.

Conclusions: Chronic renal failure, age = 65 years, glycated hemoglobin = 8% are
risk factors for lower limb amputation in patients with diabetic foot and femorotibial

shunt.

Key words: chronic kidney failure, lower limb amputation, diabetic foot
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l. INTRODUCCION

1.1 MARCO TEORICO

La diabetes mellitus es una de las enfermedades crénicas mas prevalentes
a nivel mundial, con una gran carga de morbimortalidad y discapacidad. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) registré una prevalencia mundial
del 8.5% en el 2014 que representa 422 millones de personas con dicha
enfermedad (1). En nuestro pais durante la semana epidemiolégica del 2018
se registraron 22 553 casos de diabetes mellitus y sus principales
complicaciones, siendo la primera la polineuropatia diabética, seguido por la
nefropatia, el pie diabético y la retinopatia (2). Una de las complicaciones en
los pacientes diabéticos que conlleva a un deterioro sustantivo de la calidad
de vida, es el pie diabético, este se define segun la OMS como aquella
infeccion, ulceracion y/o pérdida de tejido superficial o profundo en el
miembro inferior relacionado a patologias vasculares y neurolégicas que se
presentan en el curso de la enfermedad (3). El riesgo que presentan los
pacientes diabéticos de desarrollar una ulcera en el pie durante su vida es
entre el 10 al 25% (4) y hasta el 1% termina en amputaciones del miembro
inferior. Esta patologia representa la principal causa de hospitalizacion en
este grupo de pacientes, generando asi a un problema para el sistema de
salud y la familia debido a que ocasiona un alto nivel de ocupacién de camas

hospitalarias, aumento del coste social y econémico (5).

La enfermedad arterial periférica (EAP), la neuropatia, y la pobre respuesta
a la infeccion conforman la triopatia desencadenantes del pie diabético y de
sus complicaciones (6,7). La EAP es el factor responsable de mas del 60%
de complicaciones de las ulceras del pie, resultando en la disminucion de la
llegada de oxigeno y nutrientes a la ulcera, asi como una pobre penetracion
de los antibiéticos en el tejido y el retraso en la cicatrizacion de la herida lo

gue facilita la infeccion e incrementa la gravedad del paciente (8). La EAP en



diabéticos suele ser bilateral, rapidamente progresiva y tiene predileccion por
las arterias tibiales y peroneas (9). La clasica sintomatologia de la EAP no se
ve reflejada totalmente en pacientes diabéticos, ya que estos no refieren
claudicacion intermitente y a menudo incluso dolor al reposo, lo que si se

hace evidente son las lesiones ulcerosas caracteristicas (10).

La evaluacion de los pacientes con pie diabético debe incluir un equipo
multidisciplinario que abarca desde la elaboracién de la historia clinica,
destacando los antecedentes personales, la presencia de comorbilidades, asi
como un correcto examen fisico con la descripcion de la ulcera incluyendo
signos de infeccion; y la evaluacion mediante analisis de laboratorio, del
estado dermatolégico, musculoesqueletico, neurologico y vascular del
paciente. Aquellos en los que exista sospecha de EAP por ausencia o
disminucion de pulsos arteriales del miembro inferior deben someterse a la
medicion del indice tobillo-brazo, a una ecografia arterial Doppler y a una
angiografia por tomografia computarizada para evaluar el nivel de la

obstruccion o estenosis del vaso afecto (11,12).

Los objetivos principales del tratamiento del pie diabético son la
revascularizacion, el desbridamiento quirargico o conservador de la ulcera y
el control de la infeccion. La isquemia aguda puede incrementar el riesgo de
amputaciones y de muerte si no se maneja adecuadamente, es por esto que
los pacientes que presentan deterioro de la circulacidbn e isquemia son
candidatos a revascularizacion (13). La intervencién puede hacerse mediante
cirugia abierta que incluye derivaciones vasculares “bypass’,
endarterectomias y trombectomias o mediante cirugia endovascular y
colocacién de endoprotesis vasculares (14). La eleccion de la técnica debe
considerarse en base a ciertas caracteristicas del paciente como son el
riesgo quirdrgico, si la esperanza de vida es superior a los 2 afios, el nivel y
namero de obstrucciones vasculares y si presenta una vena safena

adecuada en caso de ser necesario un bypass.



Cuando la cirugia de revascularizacion no es exitosa y el paciente presenta
una infeccién grave que pone en riesgo su vida, la amputacion del miembro
esta indicada (15) sin embargo tras este terrible desenlace la mortalidad en
pacientes diabéticos cinco afios después de una amputacién es de hasta el
60% asimismo durante los siguientes cuatro afios al 50% se les amputara la
otra extremidad (16,17). En algunos casos la amputacion esta indicada desde
el inicio del manejo para lo cual se recomienda siempre que sea posible
realizar la revascularizacion antes de la cirugia electiva para conseguir una
mayor tasa de éxito en la recuperacion del paciente (18,19). La valoracion
del nivel de la amputacién se basaréa en el grado de extensién de la infeccion,
la viabilidad del tejido y el punto de oclusion de el o los vasos comprometidos,
podra optarse por la realizacion de una amputacion mayor, aquella que es
por encima del tobillo o una amputaciéon menor que involucra las falanges o
el metatarso (20). Las amputaciones de las falanges pocas veces tienen éxito
y una evaluacion equivocada puede ocasionar que la enfermedad progrese
conllevando a amputaciones secundarias. Las amputaciones mayores que
se realizan debajo de la rodilla son el estandar de oro y los pacientes deben
ser sometido a esta cirugia si es que tiene gran probabilidad de que esta

tenga éxito (21).

