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RESUMEN

Objetivo: Determinar la asociacion entre los sistemas de clasificacion WIfl y
Wagner, con la amputacién en pacientes que tienen enfermedad arterial periférica,
del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2022-2023.

Material y método: Se realizé un estudio tipo cohorte retrospectivo, observacional
y analitico. En el cual se analiz6 historias clinicas de pacientes con diagnéstico de
enfermedad arterial periférica, del servicio de cirugia cardiovascular del Hospital
Belén de Trujillo (HBT) durante el periodo 2022 — 2023. Los datos recolectados
fueron analizados con el programa estadistico IBM SPSS Statistics y se calculd el
riesgo relativo utilizando un andlisis bivariado con la prueba de chi-cuadrado de
Pearson y luego se relaciond con las variables intervinientes, usando para todas
las pruebas un nivel de significancia del 5% (p < 0.05.)

Resultados: De 164 pacientes, se registraron 82 pacientes que fueron estudiados
con clasificacion WIfl; 41 pertenecieron al grupo expuesto (grado = 3) de los cuales
fueron amputados 35 (85.4%); y 41 al grupo no expuesto (grado<3) de los cuales
fueron amputados 4 (9.8%). (RR (IC 95%) = 8.75 (3.42 - 22,39), p < 0,001). Los
otros 82 pacientes fueron estudiados con clasificacién Wagner; 41 pertenecieron al
grupo expuesto (grado = 4) de los cuales fueron amputados 30 (73.2%); y 41 al
grupo no expuesto (grado < 4) de los cuales fueron amputados 14 (34.1%). (RR (IC
95%) = 2,14 (1,35 - 3,41), p < 0, 001). A través del analisis ajustado con regresion
de Poisson se encontr6 que, la clasificacion WIFI (p= 0.045) si se asocia a
amputacion cuando la diabetes mellitus (p=0.007) permanece constante. Por otro
lado, en el siguiente analisis ajustado, la variable de la clasificacion Wagner (p=
0.45) no se asocia a amputacién mientras que, la diabetes mellitus (p=0.001) si
evidencio relacion independiente con el resultado.

Conclusion: En nuestra investigacion la Clasificacion WIFI y Wagner son
predictores validos de amputacion con un valor de corte = 3y = 4, respectivamente.
Asi también, encontramos en el estudio multivariado a la diabetes mellitus como
predictor de amputacién en pacientes con enfermedad arterial periférica.

Nivel de evidencia: 2B

Palabra clave: Enfermedad arterial periférica, Clasificacion WIFI, Clasificacién
Wagner, amputacion.



ABSTRACT

Objective: To determine the association between the WIfl and Wagner
classification systems, with amputation in patients with peripheral arterial disease,
at Belen de Trujillo Hospital during the period 2022-2023.

Material and method: A retrospective, observational and analytical cohort study
was carried out. In which the clinical histories of patients diagnosed with peripheral
arterial disease, from the cardiovascular surgery service of the Belen de Trujillo
Hospital (HBT) during the period 2022 - 2023, were analyzed. The data collected
was analyzed with the IBM SPSS Statistics statistical program and the relative risk
was calculated using a bivariate analysis with Pearson's chi-square test and then
related to the intervening variables, using a significance level for all tests of 5%. (p
<0.05))

Results: Of 164 patients, 82 patients who were studied with WIfl classification were
registered; 41 belonged to the exposed group (grade = 3) of which 35 (85.4%) were
amputees; and 41 to the non-exposed group (grade <3) of which 4 (9.8%) were
amputees. (RR (95% CI) = 8.75 (3.42 - 22.39), p < 0.001). The other 82 patients
were studied with the Wagner classification; 41 belonged to the exposed group
(grade = 4) of which 30 (73.2%) were amputees; and 41 to the non-exposed group
(grade < 4), of which 14 (34.1%) were amputees. (RR (95% CI) = 2.14 (1.35 - 3.41),
p < 0.001). Through the adjusted analysis with Poisson regression, it was found that
the WIFI classification (p= 0.045) is associated with amputation when diabetes
mellitus (p=0.007) remains constant. On the other hand, in the following adjusted
analysis, the Wagner classification variable (p= 0.45) is not associated with
amputation, while diabetes mellitus (p=0.001) did show an independent relationship
with the result.

Conclusion: In our research, the WIFI and Wagner Classification are valid
predictors of amputation with a cut-off value = 3 and = 4, respectively. Likewise, we
found in the multivariate study diabetes mellitus as a predictor of amputation in
patients with peripheral arterial disease.

Level of evidence: 2B

Keywords: Peripheral arterial disease, WIFi classification, Wagner classification,
Amputation.



l.  INTRODUCCION

Las enfermedades no transmisibles se han convertido en las principales causas
de morbimortalidad en las regiones desarrolladas y en vias de desarrollo del
mundo. La carga de morbilidad atribuida a estas enfermedades sigue
aumentando, siendo las patologias cardiovasculares la causa principal de
muerte. (1) La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) destaca
principalmente a la enfermedad cardiaca isquémica y accidente cerebrovascular
como las principales causas de fallecimiento. (2) Asi mismo, estas
enfermedades comparten el mismo mecanismo fisiopatolégico y factores de
riesgo, demostrando una fuerte asociacion a la enfermedad arterial periférica
(EAP). (2)

La enfermedad arterial periférica, en especial la de las extremidades inferiores,
es un subconjunto de un grupo mas grande de enfermedades vasculares
periféricas que incluye todos los trastornos vasculares no coronarios que
pueden afectar la circulacion arterial, venosa o linfatica. Las enfermedades
arteriales ateroscleroticas se caracterizan por un estrechamiento u oclusion
arterial causado por la acumulacion de elementos de placa aterosclerética en la
pared del vaso. La enfermedad vascular aterosclerética también puede conducir
a la formacién de aneurismas, que es el agrandamiento patolégico de los
segmentos arteriales, y puede resultar en ruptura, diseccibn o

tromboembolismo. (3)

No obstante, la prevalencia de la enfermedad arterial periférica, ha aumentado
notablemente, a medida que los “baby boomers” ingresan a los rangos de edad
de alto riesgo. Una revision sistemética reciente revel6 un aumento estimado en
la prevalencia de mas del 17 % (30 millones de personas) durante un periodo
de 5 afos (2010-2015). (4) En 2015, se estim6 que alrededor de 236 millones
de personas en todo el mundo tenian enfermedad arterial periférica, con un

porcentaje ligeramente mayor de mujeres afectadas. (5)

En la EAP, el sintoma mas comun es la claudicacion, dolor tipo calambres en
las pantorrillas, los muslos o los gluteos; que suele desencadenarse al caminar

y desaparece con el reposo. Las etapas finales pueden resultar en pérdida de
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tejido y amputaciéon. (6) De acuerdo con las Directrices sobre el manejo de
pacientes con enfermedad arterial periférica en las extremidades inferiores de
la American Heart Association y American College of Cardiology (AHA/ACC) de
2016, el indice tobillo-brazo (ITB) en reposo se considera la prueba de primera
linea para diagnosticar la EAP. En esta prueba, se utiliza un manguito de
esfigmomandmetro y una sonda Doppler para medir la presion arterial sistolica
en ambas arterias braquiales, asi como en las arterias dorsal pedia y tibial
posterior bilaterales con el paciente en posicion supina. (7) A pesar de su
ocurrencia comun, se estima que la mayoria de los pacientes que tienen
enfermedad arterial periférica no son diagnosticados ni tratados hasta llegar a

estadios mas severos de la enfermedad misma. (8)

Es por ello, que los sistemas de clasificacion son una gran ayuda para el manejo
de estos pacientes, ya que apoyan en la toma de decisiones clinicas,
proponiendo metas y expectativas importantes para los pacientes y sus familias.
Esto tiene como propésito disminuir el tiempo de estancia hospitalaria y la carga
economica de la enfermedad al establecer una rapida intervencion quirdrgica y
asi prevenir procedimientos innecesarios. (9) Sin embargo, a lo largo de los
afios se publicaron mdltiples clasificaciones dado que en este grupo de
pacientes el grado real de isquemia ha sido histéricamente dificil de evaluar y
no categorizan adecuadamente el nivel de pérdida de tejido o la presencia y

gravedad de la infeccion. (10)

La clasificacibn mas utilizada en nuestro medio por su reproducibilidad y
simpleza es la clasificacion Wagner - Merrit. (11) El sistema de clasificacion de
Wagner fue propuesto por primera vez en 1975, y este se basa en la profundidad
de la herida principalmente, por lo que cada grado describe un tipo de dafio. Los
primeros tres grados incluyeron profundidad como descriptor principal, el cuarto
incluy6 infeccibn como descriptor adicional y los dos ultimos incluyeron

enfermedad vascular. (12)

