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GLOSARIO DE TERMINOS
Hiperglucemia: significa cantidad excesiva de glucosa en la sangre. Es el hallazgo
bésico en todos los tipos de diabetes mellitus, cuando no esta controlada o en sus inicios.

Neuropatia: es una enfermedad del sistema nervioso periférico. Un alto porcentaje de
personas con diabetes desarrollara dafios en su sistema nervioso en algin momento de

su vida.

Infeccidon: es la invasion de un anfitribn por un microorganismo patégeno, su
multiplicacion en los tejidos y la reaccion del anfitrién a su presenciay a la de sus posibles

toxinas.

Isguemia: estrés celular causado por cualquier disminucidén transitoria o permanente del
flujo sanguineo en el capilar y consecuente disminucién del aporte de oxigeno (hipoxia)
y de la eliminacién de productos del metabolismo del tejido.

Pie del diabético: es el resultado de la coexistencia de neuropatia y vasculopatia (que
favorecen la aparicién de lesiones histicas) e infeccion, y puede progresar a situaciones
tan graves como la gangrena.

Amputacion: es el corte y separacion de una extremidad del cuerpo mediante

traumatismo (también llamado «avulsion») o cirugia.

Nutricion: consiste en la reincorporacion y transformacion de materia y energia de los
organismos (tanto heterdtrofos como autétrofos) para que puedan llevar a cabo tres
procesos fundamentales: mantenimiento de las condiciones internas, desarrollo y
movimiento, manteniendo el equilibrio homeostatico del organismo a nivel molecular y

microscopico.

Diabetes mellitus: es un conjunto de trastornos metabdlicos, cuya caracteristica comun

principal es la presencia de concentraciones elevadas de glucosa en la sangre de manera



persistente o cronica, debido ya sea a un defecto en la produccion de insulina, a una
resistencia a la accion de ella para utilizar la glucosa, a un aumento en la produccién de
glucosa o a una combinacion de estas causas. También se acompafa de anormalidades
en el metabolismo de los lipidos, proteinas, sales minerales y electrolitos.
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RESUMEN

Antecedentes: La diabetes mellitus (DM) es una de las enfermedades
cronicodegenerativas con mayor incidencia en el mundo, y sus complicaciones se
cuentan entre las principales causas de morbimortalidad en la poblacion general. El pie
del diabético (PD) es la principal causa de amputacion de miembro pélvico del mundo y
por tanto debe atenderse como un problema de salud publica de graves repercusiones.
A dia de hoy existen carencias en cuanto a la unificacion de criterios para amputacién en
PD, por lo que se debe comparar escalas de diagndstico para manejo quirargico radical.
Objetivo: Determinar qué escala entre SINBAD y IWGDF/IDSA tiene mayor precision
para la prediccion de amputacion en pie del diabético en términos de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) en el
servicio de Cirugia del Hospital General Pachuca de enero del 2018 a junio del 2022
Material y métodos: Se llevo a cabo un estudio transversal, analitico ,y retrolectivo con
pacientes con diagnostico de PD manejados en el servicio de cirugia general del Hospital
General de Pachuca, los cuales se clasificaron en grupos de pacientes amputados y no
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amputados por dicho diagnoéstico, se calcularon asimismo las puntuaciones por las
escalas de IWGDF y SINBAD vy se realiz6 andlisis estadistico de los resultados para
determinar la asociacion de dichos puntajes con la amputacién, ello con el fin de aclarar
cual de las dos clasificaciones posee una mayor utilidad para predecir amputacion en PD.
Resultados: El riesgo alto por la escala de SINBAD, correspondiente a los grados 4,5y
6 tuvo una sensibilidad de 38.5%, especificidad de 89.7%, valor predictivo positivo de
86.2% y valor predictivo negativo de 46.7% para predicciébn de amputacion en pacientes
con PD, el riesgo alto por la escala de IWGDF/IDSA tuvo sensibilidad de 70.8% y
especificidad de 71.8% asi como VPP de 59.6% y VPN de 80.7%.
Conclusiones: Los hallazgos de este estudio indican que se deben de tomar en cuenta
los grados altos en las escalas de IWGDF/IDSA asi como SINBAD en la prediccién del
riesgo de amputacion, ya que la precision diagndstica de los grados bajos (IWGDF/IDSA

1y 2, SINBAD 1 a 3) es menor y puede resultar equivocada para los pacientes.

Palabras clave: Pie del diabético, amputacion, IWGDF, IDSA, SINBAD, prediccion.

ABSTRACT

Background: Diabetes mellitus is one of the chronic degenerative diseases with the
highest incidence in the world, and its complications are among the main causes of
morbidity and mortality in the general population. Diabetic foot is the main cause of lower
limb amputation in the world and therefore must be treated as a public health problem
with serious repercussions. To date, there are deficiencies in terms of the unification of
criteria for amputation in PD, so diagnostic scales for radical surgical management should
be compared.

Objective: To determine which scale between SINBAD and IWGDF/IDSA has greater
precision for the prediction of diabetic foot amputation in terms of sensitivity, specificity,
positive predictive value and negative predictive value in the general surgery service. In
the Hospital General de Pachuca from January 2018 to June 2022

Material and methods: A transversal, analytical, and retrolective study was carried out
with patients diagnosed with PD and managed in the general surgery service of the
Hospital General de Pachuca, which were classified into groups of amputated and non-



amputated patients for this diagnosis, scores were calculated for the IWGDF and SINBAD
scales, and a statistical analysis of the results was performed to determine the association
of these scores with amputation, in order to clarify which of the two classifications is more
useful for predicting amputation in PD.

Results: The high risk group by SINBAD scale, corresponding to grades 4, 5 and 6 had
a sensitivity of 38.5%, specificity of 89.7%, positive predictive value of 86.2% and negative
predictive value of 46.7% for prediction of amputation in patients with PD, the high risk
group by IWGDF/IDSA scale had a sensitivity of 70.8% and a specificity of 71.8%, as well
as a positive predictive value of 59.6% and a negative predictive value of 80.7%.
Conclusions: The findings of this study indicate that high grades in the IWGDF/IDSA
scales as well as SINBAD should be taken into account in the prediction of the risk of
amputation, since the diagnostic accuracy of low grades (IWGDF/IDSA 1 and 2, SINBAD

1 to 3) is minor and may be misleading for patients.

Keywords: Diabetic foot, amputation, IWGDF, IDSA, SINBAD, prediction.

INTRODUCCION

El pie del diabético es un problema de salud que afecta a millones de personas a nivel
mundial y produce una gran morbimortalidad en la poblacion por lo que contar con
algoritmos y pautas de tratamiento se vuelven indispensables en el abordaje de los
paciente con diabetes mellitus tipo 2 asi como que estos sean validados y seguros es una
prioridad para los cirujanos generales.

Las consecuencias a nivel de sistema de salud asi como impacto social y personal de los
pacientes confirman la importancia de una deteccién oportuna asi como tratamiento
adecuado basado en métodos diagndsticos que a su vez toman fortaleza con la
diversidad de escalas de diagnostico y pronostico en el entorno de un paciente con pie
del diabético.

Actualmente en el contexto en el que se desarrolla esta investigacion no se cuenta con

escalas validadas que aporten un acercamiento al mejor tratamiento y asi disminuir el



indice de amputaciones innecesarias que pueden repercutir de manera abrupta a la

calidad de vida de los pacientes con esta patologia.