El porcentaje de amputaciones en pacientes con ulceras en el pie es
alarmante a pesar de las innovadoras técnicas de revascularizacion, uno de
los estudios realizados por Tzu-Yen Chang demostr6 una eficacia
decepcionante para la cirugia de revascularizacion en pacientes diabéticos,
encontrando una tasa de amputacion del 45% y una mortalidad asociada del
4.8% (22). Se han identificado algunos factores que se asocian a una mayor
tasa de amputacion como lo son el pobre control glicémico, un mayor tiempo
de enfermedad, el haber tenido una amputacion previa, el bajo nivel de
albumina sérica, la EAP, tener deformidad en el pie y la insuficiencia renal
cronica (IRC) (23).



Aun sigue siendo discutida la patogenia por la cual la IRC ocasiona en
pacientes diabéticos una morbilidad tan creciente, existen algunas hipotesis,
desde el punto de vista bioquimico, una de ellas es el acimulo de los
productos finales de la glicosilacion avanzada (AGE) que se genera en
pacientes con IRC, identificandose receptores (RAGE) tales como la
lactoferrina, receptores captadores de tipos | y Il, oligosacaril transferasa-48,
fosfoproteina 80K-H, galectina-3 y CD36 que al interaccionar con los AGEs
alteran la sefializacion intracelular, la expresion génica, y generan la
liberacién de moléculas proinflamatorias y de radicales libres desempefiando
un papel importante en la patogénesis de las complicaciones de la EAP. Otra
hipotesis afirma que el AGE tiene la modificacion patogénica de los
mecanismos de depuracion mediados por el receptor de LDL y ademas
contribuye a niveles elevados de LDL en pacientes con nefropatia. Otras
hipotesis incluyen la observacion de una concentracion elevada de acido
sialico en suero en pacientes con nefropatia diabética, y un dafio vascular
generalizado con un contenido reducido de proteoglicano de sulfato de
heparina en la membrana basal renal y vascular (22), todo esto sumado a
las alteraciones anatomopatologicas que se presentan en pacientes con
ERC como la ateroesclerosis, la disfuncién endotelial y calcificaciones
vasculares, asi mismo el estrés oxidativo, la hipoalbuminemia, la anemia
conllevando a una pobre cicatrizacion que se genera en la ERC contribuyen
a la progresion de la EAP y la pobre respuesta a cirugias de

revascularizacion (24).

1.2 ANTECEDENTES

Marco Meloni et al, Italia 2018, manifestaron que aquellos pacientes con pie
diabético y deterioro de la funcion cardiaca y renal mostraron mayor tasa de

amputaciones y mortalidad asimismo que aquellos pacientes en didlisis y que
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ademdas presentas EAP manifiestan un peor prondstico debido al fracaso de
la revascularizacion y alto riesgo de infeccion (25).

Marco Meloni et al, Italia 2018 en otro de sus estudios demuestra que la falla
renal y la didlisis son factores de riesgo especifico para la recurrencia de la
isquemia critica en los miembros inferiores y el fracaso de los procedimientos

endovasculares (26).

Lo ZJ et al, Singapur 2018, mencionaron que la enfermedad renal en su etapa
terminal es un factor independiente para el fracaso del salvamento de la

extremidad en pacientes que se sometieron a cirugia endovascular (27).

Michelle R. Kaminski et al, Australia 2017, concluyeron que los pacientes con
enfermedad renal crénica en etapa terminal presentan un gran riesgo de
ulceracion y amputacion en los miembros inferiores y que ademas esto esta
asociado a ulceracion y amputacion previa, EAP, baja albumina sérica y

deformidades en el pie (23).

Tzu-Yen Chang, Taiwan 2016, concluyeron que la enfermedad renal en etapa
terminal constituye un factor de riesgo predictivo valioso, pero no significativo
para la amputacion de extremidad inferior en pacientes con pie diabético

después de una revascularizacion (22).

Jeroen Otte et all, Paises bajos 2015, refieren en su estudio que la ERC en
estadio 4 y 5 en tratamiento con dialisis representa un factor de riesgo
significativo para la aparicion de ulceras en el pie y amputacién del miembro
inferior en contraste con la ERC en estadio 3, asimismo mencionan que es
necesario reforzar la prevencion de esta patologia en pacientes con y sin
diabetes (28).
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1.3 JUSTIFICACION

La diabetes mellitus incrementa el riesgo de padecer ulceraciéon en el pie
hasta en un 34%, debido al gran nimero de recurrencias de las Ulceras aun
con el tratamiento oportuno hasta un 50% de los pacientes necesitan
amputacion, lo que ocasiona el aumento de la morbimortalidad de estos
pacientes, ya que solo el 40% sobreviven a los 5 afios, el desenlace es aun
peor cuando se superan los 10 afios después de la cirugia en el que solo el
24% de los pacientes sobreviven (29,30).