Un estudio transversal publicado en el 2018, tuvo como objetivo evaluar el papel
de la clasificacion Wagner en la prediccion del resultado de la ulcera del pie

diabético, concluyendo que pese a ser controversialmente simple encontraron

10



gue la clasificacion Wagner predice el resultado y el riesgo de amputacion
conforme aumenta el grado (p<0.001, RR=3.59; IC 95%). Como se puede
apreciar hay beneficio por su flexibilidad, reproducibilidad y simplicidad. Sin
embargo, dicha clasificacion no valora los factores de riego sanguineo y

tampoco incluye ninguna otra infeccién que no sea la osteomielitis. (13,14)

Por lo tanto, la Sociedad de Cirugia Vascular creé la clasificacion WIfl en el afio
2013, como un primer paso hacia una herramienta de prondstico integral para
pacientes con riesgo de amputacion de miembros inferiores. (15) Esta
herramienta proporciona una clasificacion objetiva para la cicatrizaciéon de
heridas y la amputacion de extremidades. La clasificacion WIFI esta basada en
tres factores de riesgo independientes: extension de la herida, grado de
isquemia y extension de la infeccion del pie; que se combinan para crear una
etapa clinica WIfl que predice el riesgo de amputacion de la extremidad a 1 afio
y, en un analisis separado, la probabilidad de que el paciente se beneficie de la
revascularizacion de la extremidad. (16) Por esta razén, esta clasificacion
desempefia un papel en la planificacion del tratamiento, pronostico y

monitorizacién de la enfermedad arterial periférica. (17)

Hay que tener en cuenta que al utilizar estas clasificaciones en pacientes con
condiciones como diabetes mellitus, tabaquismo, cardiopatia isquémica e
hipercolesterolemia, la probabilidad de amputacibn se incrementara
significativamente. (18,19) Un estudio descriptivo publicado en el afio 2019
demostré que los pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tienen 5 veces
mayor riesgo de amputacion, peores resultados y tasas de mortalidad mas altas
a comparacion de los pacientes sin diagnostico de diabetes con antecedentes
similares de tabaquismo, cardiopatia isquémica e hipercolesterolemia. Incluso
después de recibir terapias actualizadas, los pacientes que tienen enfermedad
arterial periférica y diabetes tienen un riesgo mayor de desarrollar eventos
adversos en las extremidades en comparacion con los pacientes que solo tienen

enfermedad arterial periférica. (20)

Otra variable que tiene un gran impacto en la EAP es el tabaquismo,

considerado en algunos estudios como el principal factor prevenible y evitable
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gue mayor repercusion tiene sobre el desarrollo de la enfermedad en cuestion.
Ademas, incide en la calidad de vida del paciente con gran repercusion
econodmico social. Segun estudios publicados, las personas que fuman menos
de 20 cigarrillos al dia tienen un riesgo 11,5 veces mayor de EAP en
comparacion con los no fumadores, mientras que las personas que fumaban

mas de 25 cigarrillos al dia tienen un riesgo 15 veces mayor. (21)

Asi mismo, la hipertension juega un rol imprescindible en la fisiopatologia de
todas las enfermedades cardiovasculares y la EAP, no es la excepcion. De los
hipertensos en el momento de la presentacion, alrededor del 2-5% tienen
claudicacion intermitente, con una prevalencia creciente con la edad. Por otro
lado, el 35-55% de los pacientes con EAP en la presentacion tuvieron
hipertension, mostrando asi su gran asociacion y la necesidad de un diagndstico
precoz y un correcto tratamiento antihipertensivo. Ademas, los pacientes que
sufren de hipertension con EAP tienen un riesgo mucho mayor de infarto de

miocardio y accidente cerebrovascular. (22)

Segun el estudio publicado en el Journal of the American Heart Association,
investigadores de la Facultad de Medicina de la Universidad Johns Hopkins en
Baltimore, analizaron datos de casi 14 000 hombres y mujeres inscritos en el
estudio multiétnico de riesgo de aterosclerosis en las comunidades en curso;
donde descubrieron que las personas obesas tenian 1.5 veces mas
probabilidades de desarrollar arteriopatia periférica con isquemia critica de las
extremidades, que los que tenian un peso normal. “Con el aumento de la
obesidad, existe un mayor riesgo, lo que significa una mayor probabilidad de
pérdida de extremidades”, dijo la Dra. Caitlin Hicks, autora principal del estudio.
“Todo el mundo sabe acerca de la diabetes y la hipertensidn y su relacion con
la obesidad, pero en la actualidad se esta relacionando el riesgo de problemas

en las extremidades inferiores con la obesidad”. (23)

Se ha demostrado que la raza y el nivel socioeconémico también afectan de
forma independiente el riesgo de una amputacion mayor en la enfermedad
arterial periférica. Un estudio reveld que los pacientes de raza negra tienen un

riesgo un 37 % mayor que los pacientes de raza blanca. No obstante, también
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se evidencid que los pacientes de raza negra tienen un estado mas grave en el

momento del diagndstico en la atencion primaria. (21,22)

Una cohorte retrospectiva publicada en febrero del 2023 por Ahmed Z, et al.
(Irlanda) tuvo como objetivo demostrar si la clasificacibn WIFI podia predecir
una amputacion temprana. El estudio incluyé 87 pacientes con isquemia critica
de las extremidades, en los ultimos 2 afios, y se calculo la puntuacion WIfl
compuesta. Este estudio tuvo como resultado que WIFi es un buen predictor de
amputacion (p < 0,0001) y enfatiz6 que este sistema de puntuaciéon es una
herramienta util y debe utilizarse de forma temprana en el manejo de

extremidades isquémicas infectadas. (17)

Alahakoon C, et al. (Australia, 2021); realizaron un estudio de cohorte
observacional prospectivo, en el cual tres médicos capacitados calificaron de
forma independiente las Ulceras del pie, relacionadas con la diabetes. Se evaluo
a 45 participantes en dos ocasiones separadas utilizando fotografias. Hubo una
excelente concordancia intraobservador (p=0,900) y una concordancia
sustancial entre observadores (p=0,788) en la puntuacién WIfl. Por otro lado,
hubo un acuerdo justo o moderado entre los observadores (a de UTWCS=0.306,
a de SINBAD=0.516, a de Wagner=0.374) para los otros tres sistemas de
clasificacion. Sin embargo, ninguna de las clasificaciones fue predictiva de

amputacion a los 30 dias (PAGS>0.05 en todos los casos). (24)

No obstante, los investigadores Vera-Cruz P, et al. (2020 Filipinas) mediante
un disefio cohorte observacional prospectivo, quisieron comparar la capacidad
predictiva de amputacion mayor de miembro inferior de WIfl, Wagner y los
sistemas de clasificacion de la Universidad de Texas entre pacientes con pie
diabético ingresados en un hospital terciario. Para lo cual, incluyeron a 63
participantes y los resultados mostraron que la hipertension, la duracion de la
diabetes y el estado de deambulaciéon se asociaron significativamente con la
amputacion mayor. WIfl mostré una curva operativa del receptor mas alto de

0,899 gue se utiliza para comparar la precision de la prediccion (p = 0,000). (25)
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Otro estudio cohorte observacional prospectivo, publicado en 2020 (Argentina)
por Carro G, et al. tuvo como objetivo establecer si las puntuaciones obtenidas
de las clasificaciones de Texas, WIfl y San Elian en los pacientes con pie
diabético tenian el mismo riesgo de amputacién mayor y si se correlacionaban
con los resultados después de un respectivo seguimiento. Se analizaron los
datos de 101 participantes, concluyendo que la prevalencia de amputaciones
mayores fue del 41% para WIfl y del 83% para Saint Elian (p<0.05). WIfl y San
Elidn tuvieron una tasa de cicatrizacion de heridas del 80% al 85%. (p = 0,71).
(26)

Castano L, et al. (Nicaragua) publicaron un estudio observacional tipo cohorte
en el afo 2017, cuyo objetivo fue establecer una correlacion entre WIfl y la
clasificacion de Wagner con el resultado clinico (cicatrizacién y/o amputacion)
después de 12 meses. No se observo una correlacion significativa al comparar
los resultados clinicos de la clasificacion de Wagner y la amputacion. En
pacientes de grado 1, las Ulceras se curaron al 100%. Sin embargo, en el Grado
2, hasta el 66% sufri6 amputaciones menores, pero ninguna amputacién mayor.
De los pacientes clasificados como grado 3, el 65% logré curar la Ulcera, el 10%
termind en amputacion leve y el 24% terminé en amputacion severa. De los
pacientes clasificados como grado 4, el 3% se curaron y el 91,7% resultaron en
amputacién mayor. (27,28)

Pachas A, et al. (2021 Lima) llevaron a cabo un estudio para identificar los
factores que influyen en la amputacion en pacientes adultos con Ulcera pedia
en la primera hospitalizacion del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati durante
el periodo 2009 al 2017. Realizaron un estudio analitico de cohorte en el que
analizaron a 163 pacientes, divididos en dos grupos: aquellos que fueron
sometidos a amputacion (63 casos) y aquellos que no lo fueron (100 casos).
Descubrieron que la enfermedad arterial periférica (p<0.01, RR=1.57), la
clasificacion Wagner IV (p<0.01, RR=4.25), niveles de glucosa >130 mg/dl
(p<0.01, RR=2.40), niveles de HDL<40 mg/dl (p=0.03, RR=1.32) y leucocitos
>11.000 (p=0.01, RR=1.20) fueron los factores que influenciaron la amputacion
de extremidades inferiores.(29) Por otro lado, en el Peri no hay datos

publicados sobre la capacidad predictiva de amputacion, utilizando la
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clasificacion WIFI, por lo que este estudio abrird las puertas a nuevas

investigaciones.