ANTECEDENTES

Se estima que existen 463 millones de personas con diagndstico de diabetes mellitus a
nivel mundial, se estima que este numero crezca a 578 millones de personas para el afio
2030 y 700 millones para 2040 18,

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion de 2018 revel6 que 8,542,718 personas en
México reportaron tener un diagnostico de diabetes, correspondiente al 10.32% del total
de mayores de 20 afios, por sexo la prevalencia fue del 13.22% en mujeres 'y 7.75% en
hombres 19.

De acuerdo a estadisticas provistas por el Instituto Nacional de Geografia y Estadistica
de México, en 2020 fallecieron 154,019 personas por diabetes mellitus y complicaciones
asociadas a la misma 2%, con un aumento respecto al afio 2019 de 47.59% 2, y que en
2020 represento el 14% de las muertes totales en México (1,086,743 en total), con un
52% en hombres y 48% en mujeres. La tasa de mortalidad en cuanto a diabetes mellitus
es de 11.95 personas por cada 10,000 habitantes 2.

En el andlisis por entidad federativa dentro del territorio mexicano, se encontré que
Hidalgo es el segundo lugar por prevalencia de diabetes mellitus, con el 12.83% de la
poblacion afectada, Unicamente por detrds de Campeche con un 14.01%, en
comparacion el estado con la prevalencia mas baja fue Aguascalientes con un 7.56% °.
Varios estudios llevados a cabo en Indonesia han documentado la incidencia de PD en
entre el 17 y el 32% de los pacientes que viven con diabetes mellitus, con una tasa de
amputacion de entre el 15y el 30% de los mismos. La supervivencia a un afio en dicha
poblacién se estima en 14.8%, pero a 3 afios disminuye hasta en un 37% 22,

Las ulceras por PD son un problema grave y frecuente en los pacientes que viven con

diabetes mellitus y se estima que hasta el 15% de los pacientes con dicha enfermedad



las desarrollaran como complicacion. Asimismo, se estima que un 38% de las
amputaciones de miembro pélvico son debidas a diabetes mellitus 2.

Para el afio 2015 se estim6 que anualmente se desarrollan ulceras por PD en entre 9.1
y 26.1 millones de personas cada afio, asimismo se piensa que el 11.8% de las personas
con diabetes mellitus tienen antecedentes de PD, equivalente a 49 millones de personas
a nivel mundial y a 3.5 millones de personas solo en Estados Unidos 2.

Por si mismo, el término de “pie del diabético” puede resultar confuso, y no aporta
informacion salvo que existe una lesién en el miembro pélvico de una persona que vive
con DM, pero no realiza ninguna descripcion sobre el tipo de herida en cuestion. La
unificacion de criterios para lo médicos tratantes de pacientes con diagnostico de PD es
fundamental para alcanzar los mejores resultados posibles en esta enfermedad, es por
ello que se han desarrollado distintas herramientas de diagnostico consistentes en
clasificaciones y escalas de valoracion, sin embargo, no existe uniformidad entre las
mismas 3.

De forma ideal deberia de existir una sola clasificacion de PD que permitiera la
comunicacién efectiva entre profesionales de la salud y que sirviera para situar a los
pacientes en un grupo de acuerdo al tratamiento necesario y el prondéstico percibido 3.
El analisis realizado por la IWGDF determind que ninguna de las clasificaciones
existentes para PD es ideal para emitir un pronostico respecto a la evolucién de los
pacientes, si bien recomendo el uso de la escala de SINBAD para comunicacion entre
profesionales de la salud asi como para determinar el resultado clinico del pie del
diabético en el ambito epidemioldgico, y la escala de Wound Ischemia, Foot Infection
(WIiFI), de la cual es parte la escala de IDSA/IWGDF para determinar la necesidad de
revascularizacion *°,

A lo largo de la segunda mitad del siglo XX y el siglo XXI se han desarrollado diversas
escalas de valoracién de PD de acuerdo a diversos autores, la primera en alcanzar uso
extendido entre los servicios de cirugia fue la de Meggit-Wagner 23. B. Meggitt desarrollé
la escalay la publicé en 1976 en la revista britanica de medicina hospitalaria 24, pero seria
F. Wagner en 1979 quien la modificaria y la haria popular en las escuelas de medicina
de Estados Unidos 2° y publicaria la version final de esta escala en 1981 26 con 6 grados

de lesién de acuerdo Unicamente a las caracteristicas de la lesién, dando inicio a su uso



extendido en el ambito hospitalario. Actualmente la escala de Merritt-Wagner es de
interés historico, dado el desarrollo de otras escalas de valoracibn mas completas que no
solo toman en cuenta Unicamente factores asociados a la magnitud de la lesién en PD?®.
A partir del desarrollo y popularizacién de la escala de Meggitt-Wagner, existio interés de
otros grupos de estudio en generar nuevas clasificaciones de PD que superaran en
utilidad a esta escala o cumplieran con fines especificos de acuerdo a los autores, fue asi
como se daria origen a la escala de Gibbons en 1984, de Forrest en 1984, Pecoraro-
Reiber en 1990, Brodsky en 1992, de la Universidad de Texas en 1996, de Liverpool en
1998, S(AS)SAD en 1999, Van Acker-Peter en 2002, PEDIS en 2003 y SINBAD en 2008,
entre otras 2/,

Estudios previos han comparado la utilidad de las escalas de valoracion de PD para la
prediccibn de amputacién de los pacientes, tal es el caso del trabajo de Jeon y
colaboradores en 2017, en el que se compararon las escalas de la severidad de la ulcera
por PD (DUSS por sus siglas en inglés), de la universidad de Texas, Merrit-Wagner,
escala DEPA (siglas en inglés de profundidad -depth-, extensién -extent-, fase -phase-,
etiologia -association etiology-) y SINBAD, con una muestra de 137 pacientes con PD,
encontrandose una alta sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo y area bajo la curva en el caso de las 5 clasificaciones para la
predicciébn de amputacién una vez los pacientes incluidos, encontrandose superioridad
en el caso de las clasificaciones de Wagner y Universidad de Texas para la prediccion
de amputacion 28,

En el estudio de Vera-Cruz y colaboradores de 2020, se realizé una comparacién de los
sistemas de clasificacion de WiFI, Universidad de Texas, y Wagner como predictores de
amputacion para los pacientes se compararon 63 pacientes con diagnostico de PD en un
periodo de un afo, sin que se encontraran diferencias significativas en el valor predictivo
de las 3 escalas de PD mencionadas, aunque se encontré una mayor asociacion como
amputacion mayor de factores como la DM de larga evolucion, asi como hipertension y
dificultad para la deambulacion 2°.

En el trabajo de Carro y asociados en 2020 se compararon tres escalas de valoracion de
PD consistentes en San Elian, WiFI y Universidad de Texas, con el objetivo de comparar
el riesgo asignado por cada una de ellas con el desenlace clinico de amputacion y la



descripcion de las lesiones. Se incluyeron 101 pacientes en el estudio, con un
seguimiento a lo largo de cinco meses, se encontro que la clasificacion de pacientes en
San Elian 3 o WiFI 4 eran las que mas se correlacionaban con amputacién mayor y menor
posibilidad de cicatrizacion de la herida, se concluy6 que los estadios 1y 2 de San Elian
no tenian diferencias significativas en la prediccion de amputacion, mientras que en el
caso de la clasificacion de la Universidad de Texas, el aumento de riesgo de amputacion
se observé conforme aumentaba la escala, acentuandose en el tercer grado de
clasificacién .

