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RESUMEN

Introduccion: El pie diabético es una complicacién de la diabetes mellitus y factor
de riesgo importante de amputacioén para la enfermedad vascular periférica.

Objetivo: Identificar los factores causales asociados a la amputacion en pacientes
con pie diabético.
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Métodos: Se realizé un estudio observacional analitico retrospectivo de casos y
controles, en la Zona Sur, de la provincia de Ciego de Avila, entre enero de 2014 y
diciembre de 2024. En la busqueda de asociaciones de factores de riesgo de
amputacion se emplearon el estadistico exacto de Fisher y la correccion por
continuidad. Se determind el intervalo de confianza (IC) del Odds ratio (OR), con un
nivel de confiabilidad de 95 %.

Resultados: Los factores de riesgo generales mostraron asociacion significativa: el
sexo (p = 0,000) y el masculino (OR = 1,5), la diabetes tipo 1 (OR = 2,8) y la
perceptibilidad de los pulsos periféricos (OR = 4,8). Todos los patrones vasculares,
segun clinica de los pacientes estudiados, mostraron asociacion al riesgo de
amputacion (p = 0,000). En el diagndstico etioldgico, el pie diabético isquémico (OR
= 1,6) y mixto (OR = 30,3) incrementaron el riesgo de amputacion. La clasificacion
de Wagner Grado Il se presenté como factor protector en el grupo de casos; los
Grados Ill y IV se mostraron directamente proporcionales con la frecuencia de
amputacién (p = 0,000y OR = 12y 41,4, respectivamente). La clasificacion de Texas
B-11, B-lll, C-II, D-ll, D-1ll, mostrd asociacion con la amputacion.

Conclusiones: Los factores causales identificados contribuyen al conocimiento de
estos con el riesgo de amputacion en pacientes con pie diabético en el area de salud
estudiada.

Palabras clave: factores de riesgo; pie diabético; amputacién.

ABSTRACT

Introduction: Diabetic foot is a complication of diabetes mellitus and a major risk
factor for amputation due to peripheral vascular disease.

Objective: To identify the causal factors associated with amputation in patients with
diabetic foot.

Methods: A retrospective observational analytical case-control study was
conducted in the Southern Zone of the province of Ciego de Avila between January
2014 and December 2024. Fisher’s exact test and continuity correction were used
to identify associations between risk factors for amputation. The confidence interval
(CI) for the odds ratio (OR) was determined with a 95% confidence level.

Results: General risk factors showed a significant association: sex (p = 0.000) and
male gender (OR = 1.5), type 1 diabetes (OR = 2.8), and the absence of peripheral
pulses (OR = 4.8). All vascular patterns, based on the clinical presentation of the
patients studied, were associated with the risk of amputation (p = 0.000). In the
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etiological diagnosis, ischemic diabetic foot (OR = 1.6) and mixed diabetic foot (OR
= 30.3) increased the risk of amputation. The Wagner Grade Il classification was
found to be a protective factor in the case group; Grades Ill and IV were directly
proportional to the frequency of amputation (p = 0.000 and OR = 12 and 41.4,
respectively). The Texas classification (B-ll, B-lll, C-ll, D-ll, D-lll) showed an
association with amputation.

Conclusions: The identified causal factors contribute to our understanding of the
risk of amputation in patients with diabetic foot in the studied health region.

Keywords: risk factors; diabetic foot; amputation.
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Introduccion

La diabetes mellitus (DM) representa un problema de salud para la especialidad de
angiologia y cirugia vascular, por la capacidad de causar dafos en los vasos
sanguineos y el riesgo de amputacién de los miembros inferiores. A nivel mundial
el numero de personas que viven con diabetes pas6 de 200 millones en 1990 a 830
millones en 2022.(M

En la region de las Américas, aproximadamente 112 millones de adultos de 18 afios
0 mas viven con diabetes; es decir, el 13 % de la poblacién adulta.®® En Cuba, en
general, y Ciego de Avila, en particular, la prevalencia de la DM es de 69,3 y 60,6 por
1000 habitantes, respectivamente.®)