Existen en la actualidad una amplia variedad de clasificaciones como San Elian,
PEDIS (perfusion, extend, depth/tissue lost, infection, sensation), Texas,
SINBAD (site, ischemia, neuropathy, bacterial infection, area, depth), Infectious
Diseases Society of America y las ya antes mencionadas. La realidad
problematica de los sistemas de clasificacion previamente existentes, es que
son limitados, de poco uso en nuestro medio y generalmente no cubren los tres
pilares (herida, isquemia e infeccion) de la extremidad en riesgo de amputacion.
Es por ello, que no logran abarcar toda la naturaleza heterogénea de las causas
y presentaciones clinicas de la patologia en cuestion. La clasificacion de
Wagner tiene como beneficio que utiliza solo el examen fisico, pudiendo aportar
informacion valiosa en el estadio en centros de primer nivel; por otro lado, WIfl
con una minoria de costo y con un gran aporte de informacion para un estadiaje
completo se puede utilizar en hospitales tanto de segundo como tercer nivel de
atencion. Es por ello, que el estudio de ambas clasificaciones, como predictores
de amputacién, es de suma importancia en nuestro medio para evaluar su

utilidad como ayuda prondstica en pacientes con EAP. (27,28)

1.1. Formulacion del Problema
¢Son los sistemas de clasificacion WIfl y Wagner predictores de
amputacion en pacientes con enfermedad arterial periférica en el Hospital
Belén de Trujillo durante el periodo 2022 - 2023?

1.2. Objetivos
1.2.1. Generales
Determinar la asociacién de los sistemas de clasificacion WIfl y

Wagner con la amputacién, en pacientes que tienen enfermedad

arterial periférica.
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1.2.2.

Especificos

Determinar la incidencia de amputacion en pacientes con enfermedad
arterial periférica con una clasificacion WIfl mayor o igual al grado 3y
Wagner mayor o igual al grado 4.

Determinar la incidencia de amputacién en pacientes con enfermedad
arterial periférica con una clasificacion WIfl menor al grado 3 y
Wagner menor al grado 4.

Comparar la incidencia de amputacién en pacientes con enfermedad
arterial periférica con una clasificacion WIfl mayor o igual al grado 3
con los pacientes con una clasificacion WIfl menor al grado 3.
Comparar la incidencia de amputacion en pacientes con enfermedad
arterial periférica con una clasificacion Wagner mayor o igual al grado
4 con los pacientes con una clasificacion Wagner menor al grado 4.
Analizar si la clasificacion WIFI mayor o igual al grado 3 es un
predictor de amputacion en pacientes con enfermedad arterial
periférica controlado por variables intervinientes.

Analizar si la clasificacibn Wagner mayor o igual al grado 4 es un
predictor de amputacion en pacientes con enfermedad arterial

periférica controlado por variables intervinientes.

1.3. Hipotesis

1.3.1.

1.3.2.

Hipo6tesis nula (Ho): Los sistemas de clasificacion WIfl y Wagner no
son predictores de amputacidén en pacientes que tienen enfermedad
arterial periférica en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo
2022-2023.

Hipotesis alterna (Hi): Los sistemas de clasificacion WIfl y Wagner
son predictores de amputacién en pacientes que tienen enfermedad
arterial periférica en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo
2022-2023.
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MATERIAL Y METODOS

2.1Disefo de estudio

El disefio que se empled es observacional, analitico y de tipo cohorte
retrospectiva. Se utilizaron datos de un estudio previo, en donde el
porcentaje de pacientes con amputacién con clasificacion San Elian Il y WISl
fue de 71.3% y 41% respectivamente y se ingresaron dichos datos en el
programa Epidat 4.2, para el calculo del tamafio muestral correspondiente.
(18)

Linea de tiempo (6 meses)
o Amputacion

v Grado mayor o igual a 3 i

Mo amputacion

A -

P Amputacion
o Grado menor 3

Pacientes del departamento de
cirugia de torax y cardiovascular

Mo amputacion

Pacientes con enfermedad N __—*|  Amputacién

arterial periférica

Iy
N

Grado mayor o igual a 4.

Mo amputacidn

.
.
\ / 4 Clasificacion Wagner -'3:___

N e Amputacion
8 Grado menor a 4. 3

Mo amputacion

Linea de investigacion

2.2Poblacion

Poblacién universo: Pacientes con enfermedad arterial periférica, del
servicio de cirugia cardiovascular del Hospital Belén de Truijillo durante el
periodo 2022-2023.

Poblacién de estudio: Pacientes con enfermedad arterial periférica, del
servicio de cirugia cardiovascular del Hospital Belén de Truijillo (HBT)
durante el periodo 2022 - 2023, y que también tuvieron los criterios de
seleccion que se mencionan a continuacion:

Criterios de Seleccién

Criterios de inclusion para la cohorte 1(WIFI)
e Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de enfermedad
arterial periférica.
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Pacientes diagnosticados con enfermedad arterial periférica
clasificados segun el sistema de clasificacion WIfl atendidos en el
Hospital Belén de Trujillo en el servicio de cirugia cardiovascular
durante el periodo 2022-2023.

Criterios de inclusién para la cohorte 2(Wagner)

Pacientes mayores de 18 afios con diagnoéstico de enfermedad
arterial periférica.

Pacientes diagnosticados con enfermedad arterial periférica
clasificados segun la clasificacion Wagner atendidos en el Hospital
Belén de Trujillo en el servicio de cirugia cardiovascular durante el
periodo 2022-2023.

Criterios de exclusion para ambas cohortes

Pacientes con datos de historias clinicas incompletas o no legibles.
Pacientes sin amputacién que fallecieron antes de los 6 meses de
evaluacion.

Pacientes que presentaron amputaciones antes de que pudieran ser
reclutados para el estudio.

Pacientes con infeccion por VIH, hepatitis B o C.

Pacientes con neoplasia maligna subyacente.

2.3Muestra y muestreo

Unidad de analisis

En el presente proyecto de investigacion la unidad de analisis estuvo

constituida por aquellos pacientes con enfermedad arterial periférica

diagnosticada y que cumplieron con los criterios de seleccién mencionados

anteriormente; ademas, que han sido ingresados al servicio de cirugia

cardiovascular en el Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2022-2023.

Unidad de muestreo

Pacientes con historias clinicas que tengan el diagndstico de enfermedad

arterial periférica, en las cuales se menciona que los pacientes fueron

ingresados al servicio de cirugia cardiovascular del HBT durante el periodo

2022-2023 y que cumplieron con todos los criterios de seleccion.
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Tamanio muestral

Se empleo la siguiente formula:

(Zl_q_; J1+$)P(1-P) +z1_p..,\/¢P1(1—13*1)+P2(1—PZ}Tl
¢(P1 - l_'):.:)2

ng = ; Ny = ¢ny

Donde:
e Pi, es la proporcion esperada en la poblacion i, i=1,2,
e @ eslarazén entre los dos tamafios muestrales,
e P=Pl+®dP2/1+ D
e P1 es elriesgo en expuestos,
e P2, es el riesgo en no expuestos,
e P1ly P2 serelacionan con RR del modo siguiente: P1=P2RR, P2=P1/RR,
e O eslarazon entre el tamafio muestral de no expuestos y el de expuestos.
e Z(1-a/2) = 1,96 coeficiente de confiabilidad al 95% de confianza
e Z1-B=1,2816 coeficiente asociado a la potencia de prueba del 90%

Célculo: Se usé el programa EPIDAT 4.2 (Como referencia se utilizé el estudio
realizado por Carro G, et al. titulado “Una comparacion entre las clasificaciones
de pie diabético WIfl, Saint Elian y Texas: descripcion de heridas y resultados
clinicos”.) (26)

P1= 71,4% (Porcentaje de pacientes con amputacion mayor con clasificacion
San Elian IlI)

P2= 41% (Porcentaje de pacientes con amputacion mayor con clasificacion Wifi
V)