En el estudio de Chuan de 2015, se compraro la escala de PEDIS con las de SINBAD en
la evaluacion de pacientes con PD y la prediccion de complicaciones con una muestra de
364 pacientes y una media de seguimiento de 25 meses, encontrandose un desenlace
de amputacion en el 17% de los pacientes, con un empeoramiento del prondstico para la
extremidad conforme se avanzaba en las categorias de la clasificacion de PEDIS,
ademas se encontrdé una mayor precision diagnostica de dicha escala comparada con las
de SINBAD y Wagner 31,

En el trabajo de Leese y colaboradores de 2020 se compararon las escalas de
diagnéstico de la Universidad de Texas y SINBAD como predictores de resultados
clinicos en pacientes con PD, con una muestra de 1068 pacientes en el periodo de 2006
a 2018, en la que se encontrd que ambas clasificaciones tenian una habilidad prondstica
similar para la prediccion de complicaciones por PD, con un empeoramiento de la misma
conforme se avanzaba en los grados de la clasificacion 2.

En el estudio de Alahakoon y colaboradores de 2021 se realiz6 una comparativa de 4
sistemas de clasificacion de PD en la que se consideraron las escalas de WiFl, Wagner,
SINBAD y Univerisdad de Texas como predictores del resultado clinico de 45 pacientes
con PD en Queensland, Australia. Se determind que ninguna de las 4 clasificaciones
mencionadas fue Utiles para determinar la amputacion del miembro pélvico de acuerdo a
sus valores de area bajo la curva tras el andlisis estadistico .

En el metaanalisis de Monteiro-Soares y colaboradores publicado en 2014, se analizo
mediante 25 articulos la fiabilidad y precision diagndstica de 15 distemas de evaluacion
del PD encontrandose entre otros hallazgos que las escalas mas frecuentemente
validades eran las de Merritt-Wagner, Universidad de Texas y S(AD)SAD. En el caso de



la escala de SINBAD no se conto con suficiente informacidén para determinar precision
diagnoéstica, mientras que en el caso de la escala de IWGDF/IDSA mostr0 una
sensibilidad del 90% para predecir amputacién de miembro pélvico, especificidad del
82%, valor predictivo positivo del 57% y valor predictivo negativo del 97% 34,

En el Hospital General de Pachuca, entre el periodo comprendido entre enero de 2018 y
junio de 2022 se atendieron un total de 147 pacientes con pie del diabético en el servicio
de Cirugia General. En concordancia con la literatura internacional, el manejo de los
pacientes con PD se realiza considerando las opciones de manejo conservador y
amputacion en caso de pérdida extensa del tejido, con una valoracion del estado clinico
del paciente y uso de diversos paraclinicos. El uso de escalas de valoracion es diverso y
es por ello que se necesita la unificacién de criterios de acuerdo a la prediccién del
resultado clinico del paciente. Es importante destacar que las escalas elegidas para este
trabajo pueden calcularse con datos que se encuentran presentes en la practica totalidad
de los expedientes de los pacientes que viven con DM y tienen diagndstico de PD, al
tratarse en su mayoria de datos clinicos y que no precisan de estudios paraclinicos

sofisticados.

MARCO TEORICO

La DM es una condicién definida por presencia de hiperglucemia persistente que
aumenta el riesgo de sufrir dafio microvascular (retinopatia, nefropatia, neuropatia) . La
hiperglucemia produce disfuncion de células endoteliales y anormalidades en el musculo
liso de las arterias periféricas con alteraciones en la proliferacion de células endoteliales,
engrosamiento de la membrana basal, deplecién de 6xido nitrico, alteraciones del tono
microvascular y disminucion del flujo sanguineo 2.

El PD se define como un pie afectado por una Ulcera que se asocia a neuropatia y/o
enfermedad vascular periférica del miembro pélvico en el paciente con DM 3
Aproximadamente el 15% de los pacientes que viven con DM desarrollaran PD, de ellos,

entre el 25y el 50% seran amputados como primer manejo tras presentar infeccion®.
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La fisiopatologia del PD como complicacion del DM, es multifactorial, y se deben tomar
en cuenta componentes vasculares, neuropatia, inmunopatia, estrés mecanico y
artropatia 2. La infeccién en el PD se ha considerado como un factor principal que lleva
a amputacioén del miembro pélvico, pues se ha demostrado que la DM y el estado de
hiperglucemia que genera puede producir alteraciones en procesos como la quimiotaxis,
asi como la adherencia celular y cascada del complemento, que inducen inmunopatia °.
Las infecciones en PD deben ser determinadas por la presencia de pus o eritema, y ser
clasificadas de acuerdo a su severidad con alguna de las escalas de valoracion existentes
en la literatura. Los médicos tratantes del PD deben tomar en cuenta estos factores para
la toma de decisiones, principalmente para el manejo quirirgico de los mismos °. La
profundidad de las Ulceras asi como su duracion se correlacionan con que exista una
mayor diversidad de patdgenos con un gran desarrollo de anaerobios estrictos asi como
de bacterias de los géneros Enterobacteriaceae y Pseudomonas, los cuales predominan
sobre Staphylococcus aureus y estreptococos beta hemoliticos, los cuales destacan en
fases tempranas’: 8.

Las ulceras por PD pueden tener varios desenlaces clinicos desde la desaparicion de las
mismas tras sanar, hasta la amputacion, usualmente en un periodo de entre 18 y 24
meses después de la primera evaluacion °. Las Ulceras neuropaticas son las que con
mas frecuencia logran curarse con una media de 20 semanas, mientras que las lesiones
neuroisquémicas tienen un peor prondéstico en cuanto a la probabilidad de amputacion °.
Una vez que se presenta dafio tisular en la forma de Ulceras o gangrena, el objetivo en
el manejo del PD es preservar la mayor cantidad posible de tejido viable, en
contraposicion a la infeccion y la isquemia. Las uUlceras no deben tratarse de
rutinariamente con antibiéticos, pues se ha demostrado que hasta la mitad de las heridas
crénicas solo tienen biota comensal y no presentan focos infecciosos'®. El desbridamiento
debe ser meticuloso y repetido de ser necesario. Las prioridades del tratamiento incluyen
un manejo antibidtico agresivo, el diagndstico de isquemia y posibilidades de
revascularizacion, la descarga de presion mecanica y la mejora del ambiente presente
en las Ulceras por PD con el uso de apésitos °.

El PD y la amputacién se encuentran entre las complicaciones de mayor impacto

econdémico, con un gran aumento del costo de la atencion por paciente cuando se le
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compara a tratar solo DM, con un estimado en Canada de $44,790 délares canadienses
incluyendo rehabilitacion 2.

La evaluacion del paciente con PD debe llevarse a cabo de forma integral para determinar
la necesidad de amputacion de acuerdo a cada caso con el objetivo del alivio del dolor
del paciente y permitir una rapida recuperacion de la movilidad con el uso de protesis,
por lo que se ha propuesto un enfoque en el que se evalla a paciente en su estado
general, el miembro afectado y la lesion, incluyendo isquemia arterial, insuficiencia
venosa, déficit sensitivo, y estrés biomecanico, asi como infeccion profunda y
osteomielitis *2. La duracién de la Ulcera también es un predictor de amputacién, con
Ulceras de mas de un mes de evolucion presentando un riesgo 10 veces mayor de
amputacion que aquellas con menor duracion 3.