Una de las complicaciones de la DM es el pie diabético. A su vez, se presenta un
factor de riesgo importante para la enfermedad vascular periférica.®® El pie diabético
es el conjunto de signos y sintomas resultantes de la interaccion de factores
ambientales y sistémicos en el contexto de una hiperglucemia. Ello determina la
aparicion de lesiones en los pies, que se pueden complicar y conducir a la
amputacion.®
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Al respecto, estudios epidemiolégicos muestran un comportamiento anual
estimado de 12 000 ulceras del pie diabético y 1800 amputaciones.® La prevalencia
a lo largo de la vida de padecer una ulcera en el pie para una persona con DM esta
entre 19-34 %.() Se estima que, después de una amputacién mayor por una Ulcera
del pie diabético, el 70 % de los pacientes podrian morir en un tiempo no mayor de
cinco afios, luego de realizada la intervencién quirtrgica.(®

La provincia de Ciego de Avila no escapa de esta problematica, lo que se observa
en el elevado numero de pacientes con pie diabético, a los que se realiza
amputaciones de miembros inferiores.®) Por ello, es importante conocer los
factores de riego que incrementan la amputacién para establecer relaciones de
causalidad a través de los criterios de Bradford Hill.('9 Por este motivo se realizé la
presente investigacién, con el objetivo de identificar los factores causales
asociados a la amputacion en pacientes con pie diabético.

Métodos

Se realizé un estudio observacional analitico retrospectivo de casos y controles, en
la Zona Sur, de la provincia de Ciego de Avila; entre enero de 2014 y diciembre de
2024.

El universo de estudio estuvo constituido por 4009 pacientes atendidos en el
Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Provincial General Docente
“Dr. Antonio Luaces Iraola” de dicha provincia. La muestra qued6 conformada por
3859 pacientes, seleccionados por muestreo intencional no probabilistico, que
cumplieron los criterios para participar en el estudio.

Los criterios de inclusion fueron:

— Diagnostico de pie diabético
— Pertenecer a la Zona Sur de la provincia

Los criterios de exclusién resultaron:

— Pacientes con historias clinicas incompletas
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Grupo de casos: 434 pacientes con amputacion en miembros inferiores.
Grupo control: 3425 pacientes con pie diabético sin amputacion.

Las variables en estudio fueron: sexo, edad, tipo de diabetes, perceptibilidad de
pulsos, patron vascular, diagndstico etiologico, clasificacion de Wagner y
clasificacion de Texas.

Como fuentes de obtencion de informacién se utilizaron las historias clinicas
individuales. En la busqueda de asociaciones de factores de riesgo de amputacion
se emplearon el estadistico exacto de Fisher y la correccion por continuidad. Se
determiné el intervalo de confianza (IC) del Odds ratio (OR), con un nivel de
confiabilidad de 95 %. Toda la informacién fue procesada mediante el sistema
estadistico SPSS, version 21.

El estudio fue aprobado por el Consejo Cientifico y Comité de Etica de la institucion.
Aunque se trabajé con informacion solamente, se cumplieron las normas de la
Declaracién de Helsinki(') para garantizar la confiabilidad de datos con fines
cientificos.

Resultados

El analisis revela asociacién significativa entre el sexo y la amputacion, donde se
destaca un predominio masculino en los casos con amputacién (60,1 % vs. 49,8 %
en controles), con un riesgo aumentado de 1,5 veces (OR = 1,5; IC 95 %: 1,2-1,9; p =
0,000) (tabla 1). La edad no mostré correlacién estadisticamente importante con
amputacion (p = 0,167), con mas del 60 % de pacientes mayores de 60 afios en
ambos grupos.