®= 1 (Numero de pacientes con clasificacion Wifi IV entre clasificacién San Elian

1)
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Datos:

Riesgo en expuestos: 71,40%
Riesgo en no expuestos: 41,00%
Riesgo relativo a detectar: 1,74
Numero de controles por caso: 1

Nivel de confianza: 95,0%

Resultados:
Potencia (%) Tamafo de muestra

Expuestos | No expuestos Total

80,0 41 41 82
[ Grado mayor o igual a 3: |
Wl 41 pacientes i

[ Clasificacion Wi ]*»[ 82 pacientes ]
,“’ Grado menor 3: )
41 pacientes

[ Grado mayor o igual a 4: ;

b 41 pacientes
[ Clasificacion Wagner ]—»[ 82 pacientes J

J Grado menor a 4:
41 pacientes

Total: 164 pacientes

En total se necesitaron 164 pacientes que tuvieron diagnostico de
enfermedad arterial periférica, 82 pacientes para la Clasificacion WIFI y 82
pacientes para la clasificacion Wagner. Todos cumplieron con los criterios
de seleccidbn mencionados anteriormente y estuvieron ingresados en el
servicio de cirugia cardiovascular en el Hospital Belén de Trujillo durante el
periodo 2022-2023.
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2.30peracionalizacion de variables

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION REGISTRO TIPOY
OPERACIONAL ESCALA

VARIABLE Sistema de clasificacion que refleja la Historia Clinica SI-NO CUALITATIVA

INDEPENDIENTE: gravedad de la afeccion en 4 grados, con clasificacion NOMINAL

CLASIFICACION segln una puntuacién compuesta. Grado WIFI con un

WIFI 1: muy bajo riesgo, Grado 2: bajo riesgo, grado =3
Grado 3: moderado riesgo y Grado 4: alto
riesgo. (17)

VARIABLE Sistema de estadiaje que clasifica las Historia Clinica SI-NO CUALITATIVA

INDEPENDIENTE: lesiones de los pies en personas con clasificacion NOMINAL

CLASIFICACION diabéticas.: Grado 0: No hay lesion, pie  Wagner con un

WAGNER de riesgo. Grado 1: las Ulceras son grado =4
superficiales con tejido subcutaneo
expuesto. Grado 2: las Ulceras tienen una
extensiéon mas profunda. Grado 3: la
ulceracién mas formacion de absceso u
osteomielitis. Grado 4: Necrosis parcial
del pie. Grado 5: Afeccién de todo el pie
y efectos sistémicos. (15)

VARIABLE Extirpacion de una extremidad o parte de Historia clinica SI- NO CUALITATIVA

DEPENDIENTE: un miembro. (20) con informe de NOMINAL

AMPUTACION reporte

operatorio de
amputacion

VARIABLES Enfermedad metabdlica caracterizada Historia clinica SI-NO CUALITATIVA

INTERVINIENTES: por hiperglucemia diagnosticada segin  con diagndstico NOMINAL

DIABETES los criterios de una Alc mayor o igual al de diabetes

MELLITUS 6,5 %, glucosa en ayunas superior o igual mellitus
a 126 mg/dl o glucosa al azar mayor o establecido por
igual a 200 mg/dl. (23) médico.

HIPERTENSION Se define como una elevacion constante Historia clinica SI-NO CUALITATIVA

ARTERIAL de la presion arterial sistélica (PAS) igual  con diagndstico NOMINAL
o superior a 140 mmHg, o de la presién  de Hipertensién
arterial diastdlica (PAD) igual o superior a Arterial
90 mmHg, en al menos dos mediciones  establecido por
tomadas en diferentes momentos. (18) médico.

ENFERMEDAD Es la disminucién continua e irreversible Historia clinica SI-NO CUALITATIVA

RENAL CRONICA de la tasa de filtracion glomerular a lo  con diagnéstico NOMINAL
largo de un periodo variable, incluso  de enfermedad
durante varios afios. Esto se caracteriza renal crénica
por una reduccion en el filtrado  establecido por
glomerular por debajo de los 60 médico tratante
ml/min/1,73 m2, que se mantiene durante
mas de 3 meses. (18)

ANTECEDENTE DE  Afeccion provocada por una reduccion Historia clinica SI-NO CUALITATIVA

SINDROME repentina o un bloqueo de la irrigacion con diagndstico NOMINAL

CORONARIO sanguinea al corazén. (15) de antecedente

de sindrome
coronario
establecido por
médico tratante

OBESIDAD Es la acumulacion anormal o excesivade  Historia clinica SI-NO CUALITATIVA
grasa en el cuerpo, lo cual puede resultar con diagnéstico NOMINAL
dafiino para la salud. La obesidad se de obesidad.
determina por el indice de Masa Corporal
(IMC) es igual o superior a 30. (7)

TABAQUISMO Enfermedad crénica no transmisible y Historia clinica SI-NO CUALITATIVA
adictiva, que incluye un consumo con antecedente NOMINAL
perjudicial de tabaco. de tabaquismo.

EDAD Tiempo que ha vivido una persona Se considerara 35,36,37... CUANTITATIVA

contando desde su nacimiento. la edad de la DISCRETA
historia clinica.

SEXO Caracteristicas biologicas y fisiolégicas Se considerara FEMENINO CUALITATIVA

gue definen a hombres y mujeres el sexo de los MASCULINO NOMINAL

datos de filiacion
de la historia
clinica.
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2.4Procedimientos y técnicas
Para la ejecucion del proyecto se solicitd la autorizacion de la Facultad de Medicina
de la Universidad Privada Antenor Orrego de Trujillo y de la Direccién del Hospital

Belén de Truijillo.

Una vez obtenida la autorizacion se reviso los registros de las historias clinicas de
los pacientes con enfermedad arterial periférica, atendidos en el Servicio de Cirugia
Cardiovascular del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2022-2023, que
cumplieron con los criterios de seleccién establecidos.

Luego se ejecutd de la siguiente manera:

a. Por medio de la clasificacion CIE 10 (E11.5, E10.5, 173.8 e 173.9) se identificaron
los nimeros de los historiales médicos de las pacientes y se accedio a los datos de
las historias clinicas con respecto a la clasificacion WIfl y Wagner de los pacientes
con enfermedad arterial periférica al momento del diagnostico y asi se establecio
Su pertenencia a las cohortes expuestas 0 no expuestas. Se eligieron las personas
gue formaron parte de la muestra utilizando un método de muestreo aleatorio
simple. Tanto esta informacion como la de las variables que intervienen se

registraron en una ficha de recopilacion de datos (Anexo 1).

b. Se realizo la recopilacion de la informacion con la finalidad de elaborar nuestra

primera base de datos.

c. Se recogid la informacién pertinente acerca de su condicién a los 6 meses y se
rechazaron las historias que cumplian con algun criterio de exclusion, por ultimo, la
presencia de la condicion de amputacion se incorpord a la hoja de recoleccion de

datos. (Anexo 1).

Finalmente, se completé la base de datos con las variables en estudio en el
programa Microsoft Excel 2022; posteriormente los mismos datos se procesaron en
el software SPSS.V 20 y se realizaron diferentes tablas de 2 x 2 para observar la

asociacion entre las variables.
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2.5Procedimientos y analisis

Plan de analisis de datos
Los datos fueron procesados en el paquete estadistico IBM SPSS Statistics
25. (27,28)

Estadistica descriptiva:

Los resultados para las variables cualitativas se presentaron en tablas
cruzadas, con frecuencias absolutas, porcentuales y grafico de barras
comparativo. Para las variables cuantitativas se presentaron en media

(medianas) y/o desviacion estandar (rango intercuartilico). (30)

Estadistica analitica:
Se utilizé analisis bivariado con la prueba de chi-cuadrado de Pearson con
riesgo relativo usando intervalos de confianza del 95%. La significancia

estadistica se us6 con un valor del 5% (p < 0,05.)

Estadigrafo:
Por el tipo de estudio se uso el riesgo relativo (RR) con su respectivo

intervalo de confianza del 95%.

2.7 Aspectos éticos

Para la realizacion de este estudio, el proyecto fue aprobado por el Comité
de Bioética de la Universidad Privada Antenor Orrego, con la
correspondiente autorizacion del Hospital Belén de Trujillo. Segun la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en los estudios
realizados se asegurd que la informacion recolectada de los pacientes a
través de la historia clinica se mantuviera en el anonimato y fuera tratada de
manera confidencial Unicamente por los investigadores de acuerdo con los
principios éticos vigentes. Este estudio no interfirid de ninguna manera con
las decisiones sobre procedimientos o cirugia para tratar a los pacientes.
(32)
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. RESULTADOS

Se identificé a 164 pacientes con diagnéstico de enfermedad arterial periférica en
el servicio de cirugia cardiovascular del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo
2022-2023 quienes cumplian con los criterios de inclusion antes mencionados. Del
total, 82 pacientes fueron estudiados con clasificacion Wagner, de los cuales 41
pertenecieron al grupo expuesto (grado = 4) y 41 al grupo no expuesto (grado < 4)
mientras que, los otros 82 pacientes fueron estudiados con clasificacién WIfl, de los
cuales 41 pertenecieron al grupo expuesto (grado = 3) y 41 al grupo no expuesto

(grado<3).