Al ser la diabetes mellitus una de las enfermedades mas prevalentes a nivel
mundial y representar la principal causa de amputacion de miembro inferior
ocasionando asi un deterioro constante y permanente en la calidad de vida
de los pacientes y una disminucion en la tasa de supervivencia es de vital
importancia conocer los factores que se encuentran asociados al fracaso de
la cirugia de revascularizacién y a la amputacién del miembro inferior en
pacientes con pie diabético ya que existe evidencia de que las
revascularizaciones fallidas ocasionan un mayor nimero de amputaciones y
gue la tasa de mortalidad asciende aun mas cuando ocurre el fracaso de una
revascularizacion seguida de amputacion comparada con la realizacion de
una amputacion primaria, siendo esta patologia una de las mas
incapacitantes en este grupo de pacientes es conveniente hacer lo necesario

para prevenir este terrible desenlace.

1.4 PROBLEMA DE INVESTIGACION

¢Existe asociacion entre insuficiencia renal crénica y amputacion de
miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion vascular
femorotibial en el Hospital Belén de Truijillo entre enero del 2014 y Julio del
20197
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1.5 OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar si la insuficiencia renal cronica esta asociada a amputacion en
pacientes con pie diabético que fueron sometidos a cirugia de derivacién

vascular femorotibial.

Objetivos Especificos:

e Determinar la frecuencia de amputados en pacientes con pie diabético y
derivacion vascular femorotibial con insuficiencia renal crénica.

e Establecer la frecuencia de amputados en pacientes con pie diabético y
derivacion vascular femorotibial sin insuficiencia renal cronica.

e Determinar la frecuencia de no amputados en pacientes con pie diabético y
derivacion vascular femorotibial con insuficiencia renal cronica.

e Establecer la frecuencia de no amputados en pacientes con pie diabético y
derivacion vascular femorotibial sin insuficiencia renal cronica.

e Comparar la frecuencia de pacientes amputados con insuficiencia renal
cronica versus los no amputados con insuficiencia renal cronica.

e Determinar la frecuencia de las variables sociodemograficas y de la salud en
pacientes con pie diabético y derivacion vascular femorotibial con y sin

amputacion.

1.6 HIPOTESIS

Hipo6tesis nula (Ho):

No existe asociacion entre insuficiencia renal cronica y amputacion de

miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion vascular
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femorotibial en el Hospital Belén de Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del
20109.

Hipotesis alterna (Ha):

Existe asociacion entre insuficiencia renal crénica y amputacion de miembro
inferior en pacientes con pie diabético y derivacion vascular femorotibial en el
Hospital Belén de Trujillo entre enero del 2014 y Julio del 2019.
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Il MATERIALES Y METODOS

2.1 POBLACION DE ESTUDIO

Poblacién Diana o Universo:

Pacientes diagnosticados con pie diabético y derivacion vascular femorotibial.

Poblacion de estudio:

Pacientes diagnosticados con pie diabético y derivacion vascular femorotibial
en el Hospital Belén de Trujillo en el periodo Enero del 2014 y Julio del 2019.

2.2 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

e CASOS
Edad =18 afios, diagnostico de diabetes mellitus 2, diagnostico de pie
diabético, intervencion quirargica de derivacion vascular femorotibial

y amputacion.

e CONTROLES
Edad =18 afios, diagnostico de diabetes mellitus 2, diagndstico de pie
diabético, intervencion quirurgica de derivacion vascular femorotibial

sin amputacion.

Criterios de exclusion:
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Paciente no diabético, ulcera en pie por otros motivos distintos a diabetes,
pacientes sin revascularizacion, derivaciones vasculares que fallaron antes
de los 30 dias después de la cirugia, diagndstico de desnutricion cronica,
obesidad morbida, historias clinicas ilegibles.

2.3 MUESTRA

Marco muestral:

El marco muestral fue constituido por cada una de las historias clinicas que

cumplieron los criterios de inclusién.

Unidad de analisis:

La unidad de analisis fue constituida por cada una de las hojas de
recoleccion de datos que se llenaron en el transcurso de la realizacion del

estudio.

Unidad de muestreo:

La unidad de muestreo fue constituida por cada una de las historias clinicas

gue cumplieron los criterios de inclusion.

Tamano muestral:

Para calcular el tamafio de muestra correspondiente utilizamos el programa
para analisis epidemioldgico de datos Epidat 2 ingresando consecutivamente
a la seccion de moédulos, muestreo, céalculo del tamafio de la muestra,
contraste de hipotesis, estudio de casos y controles para grupos
independientes, utilizando los datos obtenidos de un estudio previo realizado
por Tzu-Yen Chang, Taiwan 2016 (22):
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Proporcién de casos expuestos: 37.5%
Proporcién de controles expuestos: 6.7%
Odds Ratio a detectar: 8,35

Nivel de confianza: 95%.

Numero de controles por caso: 1
Potencia: 80%

TAMANO DE LA MUESTRA:
Casos: 28

Controles: 28

Total: 56

Por lo tanto, el tamafio de muestra para el presente estudio fue de 28
historias clinicas para cada grupo las cuales se asignaron mediante

aleatorizacion simple por una técnica computarizada.