La amputacién se refiere a la reseccion total o parcial de una extremidad. En PD se
denomina amputacién menor cuando se reseca la extremidad distal al tobillo y mayor
cuando se realiza proximal al mismo. Las amputaciones menores mas comunes son la
amputacion de ortejos, transmetatarsiana, o a nivel de las articulaciones de Lisfranc o
Chopart, mientras que las mayores incluyen la infracondilea transtibial, desarticulacion
rotuliana y supracondilea transfemoral*“.

Una clasificacion de PD puede entenderse como una herramienta descriptiva de las
caracteristicas del paciente, pero que no necesariamente es efectiva para determinar su
prondstico. El Grupo Internacional de Trabajo de Pie del Diabético ha analizado las
escalas existentes y ha reportado que ninguna de ellas se puede considerar como ideal
para establecer el prondéstico del paciente y la necesidad de amputacién °. Las diferentes
escalas y clasificaciones fueron desarrolladas con fines diversos, como la comunicacion
entre profesionales de la salud, como valoraciones retrospectivas para los resultados en
poblaciones, o como predictores de la historia natural de la enfermedad *°.

La clasificacién de SINBAD fue propuesta en 2008 por el grupo de Ince y asociados, sus
siglas en inglés significan Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, and Depth, y se
desarrollo a partir de un grupo de 449 pacientes en un estudio internacional como una
variacion del sistema Size (Area, Depth), Sepsis Arteriopathy, and Denervation
(S(AD)SAD) de 2004. Su objetivo original fue el de generar una clasificacién que sirviera
para determinar el prondstico de los pacientes. El valor de la escala va de 0 a 6 puntos,
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incluyendo parametros relativos al sitio de la infeccion, grado de isquemia de la
extremidad, presencia de neuropatia, presencia de infeccion bacteriana, area de la tGlcera
y profundidad. En el estudio original se encontré que a mayor puntaje en el score SINBAD

aumentaba el periodo para curacién de la lesién, asi como el riesgo de amputacion?®.

La clasificacion de la IDSA/IWGDF fue desarrollada en 2004 tras un consenso
internacional sobre PD, tanto por la Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas
como por el Grupo Internacional de Trabajo en Pie del Diabético, en el que se desarrollo
una escala de clasificacion enfocada a la severidad de la infeccion en PD. Estos sistemas
clasificaron los casos en 4 categorias de acuerdo a datos como la presencia de material
purulento, sintomas de infeccion sistémica y caracteristicas de la lesion tales como el
tamafio y la profundidad de la infeccion. Mas tarde se integraria esta clasificacion como
parte la escala de WiFI para agregar parametros de isquemia, sin embargo, puede ser

usada individualmente 17.

JUSTIFICACION

La diabetes mellitus es un problema de salud publica a nivel mundial que afecta a millones
de personas y sus complicaciones derivadas se encuentran entre las que causan mayor
morbilidad y mortalidad a la poblacién general, por lo que la atencion especializada a las
mismas puede significar la mejora del manejo de un gran nimero de pacientes en México
y el mundo con el fin de evitar muertes, discapacidad y saturacion de los servicios
meédicos implicados.

Aunqgue el PD es una de las complicaciones mas frecuentes de diabetes mellitus y de que
se ha realizado amplia investigacion al respecto en temas como fisiopatologia y
epidemiologia, las clasificaciones y escalas actuales disponibles para el uso del médico
no han demostrado ser idéneas para predecir el prondstico individual de la extremidad
en relacion a la necesidad de amputacion como parte del tratamiento, lo cual dificulta la
toma de decisiones del cirujano al momento de decidir amputacion en casos del PD al no

existir unificaciéon de criterios.
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La comparacién de distintas escalas diagnosticas de PD respecto a resultados clinicos
tales como la amputacion permite establecer un paso inicial en la adopcion o formulacion
de mejores protocolos de tratamiento para evitar en la medida de lo posible la amputacion
innecesaria en PD, es por ello que este estudio busca comprobar entre dos
clasificaciones ampliamente utilizadas en PD para determinar la sensibilidad,
especificidad y valor predictivo positivo y negativo respecto a la amputacion de miembro
pélvico por PD, dado que a partir de datos como estos se pueden desarrollar estrategias
mejoradas para el manejo de los pacientes afectados.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar qué escala entre SINBAD y IWGDF/IDSA tiene mayor precision para la
prediccién de amputacién en pie del diabético en términos de sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y valor predictivo negativo en el servicio de Cirugia del Hospital

General Pachuca de enero del 2018 a junio del 2022

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar a la poblacion del estudio de acuerdo a sus caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas.

2. Analizar y comparar la sensibilidad de los diversos grados de las escalas
IWGDF/IDSA y SINBAD para la prediccion de amputacion.

3. Analizar y comparar la especificidad de los diversos grados de las escalas
IWGDF/IDSA y SINBAD para la prediccion de amputacion.

4. Analizar y comparar el valor predictivo positivo de los diversos grados de las
escalas IWGDF/IDSA y SINBAD para la prediccion de amputacion.

5. Analizar y comparar el valor predictivo negativo de los diversos grados de las

escalas IWGDF/IDSA y SINBAD para la prediccion de amputacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El PD es la principal causa de amputaciéon de miembro pélvico a nivel mundial, sin
embargo, a pesar de la elevada incidencia y morbimortalidad asociada, no se ha validado
hasta el momento una escala de clasificacion precisa en cuanto al pronostico individual
de los pacientes con Uulceras por PD, por lo que es necesario comprobar cual de las
escalas ampliamente utilizadas en cirugia para el abordaje de los pacientes con PD tiene
una mayor precision diagndstica en términos de sensibilidad y especificidad, asi como

valor predictivo positivo y negativo.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Cudl de las escalas de SINBAD y IWGDF/IDSA tiene mayor precision en la prediccion
de amputacién en pie del diabético de acuerdo a su sensibilidad, especificidad y valor

predictivo positivo y negativo?

15



HIPOTESIS

Hipotesis nula

Las escalas de SINBAD e IWGDF/IDSA no muestran diferencias entre si respecto a su
precision diagndstica para predecir riesgo de amputacion en pacientes con pie del
diabético.

Hipotesis alterna

Las escalas de SINBAD e IWGDF/IDSA muestran diferencias entre si respecto a su
precision diagndstica para predecir riesgo de amputacion en pacientes con pie del

diabético.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DE INVESTIGACION

Se realiz6 un estudio transversal, retrolectivo, y comparativo.

ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

Andlisis univariado

Se obtuvieron datos clinicos y sociodemogréficos de los pacientes con PD y se realiz6
andlisis estadistico de las variables de forma individual, con el fin de determinar
pardmetros de distribucion mediante medidas de tendencia central y dispersiéon con el
uso del programa de hoja de calculo de Excel.

Analisis bivariado

Se determindé la asociacion de la amputacion como resultado clinico de pacientes con
PD, con la clasificacion de pie del diabético mediante escalas de SINBAD e IWGDF/IDSA
a través de la determinacidn de parametros de sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo y valor predictivo negativo mediante el programa estadistico SPSS. La
puntuacion de ambas escalas se obtuvo de cada expediente clinico de los pacientes
incluidos y en caso de no encontrarse explicitamente mencionadas se realiz su calculo

de forma retrospectiva.

SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

Criterios de inclusion

- Expedientes de los pacientes ingresados con diagnéstico de PD al servicio de cirugia
general

dentro del periodo de enero de 2018 a junio de 2022

- Expedientes de los pacientes mayores a 18 afios.

Criterios de exclusion

- Expedientes de los pacientes que no hayan completado el tratamiento por PD dentro
del Hospital General de Pachuca al ser trasladados a otras unidades.