Se evidencid un riesgo casi triple de amputacion en pacientes con diabetes tipo 1
comparada con tipo 2, con significacién estadistica (OR = 2,8, IC 95 %: 1,5-5,2; p =
0,003). La ausencia de pulsos periféricos fue el factor mas fuerte relacionado con
amputaciéon (OR = 4,8; IC 95 %: 3,6-6,3; p = 0,000), presente en un 19,4 % de
amputados comparado con un 4,8 % de controles, lo que resalta la importancia de
la evaluacion vascular cuidadosa en esta poblacion.
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Tabla 1 - Pacientes segun amputacién y factores de riesgo generales
(Ciego de Avila, 2014-2024)

Factores generales

Masculino
Sexo

Femenino
Grupo de 60 o0 mas afos
edades Menos de 60 afios
Tipo de Tipo T
diabetes Tipo 2
Perceptibilidad Ausente
de pulsos Perceptible

Amputacion

Casos (n = 434)
No. (%)
261 (60,1)
173 (39,9)
287 (66,1)
147 (33,9)
13(3)
421 (97)
84 (19,4)

350 (80,6)

Controles (n = 3425)
No. (%)
1706 (49,8)
1719 (50,2)
2144 (62,6)
1281 (37,4)
38 (1,1)
3387 (98,9)
164 (4,8)

3261 (95.2)

Leyenda: *Correccion por continuidad.

Total
(n = 3859)

No. (%)
1967 (51)
1892 (49)
2431 (63)
1428 (37)

51(1,3)

3808 (98,7)
248 (6,4)

3611 (93,6)

p*

0,000

0,167

0,003

0,000

OR
I. C. (95 %)

1,5(1,2-1,9)

2,8 (1,5-5,2)

4,8 (3,6-6,3)

Se identificaron asociaciones fuertes entre el compromiso vascular y la
amputacion. El sector ilio-femoral mostré la relacion mas significativa con la
amputacion, con un OR de 72,7 (IC 95 %: 21,9-241,2, p = 0,000), donde se afectd un
6 % de los casos frente a 0,1 % en controles. Otros sectores comprometidos
incluyeron el femoro-popliteo y popliteo distal, con OR de 2,3 y 9,3, respectivamente

(tabla 2).

La permeabilidad vascular resulté altamente protectora contra la amputacioén, al
estar presente en el 95,2 % de los controles frente a 80,6 % de los amputados (OR =
0,21;p = 0,000). El sector aorto-iliaco se afecté Ginicamente en pacientes amputados
(2,1 %), sin presencia en controles, lo que indicé relevancia clinica a pesar de la baja

frecuencia.
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Tabla 2 - Pacientes por amputacién y patrén vascular segun clinica del paciente

Amputacion
. P Total
Patron vascular segun clinica
. Casos Controles

del paciente

No. (%) No. (%) No. (%)
Sector

9(21) 0 (0) 9(0,2)
Aorto-lliaco
Sector

26 (6) 3(0,7) 29 (0,8)
Ilio-femoral
Sector

42 (9,7) 155 (4,5) 197 (5,1)
femoro-popliteo

Sector

7 (1,6) 6(0,2) 13 (0,3)
popliteo distal
Permeable 350(80,6) | 3261(952) | 3611 (93,6)
Total 434 (100) | 3425(100) | 3859 (100)

0,000**

0,000**

0,000*

0,000**

0,000*

Leyenda: *Correccion por continuidad; **Estadistico exacto de Fisher.

OR
1. C. (95 %)

72,7 (21,9-241,2)

2,3 (1,6-3,2)

9,3 (3,1-27,9)

0,21 (0,16-0,28)

La mayoria de los pacientes amputados presentaron diagndstico de pie diabético
neuroinfeccioso (80,6 %). Sin embargo, este diagndstico fue mds prevalente en
controles (95,2 %) y mostrd asociacion protectora sobre la amputacién (OR = 0,21;

p = 0,000) (tabla 3).