2.4 DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio: Observacional, analitico, retrospectivo, de casos y

controles

CON INSUFICIENCIA CASOS
RENAL CRONICA

AMPUTADOS
SIN INSUFICIENCIA

RENAL CRONICA

N: Pacientes con pie

vascular femorotibial

7

> diabético y derivacion

CON INSUFICIENCIA CONTROLES

SIN INSUFICIENCIA
RENAL CRONICA

RENAL CRONICA \
/ NO AMPUTADOS

17



2.5 VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE

TIPO DE
VARIABLE

ESCALA DE

MEDICION

INDICADOR

INDEPENDIENTE

INSUFICIENCIA RENAL

CRONICA Cualitativa Ordinal SI/NO
DEPENDIENTE
AMPUTACION Cualitativa Nominal SI/NO
DE MIEMBRO INFERIOR
INTERVINIENTES
Edad Cualitativa Nominal 2 65 afos
< 65 afos
Sexo Cualitativa Nominal Masculino /
Femenino
Grado de instruccion Cualitativa Ordinal Analfabeto
Primaria
Secundaria
superior
Tiempo de enfermedad Cualitativa Nominal 215 afos
< 15 afios
Hemoglobina glicosilada Cualitativa Nominal =28 %
< 8%
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Hipertension arterial

Enfermedad
cerebrovascular

Insuficiencia cardiaca

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Nominal

Nominal

SI/INO

SI/INO

SI/INO

DEFINICION OPERACIONAL

e Diabetes mellitus

Se tuvo en cuenta la definicion dada por la Asociacion Americana de

Diabetes quienes especifican que el diagnostico sera dado por una

glucosa en ayunas = 126 mg/dl o por hemoglobina glicosilada = 6.5 0

con una glucemia casual = 200 mg/dl mas sintomas de diabetes o una

glucosa en sangre = 200 mg/dl a las 2 horas de una prueba de

tolerancia a la glucosa oral, el diagnostico estara registrado en la

historia clinica.

e Piediabético

Segun la definicion dada por la OMS es la infeccién, ulceracién y/o

destruccion de los tejidos profundos que estad relacionado a

alteraciones vasculares y/o neurolégicas en los miembros inferiores.

El diagnostico estara registrado en la historia clinica.

e Derivaciéon femorotibial
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Intervencion quirdrgica de revascularizacién arterial, que consiste en
la derivacion de sangre entre dos segmentos arteriales, intermediados
por una porcion afectada, con el objetivo de reestablecer el flujo distal
a la obstruccién y mejorar la perfusion de los tejidos afectos. En el
caso de la derivacion femorotibial, la anastomosis proximal sera en
una de las arterias femorales sana y la anastomosis distal en la arteria
tibial que sea capaz de permitir el relleno vascular del arco plantar,
para lograrlo se utiliza la vena safena como bypass.

Amputacion del miembro inferior

Intervencion quirdrgica mediante la cual se realiza la separacion de
una parte o la totalidad del miembro inferior, se pueden realizar 2 tipos
de cirugias, la amputacion mayor que a su vez puede ser supra e
infracondilea y la menor, aquella realizada por debajo del tobillo,
puede ser transmetatarsiana o falangica. La informacion estara

registrada en el reporte operatorio contenido en la historia clinica.

Insuficiencia renal crénica

Anormalidad funcional o estructural del riidn que se refleja en la
disminucion de la tasa de filtracion glomerular (TFG) < 90
ml/min/1.73m2, mayor de 3 meses. Existen 5 estadios segun la TFG
en ml/min/superficie corporal. El diagnostico estara descrito en la

historia clinica.

Edad

Numero de afnos vividos desde el nacimiento hasta la actualidad
registrado en la historia clinica.

Sexo
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Caracteristicas fisicas y fisiologicas que definen a un individuo como

masculino o femenino registrado en la historia clinica.

Grado de instruccion

Nivel académico que ha alcanzado un individuo durante su vida, sin
tener en cuenta si lo ha culminado o no, sera analfabetos quienes no
hayan realizados ningun tipo de desarrollo académico, primaria
guienes hayan culminado o no el nivel primario de educacion (6 afios),
secundario aquellos que hayan culminado o no el nivel secundario de
educacion (5afios) y superior quienes hayan realizado estudios
superiores universitarios o técnicos independientemente q su

culminacion.

Hipertension arterial

Enfermedad cardiovascular en la cual las cifras de la presion arterial
se mantienen en el tiempo por encima de 130mmHg en la presion
sistélica y sobrepasan o igualan 80mmHg en la presion diastélica. El
diagnostico estara escrito en la historia clinica.

Enfermedad cerebro vascular

Sindrome de instauracion brusca debido a una perturbacién focal de
la funcion cerebral debido a una patologia vascular de mas de 24

horas de evolucion. El diagnostico estara escrito en la historia clinica.

Insuficiencia cardiaca
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Patologia en la cual el corazén es incapaz de eyectar la sangre a un
ritmo que satisfaga los requerimientos metabdlicos tisulares, debido a
la alteracion del pericardio, miocardio, endocardio o grandes vasos. El
diagnostico estara escrito en la historia clinica

e Tiempo de enfermedad de la diabetes

Numero de afios desde que se le hizo el diagnostico al paciente,

registrado en la historia clinica.

e Nivel de hemoglobina glicosilada

Examen de sangre que evalua el valor de la fraccion de hemoglobina
gue contiene glucosa adherida. El valor se encontrara en la historia

clinica.