- Expedientes de los pacientes que hayan fallecido durante el internamiento.

- Expedientes de los pacientes que hayan solicitado alta voluntaria antes de culminar el
tratamiento establecido para PD.
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- Expedientes de los pacientes que al ingreso muestren datos de infeccién diseminada o
sepsis y que por tanto deban recibir amputacion de miembro pélvico de urgencia.
Criterios de eliminaciéon

- Expedientes de los pacientes cuyos expedientes clinicos no contengan la informacion

necesaria para realizar el analisis estadistico de la informacion.
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RESULTADOS

En la realizacion del estudio se tomaron en cuenta un total de 104 pacientes. La edad
minima de los pacientes incluidos en el estudio fue de 28 afios y la maxima 86 afios. La
edad media fue de 54.2 afos, el grupo de edad mas numeroso fue el de los pacientes de
46 a 50 afios con 16 (15% del total de los pacientes) pacientes. La edad de los pacientes

se muestra en la gréfica 1.

Gréfica 1. Edad de pacientes con pie diabético en el Hospital General de Pachuca entre
enero de 2018 y junio de 2022

N =104
Edad
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Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos

De pacientes 104, un total de 76 fueron masculinos, correspondientes al 73% de los
casos mientras que 28 fueron femeninas, correspondientes al 27% de los casos. En la
grafica 2 se muestra la distribucion por sexo de los pacientes.
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Grafica 2. Sexo los pacientes con pie diabético en el Hospital General de Pachuca entre
enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)

Sexo

m Masculino = Femenino

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

La ocupacion mas comun de los pacientes incluidos en el estudio fue representada por
oficios, es decir actividades econdmicas realizadas sin necesidad de certificacion
profesional (exceptuando a pacientes campesinos) con 34 pacientes, correspondientes
al 33% del total de los casos. En la grafica 3 se muestra la ocupacion de los pacientes

incluidos en el estudio.
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Grafica 3. Ocupacion de pacientes con pie diabético en el Hospital General de Pachuca
entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)

Ocupacién

4' 4%\
\ 1,1%

16, 15%

m Desempleado = Estudiante Campesino  m Oficio = Profesionista = Labores del hogar

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

La escolaridad de los pacientes incluidos en el estudio comprendio todos los grados de
educacion, la mas comun fue la secundaria con 39 casos, correspondiente al 37% de,

total. En la gréfica 4 se muestra la escolaridad de los pacientes incluidos en el estudio.
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Grafica 4. Escolaridad de pacientes con pie diabético en el Hospital General de
Pachuca entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)
Escolaridad
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a,8% "
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Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos

El estado civil de los pacientes incluidos en el estudio mas comunmente reportado fue el
de union libre con 35 casos, correspondiente al 34% de los casos, seguido por los
pacientes casados con 34 casos, correspondientes al 33% del total de los casos,
divorciados con 16 casos (15% del total), viudos con 9 casos (9% del total) y solteros con
10 casos (9%). En la grafica 5 se muestra el estado civil de los pacientes incluidos en el

estudio.
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Grafica 5. Estado civil de pacientes con pie diabético en el Hospital General de Pachuca
entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)

Estado civil

o

34,33%

m Soltero = Unidn Libre Casado = Divorciado = Viudo

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

La comorbilidad mas frecuentemente encontrada en los pacientes con PD tratados en el
lugar y tiempo determinados para la investigacion fue la hipertension arterial sistémica
con un total de 36 pacientes afectados por la misma, equivalentes al 35% de los casos
totales, seguida de la enfermedad renal cronica en 21 casos, equivalente al 20% de los
casos totales, ninguna comorbilidad con 14 casos (13%), obesidad con 13 pacientes
(12% de los casos), cardiopatia isquémica con 12 casos (12%), y “otra” enfermedad con
8 casos (8%). En la grafica 6 se muestran las comorbilidades encontradas en los
pacientes del estudio.
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Grafica 6. Comorbilidades de los pacientes con pie diabético en el Hospital General de
Pachuca entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)

Comorbilidades

= Hipertension arterial = Cardiopatia isquémica Enfermedad renal crénica

m Obesidad m Otra = Ninguna

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

El tipo de manejo que se le dio a los pacientes se dividié en aquellos a quienes se tuvo
que realizar algun tipo de amputacion y aquellos a quienes se dio Unicamente manejo
conservador. Del total de 104 pacientes, 65 pacientes fueron sometidos a amputacion,
correspondientes al 62% de los casos, mientras que en 39 se llevé a cabo manejo
conservador, correspondientes al 38% de los casos totales. En la gréfica 7 se muestra el

manejo de los pacientes incluidos en el estudio.
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Grafica 7. Tipo de manejo de los pacientes con pie diabético en el Hospital General de
Pachuca entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)

Tipo de manejo

= Amputacion = Manejo conservador

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

El tiempo de evolucién de las heridas por PD se estudié en todos los pacientes. En el
caso de los pacientes que fueron sometidos a amputacion, el tiempo de evolucion
promedio fue de 30 dias, mientras que en el caso de los pacientes en quienes se llevo a
cabo manejo conservador, el tiempo de evolucion promedio fue de 13 dias. En la gréfica
8 se muestra el tiempo de evolucién al ingreso de los pacientes incluidos en el estudio.
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Grafica 8. Tipo de manejo de los pacientes con pie diabético en el Hospital General de
Pachuca entre enero de 2018 y junio de 2022 (N=104)
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Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos

Todos los casos de los pacientes con PD fueron clasificados de acuerdo a la escala de
SINBAD, resaltando que el 90% de los casos atendidos correspondieron a pacientes
entre los grados 2 y 4, siendo el mas numeroso de estos el grado 3 con 39 pacientes,
correspondiente al 37% de los casos, seguidos del grado 2 con 32 casos (31%), grado 4
con 23 casos (22%), clasificaciones 1 y 5 con 4 casos cada uno (4%), y clasificacion 6
con 2 casos (2%). Dicha clasificacion se basa en los hallazgos de la lesion por PD en
cuanto a sitio, isquemia, neuropatia, infeccion, area afectada y profundidad, con un punto
correspondiente a cada categoria de acuerdo a la tabla que se encuentra en el anexo de
este documento. En la grafica 9 se muestra el diagnostico por clasificacion de SINBAD

de los pacientes incluidos en el estudio.
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Grafica 9. Diagndstico de acuerdo a la clasificacion de SINBAD de los pacientes con pie
diabético en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2018 y junio de 2022
(N=104)

Clasificacion de SINBAD

4,4% _ 2,2% %A%

iy

39,37%

= SINBAD1 = SINBAD 2 SINBAD3 = SINBAD4 = SINBADS5 = SINBAD 6

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

Todos los casos de los pacientes con PD fueron clasificados de acuerdo a la escala de
IWGDF/IDSA, resaltando que el 89% de los casos atendidos correspondieron a pacientes
entre los grados 2 y 3, siendo el mas numeroso de estos el grado 3 con 50 pacientes,
correspondiente al 48% de los casos. Dicho grado corresponde a los casos de PD con
afeccién de mas de 2cm de diametro, con bienestar sistémico y metabdlico, caracterizado
por linfangitis, afeccion de tejidos profundos o gangrena. Las siguientes clasificaciones
por orden de frecuencia con la 2 con 43 casos (41% del total), la 4 con 7 casos (7%) y la
1 con 4 casos (4%) En la grafica 10 se muestra el diagndstico por clasificacion de
IWGDF/IDSA de los pacientes incluidos en el estudio.
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Grafica 10. Diagnostico de acuerdo a la clasificacion de IWGDF/IDSA de los pacientes
con pie diabético en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2018 y junio de
2022 (N=104)