La tabla 1 muestra la asociacion entre el sistema de clasificacion WIfl, con la
amputacion en pacientes que tienen enfermedad arterial periférica. Se registraron
41 pacientes expuestos (grado = 3) de los cuales fueron amputados 35 (85.4%) y
41 pacientes no expuestos (grado < 3) de los cuales fueron amputados 4 (9.8%).
(RR (IC 95%) = 8.75 (3.42 - 22,39), p < 0,001).

La tabla 2 muestra la asociacion entre el sistema de clasificacion Wagner, con la
amputacion en pacientes que tienen enfermedad arterial periférica. Se registraron
41 pacientes expuestos (grado = 4) de los cuales fueron amputados 30 (73.2%) y
41 pacientes no expuestos (grado < 4) de los cuales fueron amputados 14 (34.1%).
(RR (IC 95%) = 2,14 (1,35 - 3,41), p < 0, 001).

La tabla 3 muestra la asociacion entre el sistema de clasificacion WIFI, con la
amputacion en pacientes que tienen enfermedad arterial periférica ajustado con las
variables intervinientes. A través de la regresion de Poisson se encontré que la
Unica variable que se asocia a amputacion es diabetes mellitus (p= 0.022), cuando
esta presente la clasificacion WIFI (p=0.08), mientras que, las demas variables
intervinientes como sexo femenino (p=0.8), edad (p=0.8), hipertension arterial
(p=0.4), obesidad (p=0.6), tabaquismo (p=09), enfermedad renal crénica (p=0.8) y
antecedente de sindrome coronario (p=0.8) no se asociaron a amputacion, por lo

gue salieron del modelo estadistico y se volvio a evaluar.
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La tabla 4 muestra el modelo estadistico anterior ajustado a las variables
significativas, donde se muestra que la variable de la clasificacion WIFI (p= 0.045)
se asocia a amputacion cuando la diabetes mellitus (p=0.007) permanece

constante.

La tabla 5 muestra la asociacion entre el sistema de clasificacion Wagner, con la
amputacién en pacientes que tienen enfermedad arterial periférica ajustado con las
variables intervinientes. A través de la regresion de Poisson se encontré que la
Unica variable que se asocia a amputacion es diabetes mellitus (p=0.001) , cuando
esta presente la clasificacion Wagner (p=0.67), mientras que, las demas variables
intervinientes como sexo femenino (p=0.56), edad (p=0.96), hipertension arterial
(p=0.99), obesidad (p=0.28), tabaquismo (p=0.92), enfermedad renal crénica
(p=0.72) y antecedente de sindrome coronario (p=0.28) no se asociaron a

amputacion, por lo que salieron del modelo estadistico y se volvio a evaluar.

La tabla 6 muestra el modelo estadistico anterior ajustado a las variables
significativas, donde se muestra que la variable de la clasificacion Wagner (p= 0.45)
no se asocia a amputacion cuando la diabetes mellitus (p<0.001) permanece

constante.
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Tabla N°1:

Asociacion entre el sistema de clasificacion WIfl, con la amputacion en
pacientes que tienen enfermedad arterial periférica, del Hospital Belén de
Trujillo durante el periodo 2022-2023.

Amputacion

Clasificacion

WIEI Si No Total
n % n %

>3 35 85.4% 6 14.6% 41

<3 4 9.8% 37 90.2% 41

X2 =46,99 p < 0,001
RR (IC 95%) = 8,75 (3,42 - 22,39)

Tabla N°2:

Asociacion entre el sistema de clasificacion Wagner, con la amputaciéon en
pacientes que tienen enfermedad arterial periférica, del Hospital Belén de
Trujillo durante el periodo 2022-2023.

Amputacion

Clasificacion

Wagner Si No Total
n % n %

>4 30 73.2% 11 26.8% 41

<4 14 34.1% 27 65.9% 41

X2=1255 p<0,001
RR (IC 95%) = 2,14 (1,35 - 3,41)
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Tabla N°3:

Asociacion entre el sistema de clasificacion Wifi con la amputacién en

pacientes que tienen enfermedad arterial

periférica, ajustado con

las

variables intervinientes, del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2022-

2023.
5 -
95% de intervalo 95% de_mtervalo
, L de confianza de
de confianzade  Contraste de hipétesis Wald
. Desv Wald ald para
Parametro B ) Exp(B) Exp(B)
Error Chi-
Inferior Superior cuadrado gl p Inferior Superior
de Wald

(Interseccion) 25;93 1.3718 -5.582 -0.205 4.448 1 0.035 0.055 0.004 0.815
Casificaclon 1153 0.6726 0165 2471 2938 1 0086 3168 0848 11.837
Sexo
femenino 0.070 0.3950 -0.705 0.844 0.031 1 0.860 1.072 0.494 2.325
HTA 03;26 0.4657 -1.238 0.587 0.489 1 0.484 0.722 0.290 1.799
,\D/I':ﬁ’iﬁ}gs 1538 0.6715 0.222 2.854 5247 1 0022 4656 1.249 17.360
Obesidad 0.218 0.4286 -0.622 1.058 0.258 1 0.611 1.243 0.537 2.880
Tabaquismo 0.030 0.3404 -0.637 0.697 0.008 1 0.930 1.030 0.529 2.008
Enfermedad - 4959 0877 0738 0028 1 0866 0933 0416 2.093
renal crénica 0.069
Antecedente i
de sindrome 0.101 0.7287 -1.530 1.327 0.019 1 0.889 0.904 0.217 3.769
coronario )
Edad (afios) 0.005 0.0260 -0.046 0.056 0.039 1 0.843 1.005 0.955 1.058

Regresion de
Poisson
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Tabla N°4:

Asociacion entre el sistema de clasificacion Wifi ajustado con las variables

intervinientes, con laamputacidén en pacientes que tienen enfermedad arterial

periférica, del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2022-2023.

95% de intervalo

de confianza de Contraste de hipotesis

95% de intervalo
de confianza de

Wald para
S Wald Exp(B)
, esv.
Parametro B Error Exp(B)
Chi-
Inferior Superior cuadrado gl p Inferior Superior
de Wald
(Interseccion) , 7o, 05727 -3914 -1669 23.748 1 0000 0.061 0020 0.189
\(/:V';"f‘f'f'cac'on 1.210 0.6031 0.028 2.393 4028 1 0.045 3.355 1.029 10.941
,\DA':ﬁ’iﬁfgs 1.616 0.6031 0.434 2798 7.178 1 0.007 5032 1543 16.412

Regresion de
Poisson

28



Tabla N°5:

Asociacion entre el sistema de clasificacibn Wagner ajustado con las
variables intervinientes, con la amputacién en pacientes que tienen
enfermedad arterial periférica, del Hospital Belén de Trujillo durante el
periodo 2022-2023.

95% de intervalo

95% de intervalo .
de confianza de

de confianzade  Contraste de hipétesis

Wald Wald para
. Desv. Exp(B)
Parametro B Exp(B)
Error .
Chi-
Inferior Superior cuadrado gl p Inferior Superior
de Wald
(Interseccion) -2.483 1.1497 -4.736 -0.229 4.663 1 0.031 0.084 0.009 0.795
Clasificacion 165 (3884 -0.596 0926  0.180 1 0671 1179 0551 2.525
Wagner
SExo : -0.198 0.3415 -0.868 0.471 0.338 1 0.561 0.820 0.420 1.601
Femenino
HTA 0.001 0.4884 -0.957 0.958 0.000 1 0.999 1.001 0.384 2.606
,\Dﬂ'gll’ifutgs 2.219 0.6575 0.930 3.507 11.385 1 0001 9194 2534 33.353

Obesidad 0.389 0.3601 -0.317 1.094 1.165 1 0.281 1.475 0.728 2.987

Tabaguismo -0.034 0.3385 -0.697 0.630 0010 1 0920 0967 0498 1.877
Enfermedad ;153 (3436 .0551 0796  0.128 1 0721 1131 0577 2217
renal crénica

Antecedente
de sindrome -0.628 0.5847 -1.774 0.518 1.153 1 0.283 0.534 0.170 1.679
coronario

Edad (afios) -0.001 0.0226 -0.045 0.043 0.002 1 0.962 0.999 0.956 1.044

Regresion de
Poisson
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Tabla N° 6:

Asociacion entre el sistema de clasificacibn Wagner ajustado con las
variables intervinientes, con la amputacién en pacientes que tienen
enfermedad arterial periférica, del Hospital Belén de Trujillo durante el
periodo 2022-2023.