2.6 PROCEDIMIENTO

e Se solicité el permiso correspondiente a la direccion del Hospital
Belén de Trujillo, explicando el objetivo y procedimiento a realizar,
para que otorgue las facilidades para la revision de las historias

clinicas que seran incluidas en el estudio en el servicio de estadistica.

e Se identificaron las historias clinicas que obedecieron los criterios de

inclusion.

e Se procedio al llenado de las hojas de recoleccion de datos con los

registros obtenidos de los expedientes clinicos.

e Se realiz6 la tabulaciéon de los datos.
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e Se procedié al andlisis estadistico de los datos para determinar la

significancia de asociacion entre variables.

e Se realizé la interpretacion de los resultados obtenidos.

2.7 PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

La base de datos obtenida de los expedientes clinicos fue analizada por el
paquete estadistico SPSS V 25.0.

Estadistica Descriptiva:

En lo correspondiente a las medidas de tendencia central se calcularon la

media de todas las variables de estudio.

Estadistica Analitica:

En el andlisis estadistico se aplicé la prueba Chi-cuadrado para determinar
la significancia estadistica de asociacion entre las variables de estudio, las
asociaciones fueron consideradas significativas cuando la posibilidad de

error fue menor al 5% (p < 0.05).

Por deberse a un estudio de casos y controles se obtuvo el Odds ratio (OR)
con un intervalo de confianza del 95% (IC 95%) entre las variables de

estudio.

Se realizo el analisis multivariado por regresion logistica para determinar la
asociacion significativa al enfrentar las principales variables de estudio con
las variables intervinientes. Se realizaron gréaficos y cuadros de doble
entrada usando el softward tipo Excel para Windows 10 representando las

diferentes frecuencias de las variables de estudio.
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2.8 CONSIDERACIONES ETICAS

Se respetd la confidencialidad de la identidad de los pacientes cuyas
historias clinicas fueron incluidas en el estudio, ademas se practicé lo que
dicta nuestra Ley General de Salud N.° 26842, honrando los principios
bioéticos de respeto, no maleficiencia y justicia. Asimismo, contamos con la
aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Privada

Antenor Orrego y del Hospital Belén de Trujillo.

24



[l. RESULTADOS

TABLA N°1: Caracteristicas sociodemograficas y de salud de pacientes con

pie diabético y derivacion femorotibial del Hospital Belén de Trujillo entre
Enero del 2014 y Julio del 2019.

VARIABLE AMPUTADO PRUEBA OR

INTERVINIENTE SI NO Chi (IC 95%)
n (%) n (%) cuadrado
EDAD 34
e 265 aiios 23 (82.1) 16 (57.1) 41 0.042 (10-11.7)
e <65 afios 5(17.9) 12 (42.9)
SEXO 17

e Masculino 21 (75) 18 (64.3) 0.8 0.383 (0.5-5.3)
e Femenino 7 (25) 10 (35.7)

GRADO DE
INSTRUCCION
e Analfabeto 11 (39,3) 5(17.9)
e Primaria 9 (32.1) 8 (28.6) 4.5 0.217 NA
e Secundaria 5(17.9) 9 (32.1)
e superior 3(10.7) 6 (21.4)

TIEMPO DE
ENFERMEDAD 79

S ~

e 215 aios 25 (85.7) 15 (53.6) 8.8 0.003 (1.7-29.6)
e <15 afios 4 (14.29) 13 (46.43)
HEMOGLOBILA
GLICOSILADA
e 28% 22 (71) 9 (29) 12.2 0.0 7.7
e <8% 6 (24) 19 (76) (2.3-25.7)

25



HIPERTENSION
ARTERIAL

o Si 24 (85.7)

e« NoO 4 (14.3)

15 (53.6)
13 (46.4)

6.8

0.009

5.2
(1.4 -18.9)

ENFERMEDAD
CEREBRO
VASCULAR
e Si 9(32.1)
e« NoO 19 (67.9)

4 (14.3)
24 (85.7)

2.5

0.114

2.8
(0.8 -10.7)

INSUFICIENCIA
CARDIACA
CONGESTIVA
e Si 8 (28.6)
e no 20 (71.4)

4 (14.3)
24 (85.7)

1.7

0.193

2.4
(0.62 - 9.1)

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

= Me: media o promedio

= DS: desviacion estandar

= Valor p: nivel de significancia
= |C: intervalo de confianza

* OR: Odds Ratio
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TABLA N°2: Frecuencia de Insuficiencia renal crénica en pacientes con pie
diabético y derivacion femorotibial que fueron amputados en el Hospital Belén
de Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del 2019.

INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

AMPUTADOS Sl NO TOTAL
n(%) n(%) n(%o)

S 12(42.9) 16(57.1) 28(100%)

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

% La frecuencia de Insuficiencia renal cronica en pacientes amputados fue de
12/28 = 42.9%.

27



GRAFICO N°1: Frecuencia de Insuficiencia renal cronica en pacientes con pie

diabético y derivacion femorotibial que fueron amputados en el Hospital Belén
de Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del 2019.
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TABLA N°3: Frecuencia de Insuficiencia renal crénica en pacientes con pie
diabético y derivacion femorotibial que NO fueron amputados en el Hospital
Belén de Trujillo entre enero del 2014 y Julio del 2019.

INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

S| NO TOTAL
AMPUTADOS n(%) n(%) n(%)

NO 3(10.7) 25(89.3) 28(100)

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

% La frecuencia de Insuficiencia renal cronica en pacientes no amputados fue
de 3/28 = 10.7%.
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GRAFICO N°2: Frecuencia de Insuficiencia renal cronica en pacientes con pie
diabético y derivacion femorotibial que NO fueron amputados en el Hospital
Belén de Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del 2019.
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TABLA N°4: insuficiencia renal crénica asociada a amputacion en pacientes
con pie diabético y derivacién vascular femorotibial en el Hospital Belén de
Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del 2019.

AMPUTADOS NO AMPUTADOS OR

n(%o) n(%o)
CON IRC 12 (42.9) 3(10.7)
6.3 7.4 0.007
SIN IRC 16 (57.1) 25(89.3)

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

= |RC: insuficiencia renal crénica
= OR: Odds Ratio

= X2: Prueba Chi-cuadrado

= Valor p: nivel de significancia

X/
L4

La insuficiencia renal cronica es un factor de riesgo asociado a amputacion
del miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion femorotibial.
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GRAFICO N°3: insuficienciarenal crénica asociada a amputacion en pacientes
con pie diabético y derivacién vascular femorotibial en el Hospital Belén de
Trujillo entre Enero del 2014 y Julio del 2019.
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TABLA N°5: frecuencia del tipo de amputacion en pacientes con insuficiencia

renal crénica, pie diabético y derivacion vascular femorotibial en el Hospital
Belén de Trujillo entre enero del 2014 y Julio del 2019.

INSUFICIENCIA AMPUTACION
RENAL CRONICA MENOR
n(%)
SI 8 (66.7) 4 (33.3) 12 (42.9)
NO 9(32.1) 7 (43.8) 16 (57.1)
TOTAL 16 (100) 12 (100) 28 (100)

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

% La frecuencia de amputacién mayor en pacientes con insuficiencia renal fue
de 8/12 = 66.7%
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TABLA N°6: Andlisis multivariado de los factores asociados a amputacién del

miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacién femorotibial.

Variables Error wald Valor p OR IC 95%

estandar

Insuficiencia 1.925 0.972 3.918 0.048 6.9 1.0-46.1
renal crénica

Hemoglobina | 2.595 1.171 4.908 0.027 13.4 1.3-
glicosilada 132.9
Edad 1.77 0.879 4.051 0.044 5.9 1.0-32.9

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

= OR: Odds Ratio

= Valor p: nivel de significancia

= B: coeficiente de correlacion

= TestWald

= |C: intervalo de confianza al 95%

>

R/
*

Efectuando el andlisis multivariado a través de regresion logistica de los

D)

factores asociadas a amputacion determinamos que la insuficiencia renal
cronica, la hemoglobina glicosilada = 8% y la edad = 65 anos son factores de
riesgo para amputacion del miembro inferior en pacientes con pie diabético y

derivacion femorotibial con un nivel de significancia <0.05y un OR > 1.
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TABLA N°7: Resumen del modelo de prediccion de los factores de riesgo para
amputacion del miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion

femorotibial.

Factores de riesgo R cuadrado de Cox R cuadrado de

y Snell Nagelkerke

= |nsuficiencia renal crénica
= Edad = 65 anos 0.35 0.47

» Hemoglobina glicosilada 28%

FUENTE: Hospital Belén de Truijillo - Fichas de recoleccion 2019

% Al determinar la exactitud del modelo de prediccion de los factores de riesgo

para amputacion se hallo lo siguiente:

Un paciente con pie diabético, con edad = 65 afos, hemoglobina glicosilada
28% e insuficiencia renal crénica tiene una probabilidad de 47% de
amputacion del miembro inferior aun con cirugia de derivacidon vascular

femorotibial previa.
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V. DISCUSION

Se conoce que aun con los tratamientos de revascularizacion mas actuales la
incidencia de las amputaciones mayores no esta disminuyendo, lo que nos obliga a
fijar nuestra atencién hacia los factores de riesgo implicados. Es importante enfocar
al paciente en su totalidad, centrandonos en las comorbilidades que lo aquejan y
que empeoran su estado. La insuficiencia renal crénica (IRC) es muy prevalente
dentro del grupo de pacientes diabéticos, y esta demostrado que la disminucién de
la tasa de filtraciébn glomerular aumenta sustancialmente el desarrollo de ulceras en
el pie (31).

Por este motivo el presente estudio de investigacion buscO esclarecer si la
insuficiencia renal crénica es un factor de riesgo para amputacion en pacientes con
pie diabético que ya han sido sometidos a cirugia de derivacion vascular hallando
qgue el 42,9 % de los pacientes amputados tenian IRC, mientras que en el grupo de
pacientes no amputados el 10.7% tenian esta patologia, (OR = 6.3, IC 95% 1.5 -
25.7, p=0.007), por lo que al comprobarse una asociacion estadisticamente
significativa podemos concluir que la insuficiencia renal crénica es un factor de
riesgo para amputacion. Esto confirma la informacién encontrada en otros estudios
como el de Tzu-Yen Chang et al quienes en el 2016 en Taiwan al estudiar si la
cirugia de revascularizacion era eficaz para salvar la extremidad inferior hallaron
gue el 37.5% de los pacientes con IRC fueron amputados y el 6.7% con esta misma
comorbilidad lograron el salvamento de su extremidad después de una cirugia de
revascularizacion (OR =10 IC 95%: 0.9-116.7, p=0.07) (22). Asimismo, Jeroen Otte
et al en el 2015 concluyeron que la IRC en estadios 4 y 5 aumenta el riesgo
considerablemente de amputacién de miembro inferior (OR = 9.5, IC 95%: 2.1- 43.0,
p=0.004) (28). De igual forma algunos estudios encontraron que la IRC constituye
un factor de riesgo para el fracaso de la cirugia de revascularizacion conllevando a
un incremento en la frecuencia de amputaciones mayores, tal como concluyen
Zhiwen Joseph Lo et al en Singapore 2018 quienes hallaron un 39% de pacientes