Clasificacion de IWGDF/IDSA

4,4%

50, 48%

= [WGDF1 = IWGDF2 IWGDF3 = IWGDF 4

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

El tipo de manejo de los pacientes se clasifico de acuerdo a la necesidad de amputacion
o tratamiento conservador, tomando en cuenta los diagnosticos de los pacientes de
acuerdo a las clasificaciones de SINBAD e IWGDF/IDSA. En el caso de la escala de
SINBAD, el mayor grupo de pacientes que recibieron amputacion por PD pertenecio a la
clasificacion SINBAD 3 con 25 pacientes, aunque tomando en cuenta la relacion con los
pacientes a quienes se dio manejo conservador, las clasificaciones de SINBAD 5y 6 no
tuvieron ningun paciente con manejo conservador y solamente presentaron manejo con
amputaciones. En cuanto a la clasificacion de IWGDF/IDSA, el mayor grupo de pacientes
gue tuvieron que ser amputados pertenecié a la IWGDF/IDSA 3, aungue en el caso de
IWGDF/IDSA 4, no hubo pacientes con manejo conservador. En las siguientes gréaficas
se muestra el manejo final de los pacientes de acuerdo a las clasificaciones de SINBAD
e IWGDF/IDSA.
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Gréfica 11. Diagndstico de acuerdo a la clasificacion de SINBAD y manejo final de los
pacientes con pie diabético en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2018 y
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Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.
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Grafica 12. Diagnostico de acuerdo a la clasificacion de IWGDF/IDSA y manejo final de
los pacientes con pie del diabético atendidos en el Hospital General de Pachuca entre
enero de 2018 y junio de 2022.
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Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

Durante el andlisis de los resultados obtenidos en el estudio, se encontraron grados de
las clasificaciones de SINBAD e IWGDF/IDSA que no presentaban pacientes con manejo
por amputacion o pacientes con manejo conservador, por lo que se decidi6 crear 2
subgrupos con el objeto de realizar el analisis estadistico pertinente. En cada una de las
clasificaciones se realizaron grupos de bajo y alto riesgo, en el caso de la clasificacion de
SINBAD se considero a los grados 1 a 3 como de bajo riesgo y de 4 a 6 como de alto
riesgo, mientras que en el de IWGDF/IDSA los dos primeros grados como de bajo riesgo
y los grados 3y 4 como de alto riesgo. En el caso IWGDF/IDSA de riesgo alto, se alcanzé
la mayor sensibilidad con un 70.8% asi como el mayor VPN con 59.6%, en el caso de
SINBAD de riesgo alto se alcanzé la mayor especificidad con un 89.7% y el mayor VPN
con 86.2%. Cabe resaltar que a dia de hoy, dada la naturaleza multifactorial del PD y las
distintas afecciones que presenta cada paciente, no existe un gold estandar para la
prediccidn de amputacion. En la tabla 1 se muestra la precision diagnodstica de los grados
de clasificacion por escalas de SINBAD e IWGDF/IDSA.
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Tabla 1. Precision diagnostica de los grados de clasificacion de SINBAD e IWGDF/IDSA
con pie del diabético atendidos en el Hospital General de Pachuca entre enero de 2018
y junio de 2022.

Parametr
o

SINBAD
1A3
SINBAD
3A6
IWGDF/ID
SA1A2
IWGDF/ID
SA3A4

Numero
de
positivos
en casos
de
amputaci
6n

40
25
19

46

Fuente: Base de datos conforme a expedientes clinicos.

NUumero
de
negativo
sen
casos de
amputaci
on

25
40
46

19

NUmero
de
positivos
en casos
de
manejo
conserva
dor

35
4
28

11

NUmero
de
negativos
en casos
de
manejo
conserva
dor

4
35
11

28

Sensibili
dad

61.5%

38.5%

29.2%

70.8%

Especifici

dad

10.3%

89.7%

28.2%

71.8%

VPP

53.3
%
86.2
%
40.4
%
80.7
%

VPN

13.8
%
46.7
%
19.3
%
59.6
%
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PROPUESTA DE SOLUCION

Es imperativo evitar la toma de decisiones en relacion del tratamiento, asi como
determinar un prondstico justificadas unicamente con las escalas de valoracidon mas aun
cuando la puntuacion es baja si se considera SINBAD 1 a 3 e IWGDF/IDSA 1y 2 debido
a que la precision diagnostica en estos niveles es pobre se sugiere la individualizacion

de cada paciente para poder realizar un tratamiento adecuado.

El acercamiento tanto diagndstico y terapéutico se debe considerar de una manera
multidisciplinaria, asi como integral con apoyo de las escalas ya comentadas como un
arma importante para la comunicacion entre médicos asi como al momento de dar
informes a familiares y paciente, teniendo en cuenta que hasta el dia de hoy no contamos
con una escala ideal para la clasificacion del pie del diabético.

Queda como antecedente y recomendacion para esta linea de investigacion utilizar la
informacion captada directamente del paciente para eliminar sesgos en el expediente
clinico. De la misma manera se obtendrian mejores resultados con muestras mas
grandes de pacientes con todos los grados de las distintas escalas y preferentemente

evaluados por el mismo personal médico.
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ANALISIS

La estratificacion de los grados en las clasificaciones en PD se ha realizado en diversos
estudios, tales como el de Jeon y colaboradores en 201728, en el que se encontrd, entre
otros hallazgos, que el grupo de los grados 4 y 5 de SINBAD present6 una sensibilidad
de 63%, especificidad de 91%, VPP de 88% y VPN de 72% para la prediccion de
amputacion, resultados parecidos a los que se obtuvieron en este estudio con la
agrupacion de los grados 4, 5 y 6 de SINBAD, con una sensibilidad de 38.5%,
especificidad de 89.7%, VPP de 86.2% y VPN de 46.7%.

En el trabajo de Chuan y colaboradores de 20153, se evaluaron distintas escalas de
valoracion de PD para prediccion de amputacion, encontrandose valores de sensibilidad
y especificidad de 90% y 73% respectivamente para la escala de SINBAD de acuerdo a
un punto de corte previamente establecido, lo cual en términos de especificidad es

parecido a los hallazgos de nuestro estudio.

En la revision sistematica realizada por Monteiro-Soares y colaboradores publicada en
201434, se encontré que la clasificacion de IWGDF/IDSA en pacientes con infeccién
moderada o grave tenia una sensibilidad para prediccidon de amputacién de miembro
pélvico de 90%, especificidad de 82.7%, VPP de 57% y VPN de 97%, comparado con los
hallazgos de 70.8% y 71.8% para sensibilidad y especificidad respectivamente de este
estudio, asi como de 59.6% y 80.7% para VPP y VPN respectivamente, en el caso de los

pacientes catalogados como de alto riesgo de acuerdo a la clasificacion de IWGDF/IDSA.
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CONCLUSIONES

Los hallazgos de este estudio indican que se deben de tomar en cuenta los grados altos
en las escalas de IWGDF/IDSA asi como SINBAD en la prediccion del riesgo de
amputacion, ya que la precision diagnostica de los grados bajos (IWGDF/IDSA 1y 2,
SINBAD 1 a 3) es menor y puede resultar equivocada para los pacientes. El riesgo por
las escalas de IWGDF/IDSA grados 3y 4 y SINBAD 4 a 6 en torno a la necesidad de
amputacion se establece por los valores de sensibilidad, especificada, VPN, y VPP,
resultando en el caso de la escala de SINBAD mejores en cuanto a especificidad y valor
predictivo positivo (89.7% y 86.2% vs 71.8% y 80.7% respectivamente contra la escala
de IWGDF/IDSA) aunque inferiores en términos de sensibilidad y valor predictivo negativo
(38.5% y 46.7% vs 70.8% y 59.6% respectivamente contra la escala de IWGDF/IDSA).