El diagnéstico isquémico fue mdas frecuente en amputados (6,9 % vs. 4,3 %
controles), asociado a un riesgo moderado elevado (OR = 1,6; p = 0,021). Finalmente,
el diagndstico mixto (neuroinfeccioso e isquémico) mostré la asociacion mas fuerte
con amputacién, con un OR de 30,3 (p = 0,000), lo que indicé un riesgo altamente

significativo para amputacion en esta categoria.
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Tabla 3 - Pacientes segin amputacién y diagnostico etiologico

Amputacion
Total OR
P . *
Diagnéstico etioldgico Casos Controles p 1. C. (95 %)
No. (%) No. (%) No. (%)

Neuroinfeccioso 350(80,6) | 3261 (95,2) | 3611(93,6) | 0,000 | 0,21 (0,16-0,28)
Isquémico 30(6,9) 148 (4,3) 178 (4,6) 0,021 1,6 (1,1-2,5)
Mixto 54 (12,4) 16 (0,5) 70(1,8) 0,000 | 30,3(17,2-53,4)
Total 434 (100) | 3425(100) | 3859 (100)

Leyenda: *Correccion por continuidad.

La clasificacion de Wagner demostré una relacion directa solida entre gravedad de
la lesion y amputacion. No hubo amputados en grado 1, mientras un 17,5 % de los
controles correspondio a este grado, lo que reflejé su caracter protector. El grado 2,
predominante en ambos grupos, pero menos frecuente en amputados, también
mostré efecto protector (OR = 0,27; p = 0,000) (tabla 4).

Los grados 3y 4 estuvieron altamente asociados a amputacion,con ORde 12y 41,4,
respectivamente. La presencia del grado 5 solo en amputados indicé la gravedad
extrema que representa este estadio para la amputacién.

Tabla 4 - Pacientes segun amputacién y clasificacion de Wagner

Amputacion
Total OR
Clasificacién de Wagner Casos Controles p 1. C. (95 %)
No. (%) No. (%) No. (%)

Grado 1 0(0) 598 (17,5) 598 (15,5) 0,000* -

Grado 2 208 (47,9) | 2659 (77,6) | 2867 (74,3) | 0,000* | 0,27 (0,22-0,33)
Grado 3 157 (36,2) 154 (4,5) 311 (8,1) 0,000* 12 (9,3-15,5)
Grado 4 63 (14,5) 14 (0,4) 77 (2) 0,000* 41,4 (23-74,6)
Grado 5 6(1,4) 0(0) 6(0,2) 0,000%* -
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Total 434 (100) | 3425(100) | 3859 (100)

Leyenda: *Correccion por continuidad; **Estadistico exacto de Fisher.

La clasificacion de Texas evidencié asociaciones altamente significativas con la
amputacion en pacientes con pie diabético. Los grados A-0 y B-I se encontraron
exclusivamente en controles, lo que indico su caracter protector. Los grados B-ll y
B-lll mostraron fuerte asociacion con amputacién, con OR extremadamente
elevadas (99,4 y 12,5, respectivamente) (tabla 5).

Los grados C-lll, D-Il y D-lll también presentaron asociaciones significativas, lo que
subrayé el aumento del riesgo conforme crecian la gravedad y profundidad de la
lesion. En contraste, los estadios C-I, C-ll y D-I no mostraron diferencias relevantes,
lo que indicé menor peso prondstico en amputacion.

Tabla 5 - Pacientes segin amputacién y clasificacion de Texas

Amputacion
Total OR
Clasificacién de Texas Casos Controles p 1. C. (95 %)
No. (%) No. (%) No. (%)
A-0 0(0) 72 (2,1) 72(1,9) 0,004* -
B-I 0(0) 3024 (88,3) | 3024 (78,4) | 0,000* -
B-ll 203 (46,8) 30(0,9) 233 (6) 0,000* | 99,4 (66,3-149,2)
B-lll 147 (33,9) 135 (3,9) 282 (7,3) 0,000* 12,5(9,6-16,2)
C- 0(0) 12 (0,4) 12 (0,3) 0,383** -
C-ll 20 (4,6) 127 (3,7) 147 (3,8) 0,430* -
C-lli 10 (2,3) 9(0,3) 19(0,5) 0,000%* 9(3,6-22,2)
D-l 0(0) 3(0,1) 3(0,1) 1,000%* -
D-ll 41 (94) 11 (0,3) 52 (1,3) 0,000* 32,4 (16,5-63,5)
D-llI 13(3) 2(0,1) 15(0,4) 0,000%* 52,8 (11,9-235)
Total 434 (100) | 3425(100) | 3859 (100) - -
Leyenda: *Correccion por continuidad; **Estadistico exacto de Fisher.
(D) &v-ne Esta obra esta bajo una licencia: https:/creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
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Discusion
Los resultados de esta investigacion permitieron identificar los principales factores

causales asociados a la amputacién en pacientes con pie diabético en el Area Sur
de la provincia de Ciego de Avila.