con IRC quienes no lograron el salvamento de su extremidad, mientras que el 10%
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si lo consiguieron (OR = 2.04, p=0.01) (27). Por el contrario Esma Gouta et al en el
2018 realizaron un estudio para identificar la mayoria de factores que
incrementaban la morbimortalidad en pacientes con pie diabético, encontrando que
solo el 10.5% de los pacientes que fueron sometidos a amputacion mayor de
miembro inferior tenian IRC con un valor p=0.371 concluyeron que no existia

asociacion estadisticamente significativa (20).

El tiempo de enfermedad de la diabetes y el nivel de la hemoglobina glicosilada
(HbA1c) también fueron variables de nuestro estudio, hallamos que el 89.3% de los
casos tenian 15 afios a méas de realizado el diagndstico de diabetes mellitus, y el
53.6% de nuestros controles registraban también esta proporcién de tiempo (OR =
7.2,1C 95% 1.7 — 29.6, p= 0.003), en cuanto al nivel de HbAlc encontramos que el
71% de los casos tenia una HbAlc mayor o igual a 8% y el 29% de los controles
estaban dentro de este rango (OR = 7.7, IC 95%: 2.3 — 25.7, P= 0.0), con estos
datos determinamos que existe una asociacion estadisticamente significativa para
ambas variables con amputacion de miembro inferior, lo que corrobora los datos
hallados en el estudio de Marco Meloni et al en Italia 2018 quienes al analizar el
impacto de la falla cardiaca y renal en el prondstico de los pacientes con pie
diabético, demostraron que la duracion en afos de la diabetes en el grupo con falla
renal fue en promedio de 20,7 = 10,5, y el nivel de hemoglobina glicosilada fue de
8,26% = 1,31, aunque con valores P= 0.6 y 0.4 respectivamente no demostraron
asociacion significativa con amputacion ya que solo el 8% de los pacientes de este
grupo fueron sometidos a esta cirugia (25). En otro de sus estudios Marco Meloni
et al en el 2017, al centrarse en los factores asociados al fracaso de la cirugia de
revascularizacion en pacientes con pie diabético, hallaron que el tiempo de duracién
de la diabetes en el grupo que necesito repetir la cirugia fue de 21.4 afios + 1.2
(p=0.63) y el nivel de HbAlc superaba el 8% OR = 2.2, IC 1.9-2.7, p=0.02, de este
grupo de pacientes el 24.3% sufri6 amputacion mayor, por lo que concluyeron que
la HbAlc representaba un factor de riesgo independiente para la el fracaso de la

cirugia de revascularizacion y amputacion mayor (26).
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En cuanto a las variables sociodemograficas, en nuestro estudio se demostré que
la edad se asocia significativamente con amputacion de miembro inferior en
pacientes con pie diabético, ya que el 82.1% de nuestros casos tenian una edad
superior o igual a 65 afos, mientras que esta edad representaba un 57.1% de
nuestros controles, OR = 3.4, IC 95%: 1-11.7, p=0.042, informacién que avala los
datos encontrados en el estudio de kaminski et al Australia 2017 quienes al evaluar
los factores asociados a amputacién en adultos con falla renal encontraron entre los
pacientes amputados un promedio de edad de 65,4 con una desviacién estandar de
11.2, aunque no consiguieron lograr una asociacion significativa con amputacion de
miembro inferior (p=0.25) (23).

En relacion al sexo, el masculino fue el predominante en nuestro estudio, con un
75% en nuestros casos y un 64.3% en nuestros controles, OR = 1.7, IC 95% 0.5-
5.3, p=0.383, no hallamos una asociacion significativa con amputacion de miembro
inferior, pero encontramos similitud con otros estudios realizados como el de Esma
Gouta et al quienes hallaron que un 73.7% de los pacientes amputados eran de
género masculino, con un p=0.849, no registraron asociacion significativa (20). Otra
variable que analizamos en nuestro estudio fue el grado de instruccion de los
pacientes encontrando que en los casos el 39.3% eran analfabetos, el 32.1% tenian
solo educacion primaria, el 17.9% educacion secundaria y el 10.7% educacion
superior, en contraste con los datos de nuestros controles la mayoria, el 32.1%
tenian educacion secundaria, seguido por un 28.6% con educacion primaria, 21.4%
con educacion superior y el 17.9% analfabetos, con un valor p=0.217, no hallamos
asociacion significativa con amputacion de miembro inferior pero es evidente que el
nivel de educacién es un factor modificable a tener en cuenta para el progreso en el

cuidado de la salud de nuestro pais.