El uso de las escalas de valoraciones como predictores de necesidad de amputacion
debe ser individualizado de acuerdo al grado obtenido, asimismo se debe tomar en
cuenta las diferentes caracteristicas de las escalas utilizadas en la evaluacion de cada
paciente, dado que en caso de obtenerse puntuaciones bajas la precision diagnéstica es
baja y en el caso del estudio ambos sistemas de clasificacion muestran ventajas

especificas para la determinacién del riesgo en los individuos.

En el futuro se pueden evaluar mas escalas de valoracion que puedan relacionarse con
el riesgo de amputacion, para determinar cual de todas las existentes es la mejor en la
evaluacion de los pacientes con PD de acuerdo a las caracteristicas de la lesién,

vascularidad, infeccién y condiciones generales del paciente.
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RECOMENDACIONES

No se deben tomar decisiones terapéuticas o informar sobre el prondstico de los
pacientes tomando en cuenta Unicamente las escalas de valoracion, sobre todo cuando
se trata de grados bajos de PD, a considerar SINBAD 1 a 3 e IWGDF/IDSA 1y 2 dado
que la precision diagnéstica es pobre en los grados de lesion mas leves, en el caso de
los grados avanzados ambos sistemas presentan precision similar aunque se insiste en
la individualizacién de cada caso de pacientes con PD para determinar la mejor conducta

terapéutica.

La evaluacién del paciente con PD debe realizarse de forma integral y utilizar las
clasificaciones del mismo Unicamente como un complemento que puede ayudar a la
comunicacion entre profesionales de la salud, asi como la comunicacion con el paciente
y el establecimiento de prondstico sobre los casos individuales de PD, sin embargo, hasta
ahora no se ha encontrado la clasificacion ideal sobre PD en el contexto de la prediccién

de amputacién en el paciente afectado.

En préximos protocolos de investigacion relacionados a la predicciéon de amputacion por
PD se recomienda utilizar informacion obtenida directamente del paciente ya que de esta
forma se pueden evitar sesgos derivados de recabar la informacion de expedientes
clinicos al tratarse de una fuente secundaria que puede representar pérdida sensible de
datos. Asimismo, se pueden obtener mejores resultados al utilizar una muestra de
pacientes mas grande que incluya a mas individuos en cada grado de diagnéstico, y de
preferencia evaluados por el mismo médico para evitar sesgo por variabilidad del

observador.
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SUGERENCIAS

Dentro del marco diagndéstico y terapéutico del paciente con diabetes mellitus se debe
considerar en todo momento la posibilidad de presentacion de complicaciones de esta
enfermedad, y en el contexto de este trabajo de investigacién se considera importante el
acercamiento minucioso con el paciente desde el primer contacto para lograr una
evaluacion temprana de un pie en riesgo que pueda evolucionar a una amputacion menor
o inclusive a la amputacién mayor de dicha extremidad.

Por lo comentado en esta linea de investigacion es imperativo contemplar las distintas
escalas que contengan una evaluacion completa del paciente y de esta manera lograr
determinar el mejor tratamiento considerando en todo momento el prondéstico, asi como
el impacto que conlleva en la vida diaria de nuestros pacientes y de esta manera mejorar

la calidad de vida y de su entorno social.
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ANEXO

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

o™ =D%0o=

Jefatura de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Datos generales:

Nombre (Iniciales):

Edad en afios:

Sexo: [_] Masculino [_] Femenino

Ocupacion: [_] Desempleado [_]Estudiante[_lCampesino[_] Oficio[_]Profesionista
] Hogar

Escolaridad: [_] Ninguna[_] Primaria[_]Secundaria[_] Preparatoria [_]Licenciatura
[]Posgrado

Estado civil: [_]Soltero [_]En unién libre [_]Casado[_] Divorciado []Viudo
Comorbilidades: [_JHipertension arterial [_] Cardiopatia isquémica

[]Enfermedad renal crénica [_]Obesidad [_] Otra (especificar: )

Talla en metros:

Peso en kilogramos:

indice de masa corporal:

Resultado de manejo:

[ Conservador [_] Amputacién

Tiempo de evolucion de ulcera por pie del diabético (en dias):
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TABLA 2. Escalas de valoracion:

Escala de SINBAD 3%

profundidad

Categoria Definicion Puntuacion
Lugar Antepié 0
Mediopié y retropié 1
Isquemia Pulsos pedios intactos 0
Pulsos pedios disminuidos 1
Neuropatia Sensacion protectora intacta 0
Sensacion protectora disminuida 1
Infeccion bacteriana Ninguna 0
Presente 1
Area Ulcera < 1cm? 0
Ulcera> 1cm? 1
Profundidad Ulcera que afecta piel o tejido celular |0
subcutaneo
Ulcera que afecta musculo, tendén o mas | 1

Total de puntos
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TABLA 3. Escala de IWGDF/IDSA %

Manifestacion clinica de infeccién

IDSA

IWGDF

Herida sin pus o datos de inflamacién

Sin infeccion

22 manifestaciones de inflamaciéon (eritema, dolor,
sensibilidad aumentada, calor o induracion), cualquier
celulitis o eritema que se extienda entre 0.5 y 2cm alrededor
de la Ulcera, salida de pus, infeccion en anicamente la piel y
tejido celular subcutaneo, sin complicaciones locales o
sistémicas. No deben estar presentes otras causas de
inflamacion cutanea tales como trauma, gota, artropatia de

Charcot aguda, fractura, trombosis, o estasis venosa.

Leve

Infeccion en un paciente con bienestar sistémico y
estabilidad metabdlica, sin embargo con celulitis o eritema
=2cm de la ulcera, linfangitis, extension por debajo de fascia,
absceso de tejidos profundos, gangrena o afeccion de

musculo, tendoén, articulacioén o hueso.

Moderada

Pacientes que presentan datos de respuesta inflamatoria
sistémica que se manifiestan por:

Temperatura menor a 36 o mayor a 38 grados Celsius
Taquicardia mayor a 90 latidos por minuto

Frecuencia respiratoria mayor a 20 respiraciones por minuto
PaCO2 menor a 32mmHg.

Leucocitosis >12000/mm3, <4000/mm?3, bandas >10%

Severa

La infeccibn en la que se presenta osteomielitis debe

designarse con la letra “O” después del grado 3 0 4.
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ANEXO

Anexo 2. Consentimiento informado

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

o™ =D%0o=

Jefatura de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

*Consentimiento informado realizado de conformidad con la solicitud por parte del
Comité de Etica en Investigacion del Hospital General de Pachuca.

Pachuca, Hidalgo a de del 2022.
El que suscribe: C.

por medio del documento presente, acepto participar en el estudio de investigacion
titulado: “Estudio comparativo de escalas IWGDF/IDSA y SINBAD como predictores del
riesgo de amputacion en pacientes ingresados por pie del diabético en el Hospital General
de Pachuca entre enero del 2018 y junio del 2022”

Sirva el presente documento para afirmar que se me ha aclarado con amplios detalles y
lenguaje coloquial los siguientes aspectos de la investigacion:

- La justificacion y objetivos del estudio los cuales consisten en comprobar cual de las
escalas mencionadas en el titulo del mismo muestra una mejor utilidad para predecir la
necesidad de amputacion, con el fin de desarrollar mejores esquemas de tratamiento
para los pacientes en funcién del uso de dichas escalas.