0 .
95% de intervalo 95% de intervalo

' Contraste de de confianza de

de confianza de P
hipotesis Wald para
Wald
Parametro B Desv. Exp(B) Exp(B)
Error P
Chi-

Inferior Superior cuadrado gl p Inferior Superior

de Wald

(Interseccion) 25;66 0.5894 -3.721 -1.411  18.956 1 0.000 0.077 0.024 0.244

Clasificacion 5,4 93005 -0401 0890 0551 1 0458 1.277 0669 2.436
Wagner
,\DA':ﬁ’iﬁfgs 2285 0.6088 1.092 3478 14.085 1 0.000 9.826 2.979 32.406

Regresion de
Poisson
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IV. DISCUSION

La enfermedad arterial periférica (EAP) ocurre cuando hay una oclusion completa
o parcial de las arterias periféricas, lo que puede conducir a una reduccién del flujo
sanguineo o pérdida de tejido en las extremidades. Por lo general, es el resultado
de la aterosclerosis de la pared del vaso, pero también puede surgir como resultado
de una embolia, trombosis, displasia fiboromuscular o vasculitis. (33) Los factores de
riesgo mas importantes para la EAP son la diabetes mellitus (DM) y el tabaquismo,
con una relacion de probabilidades de 2,72 y 1,88, respectivamente. En la diabetes
mellitus, las arterias de los miembros inferiores son las que mayormente se
encuentran comprometidas; y mas a menudo las arterias distales, especialmente la
arteria dorsal del pie. Mientras que, el tabaquismo favorece el desarrollo de la

aterosclerosis en la aorta y las carétidas. (34)

Las enfermedades cardiovasculares, incluida la enfermedad arterial periférica, son
la causa mas comun de morbilidad y mortalidad entre los adultos con diabetes. Es
por ello, que con el aumento de la prevalencia mundial de la diabetes mellitus de
171 millones (afio 2000) a 366 millones en 2030, se espera que también aumente
la prevalencia de la EAP y su gravedad. Sin embargo, mas alla de ser un factor de
riesgo, la presencia de diabetes empeora los resultados en las personas con
enfermedad arterial periférica y dificulta su tratamiento, obligando al personal de
salud a actuar de manera oportuna al encontrar pacientes con dicha comorbilidad.
(35)

La toma de decisiones en el contexto de la enfermedad arterial periférica (EAP) es
extremadamente desafiante. La preservacion de la movilidad de una extremidad y
su impacto sobre la calidad de vida son consideraciones claves. El objetivo de
preservar la movilidad ha llevado a un enfoque de evitar la amputacion o intentar el
procedimiento lo mas distal posible. Sin embargo, la falla de la cicatrizacién primaria
da como resultado la necesidad de cirugia de reamputacién y/o cuidado prolongado
de heridas con deambulacién restringida lo que puede afectar negativamente a la
movilidad futura y aumentar el riesgo de muerte. Debido a esto, es importante
conocer qué paciente es candidato para una amputaciéon o una revascularizacion y

asi evitar resultados no deseados. (35,36)
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Por esta razon se desarrollaron los sistemas de clasificacion, los cuales son
esenciales para la toma de decisiones clinicas, asi como para establecer metas y
expectativas significativas con los pacientes y sus familias. Los esquemas de
clasificacién actuales no logran capturar el espectro completo de enfermedades
para las extremidades amenazadas. Las clasificaciones de Fontaine y Rutherford,
comunmente utilizadas para extremidades amenazadas y enfermedad arterial
periférica, son modelos puramente isquémicos. Ninguna de estas clasificaciones
incluye la infeccidon ni proporciona suficientes detalles sobre la gravedad de la
herida. (36,37)

Por otro lado, el sistema de clasificacion Wagner ha sido ampliamente utilizado para
evaluar la severidad de las heridas, aungque tiene algunas limitaciones, como no
tener en cuenta el tamafio de la herida y la integridad vascular del pie. Por otra
parte, tiene las ventajas de la simplicidad y la facilidad de aplicacion junto a la cama
del paciente en comparacion con los nuevos sistemas de clasificacion de heridas.
Lo que hace que no requiera pruebas sofisticadas de laboratorio o de imageny es,
por lo tanto, especialmente adecuado para paises en desarrollo, como el nuestro,

con recursos limitados. (36)

En el afio 2014, Mills et al. afirmaron que las clasificaciones existentes no tienen en
cuenta la historia natural de la isquemia crénica que amenaza las extremidades y
no evaltan ni califican los principales factores de riesgo que influyen en la pérdida
de extremidades y el manejo clinico. Por lo tanto, ellos presentaron un nuevo
sistema de clasificacién para predecir el riesgo de amputacion de un afio y el valor
afadido de una revascularizacion. Los determinantes de estos dos resultados
fueron la presencia y las dimensiones de la herida o pérdida de tejido, la presencia
y el grado de infeccion, y la gravedad de isquemia, cada uno puntuado en una
escala de 0 a 3. Por medio del consenso de Delphi estos tres determinantes se
combinaron en una puntuacion de riesgo clinico, que va desde riesgo muy bajo (1),
bajo (2), moderado (3) y alto (4). Esto se conoce actualmente como sistema de
clasificacion Herida, Infeccion e Isquemia del pie (WIfl) para el riesgo de

amputacion después de un afo, y el beneficio o requisito de revascularizacion. (36)
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Se registré en este estudio a la Clasificacion Wagner con un punto de corte de 4 y
a la Clasificaciéon WIFI con un punto de corte de 3. Al igual que en nuestro estudio,
el trabajo realizado por Ejiofor Ugwu, tomo como punto de corte de Wagner = 4
encontrandose util para predecir la amputaciéon de extremidades. (38) Por otro lado,
en los estudios realizados por Cull D, et al. y Robinson W, et al. se registr6 una
mayor incidencia de amputacion en los grados 3 y 4 del sistema de clasificacion
WIFI. Por tales motivos, en este estudio se decidié tomar los puntos de corte ya

antes mencionados. (39,40)

Con respecto a la temporalidad, en el estudio realizado por Jun Dongkeun, se
demostré la asociacion (p=0.022) de la Clasificacion Wagner y el resultado de
amputacién, con un seguimiento de 6 meses. (41) Por otro lado, Van Haelst y sus
colaboradores buscaron la asociacion entre la Clasificacion WIFI y la amputacion
con un seguimiento de 6 meses y 1 afio, encontrando que la clasificacion WIfl se
asocié a mortalidad a 1 afio (p = 0,036) y a amputacion mayor a los 6 meses (p =
0,001). Por lo que se demostrd una fuerte asociacion entre WIFI y los resultados
clinicos de 6 a 12 meses. (42) En este estudio se evaluo a los pacientes en ambos
grupos de cohortes a los 6 meses, para esto también nos basamos en el estudio
realizado por Ashwin Prem, quien tuvo como objetivo demostrar la asociacion entre
la clasificacion WIFI y la amputacién siguiendo a los pacientes durante el mismo
periodo de tiempo. Por lo cual se prefiere un tiempo de evaluacion lo mas corto
posible para desarrollar métodos de prediccidn de riesgo a nivel individual y de la

poblacion en estado critico. (43)

Uno de los hallazgos principales de este estudio fue que la Clasificacion WIFI es
un factor predictor de amputacién para los pacientes con enfermedad arterial
periférica ya que los pacientes con WIFI = 3 son 8,75 veces mas propensos a tener
una amputacion en comparacion de los que presentan WIFI < 3 (p < 0,001). Un
estudio que respalda nuestros resultados, es el realizado por Cull D, et al. donde
buscd evaluar si el sistema WIfl predecia la amputacion de extremidades,
obteniendo los OR con un IC 95% de 1.00, 4,8, 10,8 y 23,4 para el puntaje WIFI del
1 al 4 respectivamente. (39) Otro estudio con un resultado similar fue el realizado
por Robinson W, et al. en donde el estadio 4 de WIFI fue un predictor independiente
de amputacion con un HR de 12 (1.6-94) con IC 95%. (40)
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De la misma forma, otro de los hallazgos principales fue que la Clasificacion
Wagner es un factor predictor de amputacion para los pacientes con EAP, ya que
los pacientes con Wagner = 4 son 2,14 veces mAas propensos a tener una
amputacion en comparacion de los que presentan Wagner < 4 (p < 0,001). Entre
los estudios que respaldan nuestros resultados, esta el realizado por Ejiofor Ugwu
donde se busco evaluar si la Clasificacion Wagner = 4 predecia la amputacion de
extremidades, obteniendo un OR 5.953 con un IC 95% (3.544-10.002). (38) Otro
estudio realizado por Valdés O, et al. buscé demostrar que, los pacientes con
Ulceras complicadas (grado 4 y 5 de la clasificacién de Wagner) terminaban por lo
general sufriendo algun tipo de amputacion (41/41 pacientes) manifestando una

correlacion estadisticamente significativa entre estas variables (p = 0.000). (44)