En relacion a las comorbilidades hallamos que la hipertension arterial tiene
asociacion significativa y constituye un factor de riesgo para amputacion de miembro
inferior ya que el 85.7% de nuestros pasos y el 53.6% de nuestros controles padecia

esta patologia, OR=5.2, IC 95%: 1.4-18.9, p=0.009. En cuanto a la insuficiencia
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cardiaca y la enfermedad cerebro vascular se identificaron como posibles factores
de riesgo mas no demostraron asociacion estadisticamente significativa con valores
de 28.6% en los casos y 14.3% en los controles ( OR=2.4, 1C95%0.6-9.1, p=0.193)
para la insuficiencia cardiaca y en cuanto a la enfermedad cerebro vascular se hall6
un 32.1% en los casos y un 14.3% en los controles (OR= 2.8, IC95% 0.8-10.7, p =
0.114). Informacién similar se encontro en el estudio realizado por Carlos Hinojosa
et al quienes en el 2016 en México al estudiar el impacto de la revascularizacion y
el salvamento de la extremidad en pacientes con pie diabético hallaron que el 29%
de los pacientes sometidos a amputacion mayor tuvieron insuficiencia cardiaca
(p=0.25) y el 38% enfermedad cerebro vascular (p = 0.46), aunque en contraste con
nuestro estudio hallaron que solo el 49% de los pacientes tenian hipertension
arterial (p=0.5), no encontrando significancia estadistica para ninguna de las 3
variables (14).

Con respecto a nuestras limitaciones reconocemos que al tratarse de un estudio
retrospectivo y debido a la forma de recoleccion de datos, se pudieron obviar
historias clinicas ilegibles incurriendo en sesgos de informacion. Otra de nuestras
limitaciones fue el tamafio pequefio de muestra lo que nos detiene a alcanzar un

poder estadistico representativo.
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V. CONCLUSIONES

. La insuficiencia renal crénica es un factor asociado a amputacion del
miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion femorotibial,
aumentando el riesgo en 6.9 veces. Resultados con un nivel de significancia
de p<0.05

. La edad = 65 afios es un factor asociado a amputacién del miembro inferior
en pacientes con pie diabético y derivaciéon femorotibial, aumentando el
riesgo en 5.9 veces. Estadisticamente significativo (p < 0.05)

. La Hemoglobina glicosilada = 8 % es un factor asociado a amputacion del
miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion femorotibial,

aumentando el riesgo en 13.4 veces. Estadisticamente significativo (p< 0.05)

. El tiempo de enfermedad de la diabetes = 15 afos y la hipertensién arterial
son variables asociadas a amputacion del miembro inferior en pacientes con

pie diabético y derivacion femorotibial con un nivel de significancia p<0.05

. El sexo, el grado de instruccion, la insuficiencia cardiaca y la enfermedad
cerebro vascular son variables que no se asocian estadisticamente a
amputacion del miembro inferior en pacientes con pie diabético y derivacion

femorotibial.

. El tipo de amputacién mas frecuente en los pacientes con insuficiencia renal
cronica, pie diabético y derivacion femorotibial fue amputacion mayor con un
66.7%.

. Un paciente con pie diabético, con edad = 65 afios, hemoglobina glicosilada
>8% e insuficiencia renal cronica tiene una probabilidad de 47% de
amputacion del miembro inferior aun con cirugia de derivacidon vascular

femorotibial previa.

40



VI. RECOMENDACIONES

1. Es de vital importancia tener en cuenta las variables identificadas como
factores de riesgo para amputacién en el manejo integral de los pacientes

diabéticos y de esta forma contribuir al mejoramiento en su calidad de vida.

2. Al ser la insuficiencia renal crénica una enfermedad prevalente dentro del
grupo de pacientes diabéticos es necesario el diagnéstico y tratamiento
oportuno con el fin de evitar el avance de la enfermedad y sus terribles

complicaciones.

3. Dado que gran parte de los pacientes son sometidos a cirugia de derivacion
vascular por presentar pie diabético, es conveniente la correcta evaluacion
por parte de los cirujanos, teniendo en cuenta la presencia de otras
comorbilidades y factores de riesgo como la insuficiencia renal cronica que a
la larga ocasionan un mayor numero de amputaciones aumentando la

mortalidad de los pacientes.

4. Es necesario la realizacion de otros estudios de investigacion y la
modificacion del disefio en tiempo prospectivo para comparar y verificar los
resultados obtenidos en este, de igual forma el incrementar el tamafio de la
muestra al incluir un mayor numero de participantes de diferentes hospitales

de la ciudad para poder extrapolar nuestros resultados a nivel regional.
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VII.  ANEXOS

ANEXO N° 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

N°:

EDAD: anos

SEXO: femenino ( ) masculino ()

GRADO DE INSTRUCCION:

Analfabeto ( )  primaria( ) secundaria ( )

superior ( )

INSUFICIENCIA RENAL CRONICA: SI ( ) Estadio NO ()

AMPUTACION: SI () NO ()

TIPO DE AMPUTACION: Mayor ( ) Menor ( )

TIEMPO DE ENFERMEDAD DE LA DIABETES:

HEMOGLOBINA GLICOSILADA: %

HIPERTENSION ARTERIAL: SI () NO ()

afnos

ENFERMEDAD VASCULAR CEREBRAL: SI( ) NO ()

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA: SI( ) NO ()
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