- Los procedimientos a efectuarse, los cuales no incluyen ninguno de naturaleza
experimental y solo consisten en recabar informacion del expediente clinico.

- Las molestias y riesgos esperados, los cuales son nulos al no existir modificaciones al
tratamiento del PD.

- Los beneficios, los cuales consisten en una contribucion al saber médico en PD.

- Los procedimientos ventajosos derivados durante el estudio para el sujeto, los cuales
no aplican por el tipo de estudio a llevarse a cabo.

- La garantia de recibir informacion detallada sobre la investigacion y sus riesgos en

todo momento durante la misma.
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- La libertad de retirarse de la investigacion en cualquier momento durante la misma. No
existira ninguna modificacion al tratamiento o perjuicio en caso de decidir no participar
en la investigacion.

- La confidencialidad con la que seréan tratados los datos recabados de todos los
pacientes.

- La disponibilidad en todo momento del mejor tratamiento médico o quirurgico
disponible.

-Se mantendra la comunicacion constante entre el equipo de trabajo y los sujetos de
estudio independientemente de la firma de este documento, asi como el compromiso de
otorgar el manejo necesario sin importar la realizacion concomitante de investigacion
clinica.

Preguntas adicionales:

Contacto:

Teléfono del investigador principal (MC Juan Carlos Ramirez Alegria): 4425046385
Teléfono del presidente del comité de ética en investigacion (Dr. Sergio Mufioz Juérez):
7717134649

Nombre y firma del participante Nombre y firma del investigador

Nombre y firma de testigo Nombre y firma de testigo

Anexo 3. Cuadro de definicion operacional de variables.

En la siguiente tabla se detallan las variables que se utilizaran en este protocolo.
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TABLA 4. VARIABLES DEPENDIENTES

inferior por PD
como parte del

tratamiento.

) Definicion Definicion Escala de
Variable ) o Fuente
conceptual operacional medicion
Amputacion Reseccion total | Casos de | Cualitativa Expediente
o parcial de una | pacientes que | nominal clinico
extremidad hayan recibido | categodrica
corporal amputacion de | 1: Si
miembro 2: No
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TABLA 5. VARIABLES INDEPENDIENTES

forma habitual
un individuo en

la sociedad.

refiere al
momento  del
interrogatorio
en el
expediente

clinico.

1: Desempleado
2: Estudiante

3. Campesino
4. Oficio

5. Profesionista
6. Labores del

hogar

Definicion Definicion Escala de
Variable Fuente
conceptual operacional medicion

Sexo Condiciones Categoria de | Cualitativa Expediente
biolégicas de | indole sexual | nominal clinico
un organismo | en la que se | categérica
que lo | identifica el | 1: hombre
distinguen paciente al | 2: mujer
entre momento  del
masculino y | interrogatorio.
femenino.

Edad Periodo de | Afios de vida | Cuantitativa Expediente
tiempo qgue | que ha | discreta clinico
transcurre cumplido el
desde el | paciente al
nacimiento de | momento del
una  persona | interrogatorio.
hasta una
fecha
determinada

Ocupacion Actividad Labor que | Cualitativa Expediente
econdémica que | realiza la | nominal clinico
lleva a cabo de | persona y que | categorica
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Definicion Definicion Escala de
Variable Fuente
conceptual operacional medicion
Escolaridad Conjunto de | Ultimo  grado | Cualitativa Expediente
cursos que un | académico nominal clinico
individuo, que a | acreditado, es | categorica.
este fin se |decir cursado | 1. Ninguno
conoce como | por completo, | 2. Primaria
estudiante, gue refiere el | 3. Secundaria
toma en un | paciente. 4. Preparatoria
establecimiento 5. Licenciatura
docente 6. Postgrado
Estado civil Condicién  de | Situacion Cualitativa Expediente
una persona en | matrimonial o | nominal clinico
relacion a su | referente a | categorica
filiacion o | relaciones 1: Soltero
matrimonio y | personales 2: En union libre
qgue se declara | referida por el | 3: Casado
ante el registro | paciente al | 4: Divorciado
Civil. momento  del | 5: Viudo
interrogatorio.
Talla Distancia Medida de | Cuantitativa Expediente
maxima entre | longitud continua clinico

la planta de los
pies y la
coronilla

medida en el
individuo de

pie.

tomada de pie
y generada de
pies a cabezay
expresada en
metros de cada

paciente.
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Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Escala de

medicion

Fuente

Peso

de

que

Fuerza

atraccion
ejerce la
gravedad de la
Tierra a un
individuo en un

momento dado.

Medida

kilogramos del

en

paciente

tomada al ser
colocado en
una bascula sin

peso adicional.

Cuantitativa

continua

Expediente

clinico

indice de masa
corporal

Razén
matematica
que resulta del
peso y la talla
del individuo y
que sirve para
clasificar a los
de

acuerdo a su

individuos

estado

nutricional.

Cantidad que
resulta de la
del

en

division
peso
kilogramos
sobre la talla
en metros
multiplicada al

cuadrado.

Cuantitativa

continua

Célculo a partir
de datos de
expediente

clinico

Comorbilidades

de

mas

Presencia
una o
enfermedades
adicionales a
un
padecimiento
dado

individuo.

en un

Diagndéstico de
una 0 mas
enfermedades
adicionales a
diabetes

mellitus y PD
en el paciente

tratado por PD.

Cualitativa
nominal

1: Hipertension
arterial

2: Cardiopatia
isquémica

3. Enfermedad
renal cronica

4: Obesidad

S. Otra

(especificar)

Expediente

clinico
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Variable Definicion Definicion Escala de Fuente
conceptual operacional medicion
Tiempo de | Periodo de | Tiempo entre la | Cuantitativa Expediente
evolucion del | tiempo primera continua clinico
PD trascurrido identificacion
entre el inicio | de lesion por
de la Ulcera|PD hasta el
inicial que | ingreso del
define al PD | paciente al
hasta la | servicio de
atencion  del | cirugia general.
paciente.
Puntuacion en | Escala Puntaje Cuantitativa Expediente
la escala | propuesta en | obtenido de | discreta clinico

SINBAD

2008 por el
grupo de Ince y
colaboradores,
sus siglas en
inglés

significan Site,

Ischemia,
Neuropathy,
Bacterial
Infection, and
Depth y que
valora 6

parametros con
una puntuacion
maxima de 6

puntos 12,

acuerdo a la
escala de
SINBAD de
acuerdo a los
parametros

descritos en el
anexo de este

documento.
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_ Definicion Definicion Escala de
Variable _ o Fuente
conceptual operacional medicion
Puntuacién en | Escala Puntaje Cuantitativa Expediente
la escala de | desarrollada en | obtenido de | discreta clinico

IWGDF/IDSA

200410 y
actualizada en
2019% tras un
consenso
internacional
sobre PD tanto
por la Sociedad
Americana de
Enfermedades
Infecciosas
como por el
Grupo
Internacional
de Trabajo en
Pie del
Diabético.

acuerdo a la
escala de
IWGDF/IDSA

de acuerdo a
los parametros
descritos en el
anexo de este

documento.
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