En nuestro trabajo, los pacientes amputados con WIFI = 3 tuvieron una incidencia
de 85.4%. Un resultado similar describe el estudio realizado por Salib W, et al. et al
gue muestra una tasa de amputacion de 64.7% en estadios avanzados. (45) Por el
contrario, la incidencia no fue tan notoria en el metaandlisis realizado por Van
Reijen N, et al. donde calcularon una tasa estimada de amputacion menor en
estadios avanzados, revelando que las tasas de amputacion mayor al afio de los
cuatro estudios fueron 0 % para el estadio I, 8 % (95 % IC 3—21 %) para el estadio
I, 11 % (95 % IC 6—18 %) para el estadio Ill y 38 % (95 % % IC 21-58%) para el
estadio IV de WITfl, respectivamente. (46) De acuerdo a los resultados obtenidos por
el analisis multivariado ajustado por la regresion de poisson, se evidencio que la
clasificacion WIFI se asocia de manera significativa (p=0.04) como predictor de
amputacion cuando la diabetes mellitus permanece presente. Un resultado similar
expone el estudio de Van Haelst S, et al. donde la clasificacion WIFI en el analisis
multivariado no se asocid significativamente como predictor de amputacién
(p=0.07), sin embargo, utilizando el ajuste por regresién demostré ser un predictor
de amputacion significativo (WIfl estadio 4: HR, 12,22; IC del 95 %, 1,57-95,00; p
=0,017). (42)

Por otro lado, el 73.2% de pacientes que estuvieron expuestos a un Wagner = 4

fueron amputados, esto no difiere mucho del estudio realizado por Barberan J, et

al. donde se estimé que el 76.9% de pacientes amputados en hospitalizacion tenian

un Wagner con el mismo puntaje (p<0.01). (47) Este resultado no es sorprendente

ya que la gravedad de la Ulcera, incluida la profundidad de la Glceray la probabilidad
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de la gangrena aumenta con un grado de Wagner mas alto. Por otro lado, en
nuestro estudio, también se busco la asociacion entre el sistema de clasificacion
Wagner ajustado con las variables intervinientes significativas, donde se encontré
gue la clasificacibn Wagner (p= 0.45) no se asocia a amputacién a pesar que la
diabetes mellitus (p<0.001) permanece constante. Tan igual como en el estudio
realizado por Bravo A, et al., donde la Clasificacion Wagner se asocio a amputacion,
pero no fue predictor de este resultado en el estudio multivariado. (p>0.05) (48)
Esto es debido a que el sistema tiene una capacidad limitada para identificar y
describir la enfermedad vascular como un factor de riesgo independiente de malos
resultados. Ademas, las heridas superficiales que estén infectadas o tengan un
componente vascular sin gangrena no pueden ser clasificadas separadamente por
este sistema. Por estas razones, la guia del Instituto Nacional para la Excelencia
en Salud y Atencion (NICE) ya no recomienda utilizar el sistema de clasificacion de

Wagner para evaluar las Ulceras en pie diabético. (49)

En cuanto a las caracteristicas clinicas de los pacientes, al igual que Jun D, et al.
quien sefala que la edad, no es una variable que influya significativamente en la
amputacion (p=0.2); en nuestros estudios tampoco se evidencié una asociacion
estadisticamente significativa con un p=0.8 para WIFI y p=0.9 para Wagner. A
diferencia de los resultados obtenidos por nuestros estudios, MacCallum et al. en
su investigacion si encontré una asociacion significativa entre la edad y la
amputacion (p<0.001). (41, 50)

Con respecto al sexo, en nuestro trabajo de investigacion se evidencié una ligera
predileccion en el sexo femenino en ambas cohortes, sin embargo, la asociacion
entre esta variable y la amputacion no fue significativa (p=0.8 WIFI y p=0.5
Wagner). Un resultado similar expone el trabajo de Jun D, et al. que al igual que en
nuestro estudio, el sexo no evidencid una asociacion significativa con la
amputacion(p=0.553), sin embargo, la poblacién predominante en este estudio
fueron hombres. Asi mismo, la cohorte publicada por Van Haelst et al. reafirma los
resultados ya expuestos, donde la variable sexo no tiene una asociacion
significativa (p=0.344), sin embargo, la poblacion predominante en este estudio
también fueron hombres. (41,42) Estos resultados son respaldados por las

principales guias clinicas quienes no han adoptado umbrales de indice tobillo brazo
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(ITB) especificos para el sexo y recomiendan consistentemente ITB <0.9 para
identificar la EAP independientemente del sexo, asimismo tampoco se ha
demostrado su asociacion con la amputacion.

En relacion a la diabetes mellitus, de acuerdo a los resultados obtenidos en
nuestras poblaciones, esta variable se asocié de manera altamente significativa a
la amputacién (p<0.001) en ambas clasificaciones en estudio. De la misma forma,
en los andlisis multivariados se obtuvieron un p= 0.007 y p<0.001 en las
clasificaciones WIFI y Wagner respectivamente; confirmando de esta manera que
la diabetes mellitus es un predictor de amputaciéon independiente en pacientes con
enfermedad arterial periférica. Este hallazgo es validado por Vera-Cruz P, et al.
gue incluye como covariable a la diabetes mellitus y expone una estrecha
asociacion entre la variable en mencion y la amputacién (p=0.009). (25) Ademas,
Barnes A. (2020) realiz6 una cohorte observacional retrospectiva, donde afirma
gue, para los pacientes con EAP y diabetes mellitus, la tasa de amputacion fue de

10 por cada 100 pacientes con ulceras (p<0.001). (21)

Esta asociacion de la diabetes mellitus con la amputacién en pacientes con EAP se
explica por varios mecanismos entre los cuales se encuentran: la neuropatia
diabética que predispone a los pacientes a desarrollar traumas y Ulceras; la
disfuncion endotelial, la inflamacion persistente, la agregacién plaquetaria y la
disfuncion de las células del musculo liso vascular (CMLV), que conllevan al inicio
de la aterosclerosis; la predisposicion a una infeccion secundaria que se explica por
un microambiente diabético (superproduccion de citocinas proinflamatorias y
superéxidos) lo que retrasa la cicatrizacion de la herida y por ende mayor
probabilidad de colonizacion patdégena y como resultado una alta tasa de

amputacion. (25)

En los estudios de ambas cohortes, las variables intervinientes como la
hipertension arterial, obesidad, tabaquismo, enfermedad renal cronica vy
antecedente de sindrome coronario no se asociaron con la amputacion en
pacientes con EAP, todas con una p>0.05. En el estudio realizado por Sanchez C.
tampoco se encontrd asociacion entre la amputacion y las variables de hipertension
arterial, tabaquismo y enfermedad renal cronica (p>0.05). (51) Mientras que, al igual

gue en nuestra investigacion, en el trabajo publicado por Villota L. no hubo relacion
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significativa entre la amputacion y las variables de obesidad(p=0.9) y antecedente

de sindrome coronario agudo(p=0.2). (52)

LIMITACIONES

Nuestra investigacion tiene ciertas limitaciones que debemos tener en cuenta. En
primer lugar, es un estudio realizado en un solo centro, lo que significa que los
resultados pueden no ser generalizables a otros lugares. Ademas, nuestro enfoque
se baso en las historias clinicas de los pacientes, lo que podria introducir un sesgo
de informacion, ya que no pudimos verificar los datos directamente con los

pacientes.

Por otro lado, es esencial seguir a los pacientes durante un periodo mas largo para
estudiar adecuadamente las variables predictoras. Este estudio sienta las bases
para futuras investigaciones prospectivas de mayor duracion, lo que nos permitira

obtener una comprensién mas solida de los resultados a largo plazo.

V. CONCLUSIONES

e En el Hospital Belén de Trujillo, se encontré que la Clasificacion WIfl y la
Clasificacion Wagner se relacionan con la probabilidad de amputacion en
pacientes con enfermedad arterial periférica, con riesgos relativos de 8.75 y
2.14 respectivamente (p<0.05).

e Laincidencia de amputacion en pacientes con enfermedad arterial periférica
gue tenian una Clasificacion WIfl de grado 3 o superior fue del 85.4%,
mientras que aquellos con una Clasificacibn Wagner de grado 4 o superior
tuvieron una incidencia del 73.2%.

e Por otro lado, los pacientes con una Clasificacion WIfl de grado inferior a 3
presentaron una incidencia de amputacion del 9.8%, mientras que aquellos
con una Clasificacion Wagner de grado inferior a 4 tuvieron una incidencia
del 34.1%.

e Se encontrd que la incidencia de amputacion en pacientes con enfermedad
arterial periférica y una Clasificaciéon WIfl de grado 3 o superior fue mayor

gue en aquellos con una Clasificacion WIfl de grado inferior a 3.
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e Asimismo, se observd que la incidencia de amputacion en pacientes con
enfermedad arterial periférica y una Clasificacibn Wagner de grado 4 o
superior fue mayor que en aquellos con una Clasificacion Wagner de grado
inferior a 4.

e En el andlisis estadistico ajustado por las variables significativas, se
evidencié que la variable de Clasificacion WIfl (p=0.045) se asoci6 a la
amputacion, manteniendo constante la presencia de diabetes mellitus
(p=0.007).

e Sin embargo, en el otro analisis estadistico ajustado por las variables
significativas, no se encontrd una asociacion entre la variable de
Clasificacion Wagner (p=0.45) y la amputacién, a pesar de que la presencia
de diabetes mellitus si permanecio constante (p<0.001).

VI. RECOMENDACIONES

En colaboracién con las autoridades administrativas, médicos y docentes del
Hospital Belén de Truijillo, se debe proponer la creacion y aplicacion de protocolos
y guias para el manejo de la enfermedad arterial periférica. Estos protocolos se
deben basar en un consenso entre las sociedades médicas y las autoridades, con

el objetivo de prevenir y diagnosticar adecuadamente esta enfermedad.

Ademas, estos protocolos y guias se deberian presentar al Ministerio de Salud,
quien es la entidad responsable a nivel nacional, con el fin de implementarlas en

todas las unidades de atencién médica.

Por otro lado, se sugiere a nuevos investigadores realizar investigaciones
adicionales para confirmar nuestros resultados, teniendo en cuenta una muestra
poblacional mas amplia, lo que nos permitiria extrapolar las tendencias observadas
a un contexto regional. Por ultimo, es recomendable hacer estudios nacionales
sobre la reestadificacion WIfl, una nueva estrategia que se esta usando en Estados
Unidos. Esta reestadificacion permite una estratificacibn mas precisa de los
pacientes y evalla el impacto de nuevas terapias para extremidades amenazadas,

con la finalidad de ayudar en la toma de decisiones clinicas. (53)
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VIII.

ANEXO |

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
N.° HC:

VARIABLES INDEPENDIENTES (solo 1):

COHORTE 1:
Clasificacién WIFI: 23 SI( ) NO ()
COHORTE 2:
Clasificacion Wagner: 24 SI( ) NO ( )

VARIABLES INTERVINIENTES

Edad: ......ccceeiins

Sexo: M( ) F ()
Antecedente de Sindrome coronario agudo SI() NO ()
HTA SI( ) NO ()
Diabetes mellitus SI( ) NO ()
Obesidad SI( ) NO ()
Tabaquismo SI( ) NO ()
Enfermedad renal cronica SI( ) NO ( )

VARIABLE DEPENDIENTE

Amputacion alos 6 meses:

SI() NO ()
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ANEXO 2

CLASIFICACION WAGNER

GRADO | LESION CARACTERISTICAS
0 Ninguna, de riesgo Callos gruesos, cabezas de metatarsianos prominentes,
dedos en garra, deformidades dseas.
1 Ulceras superficiales | Destruccidon del espesor total de la piel.
2 Ulceras profundas Penetra la piel grasa, ligamentos, pero sin afectar hueso,
infectado.
3 Ulceras profundas Extensa y profunda, secrecién, mal olor.
mas absceso
(osteomielitis)
4 Gangrena limitada Necrosis de una parte del pie o de los dedos, talon o
plantas.
5 Gangrena extensa Todo el pie afectado, efectos sistémicos.
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ANEXO 3
CLASIFICACION WIFI

1. Herida (wound)

Grado | Ulcera Gangrena

0 No Ulcera. No gangrena.
Descripcion clinica: dolor isquémico de reposo (sintomas tipicos + grado 3 de isquemia); no
lesiones.

1 Ulcerals pequefia/s, superficial/es en pie o pierna distal; no | No gangrena.

exposicion del hueso, a no ser que esté limitado a la
falange distal.

Descripcion clinica: pérdida menor de tejido. Abordable con amputacion simple (1-2 dedos) o

injerto de piel.

2

Ulcera profunda con exposicion del hueso, articulacion o Gangrena limitada a los
tendon; generalmente sin afectacion del talén; Glcera dedos.
superficial en talén, sin afectacion del calcaneo.

Descripcion clinica: pérdida mayor de tejido abordable con amputaciones digitales multiples (=3

dedos) o amputacién transmetatarsiana estandar + injerto de piel

3

Ulcera extensa y profunda que afecta a antepié o Gangrena extensa que
mediopié; Ulcera profunda que afecta a todo el espesor del | afecta a antepié o
talén + afectacion del calcaneo. mediopié; necrosis que

afecta a todo el espesor
del talén + afectacién del
calcaneo.

Descripcion clinica: pérdida de tejido extensa abordable Gnicamente con reconstruccion
compleja del pie 0 amputacién transmetatarsiana no tradicional (Chopart o Lisfranc); cobertura
con colgajos o necesidad de manejo complejo de la herida por defecto de partes blandas.

2. Isquemia (ischemia)

Grado | ITB Presion sistolica en tobillo, en mm Hg
0 =0,8 >100
1 0,6-0,79 70-100
2 0,4-0,59 50-70
3 <0,39 <50

3. Infeccién del pie (foot infection)

0 Sin signos ni sintomas de infeccién
Presencia de infeccién definida por 2 o mas de los siguientes criterios:
1. Edema o induracion local
2. Eritema >0,5-2cm alrededor de la Ulcera
3. Hipersensibilidad o dolor local
4. Aumento de temperatura local. Secrecién purulenta (espesa, opaca o blanca, o
secrecién sanguinolenta)
1 Infeccion local que afecta Unicamente piel y tejido celular subcuténeo (sin afectacion de
tejidos profundos y sin signos de SRIS)
Excluir otras causas de respuesta inflamatoria de la piel (por ejemplo, traumatismo,
gota, neuroosteoartropatia aguda de Charcot, fractura, trombosis, estasis venosa...)
2 Infeccién local con eritema >2cm, o con afectacion de estructuras profundas (por
ejemplo, abscesos, osteomielitis, artritis séptica, fascitis) y sin SRIS.
3 Infeccion local con signos de SRIS, definido por 20 méas de los siguientes:

1. Temperatura >38°C 0 <36°C

2. Frecuencia cardiaca >90 latidos por minuto

3. Frecuencia respiratoria >20 ventilaciones/minuto o PaCO2 <32mmHg

4. Leucocitos en sangre >12.000 o <4.000 ¢/mm o formas inmaduras < 10%

ITB: indice tobillo/brazo; SRIS: sindrome de respuesta inflamatoria sistémica.
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Consenso de Delphi

Tabla 2 - Consenso Delphi

a, Riesgo estimado de amputacién a un afo para cada estadio WIfl

Isquemia — 0 Isquemia — 1 Isquemia — 2 Isquemia — 3

Herida
(Wound)

Infeccion foot Infection)

b, Probabilidad estimada de beneficio/necesidad de revascularizaciéon (asumiendo que

la infeccién puede ser controlada primero)

Isquemia - 0 Isquemia — 1 Isquemia — 2 Isquemia — 3

Herida
(Wound)

Infeccion (foot Infection)

VL: muy bajo (very low); L: bajo (low); M: moderado (moderate); H: alto (high).
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ANEXO 4

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL BELEN DE
TRUJILLO
CONSTANCIA DE APROBACION ETICA N° 013-2023-HBT

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Belén de Trujillo, hace constar

que el protocolo de investigacion sefalado a continuacion fue APROBADO, bajo la categoria
de REVISION PARCIAL.

Titulo del estudio: USO DE LOS SISTEMAS DE CLASIFICACION WIFI Y WAGNER COMO

PREDICTORES DE AMPUTACION EN PACIENTES CON ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA.

Investigador principal: COSIO MOSQUEIRA WILLIAM ALEJANDRO.

Elproloooloaprobadowmpondealav«donoz.confechaMdemayodelzozs

Pamhapmbadénsehaconsldemdodampﬁniemodepamaséﬁmenhvesugsdm.
incluyendo el balance beneficio/riesgo, confidencialidad de los datos y otros.

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos debe ser
solicitada a este comité.

Elpedododevigwdadehpmsaﬁeauobadﬂnabﬁdeﬂm;dadeelmm&zm
hasta.el 0410512024,debiendosolidlularamad6ncon306hsdeuﬁdpad6n.

Sirvase hacernos llegar el informe de avance del[ntudio en forma semestral. Ademas,
deberd muﬂumﬁomedo!&mhodobhmﬂpocbndmduwdb.

Trujillo, 04 de mayo del 2023

PRESIDENTE DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION
HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO

MMSL/GGU/aro
C.c: Archivo
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