Dentro de los factores de riesgo generales en pacientes con amputacion de
miembros inferiores se encuentra el sexo, donde destaca que el masculino presenta
mayor riesgo de amputacion. Estos resultados coinciden con la bibliografia
consultada, donde existe una mayor frecuencia de hombres con pie diabético que
mujeres.(1213141516) En estudios como los de Gutiérrez-Fernandez y otros(!”) y
Castillo-Deprés y otros,('® el numero de hombres amputados triplico al de mujeres.

En consulta un mayor numero de pacientes con pie diabético es del sexo masculino,
segun la experiencia profesional de los autores; ademas, la amputacién resulta mas
frecuente en hombres, lo que pudiera atribuirse a diferencias en la progresion de la
enfermedad arterial periférica y menor adherencia al seguimiento clinico.

En relacion con el tipo de diabetes que padecian los pacientes, existié una mayor
frecuencia de pacientes con diabetes tipo 2, pero presentaron un riesgo
significativamente mayor de amputacion los que padecian diabetes tipo 1. Estos
resultados coinciden con los estudios de Rosien y colaboradores('® y Ezzatvar y
Garcia,?® quienes destacan que esto pudiera deberse a una mayor duracién de la
enfermedad, peor control glucémico acumulativo o mayor incidencia de neuropatia
autonoma.

El riesgo de amputacion y la ausencia de pulsos arteriales mostré una fuerte
asociacion en la investigacion, acorde con otras investigaciones, donde la falta de
pulsos palpables (pedio o tibial posterior) es un indicador clave de enfermedad
arterial periférica avanzada, que predice amputacion con alta especificidad. Este es
un signo fisico directo de oclusién arterial severa y su deteccion obliga a los
profesionales a evaluar la revascularizacion urgente para evitar la amputacién.(®:22

Todos los sectores analizados en el patron vascular mostraron asociaciones
significativas con el riesgo de amputacion. Estos hallazgos concuerdan con otras
publicaciones, donde la enfermedad arterial periférica es factor clave en la
amputaciéon mayor en pie diabético, especialmente en ausencia de pulsos de las
arterias popliteas y tibial posterior.(2324)

El sector mas afectado entre los pacientes amputados fue el ilio-femoral, seguido
por el sector popliteo distal y femoro-popliteo. Esta distribucion refleja la
importancia de la severidad y localizacion de la enfermedad arterial periférica en el
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prondstico de estos pacientes. Esta afectacion se asocia con mayor gravedad de la
isquemia y peor prondstico, dado que limita la circulacién colateral y reduce la
posibilidad de revascularizacién efectiva.

Estudios recientes sobre este tema han encontrado que la afectaciéon vascular
proximal, como la del sector ilio-femoral, induce un mayor riesgo de amputacion,
debido a la gravedad de la isquemia.(42% Figueroa y otros® plantearon que el
patron vascular mas afectado fue el femoro-popliteo, lo que no coincide con los
resultados de esta investigacion. Ello se pudiera explicar por frecuencias similares
de calcificaciones aortoiliacas en diabéticos y no diabéticos planteadas en la
investigacion de Trainotti y otros.?”)

La literatura describe que en la DM el patrén vascular popliteo distal es uno de los
méas afectados.(?® Ello explica el resultado obtenido en la investigacion. La
enfermedad en el sector popliteo distal es predictora de amputacion menor, pero su
coexistencia con lesiones proximales empeora el prondstico. La ausencia de flujo
permeable fue un hallazgo casi constante en los casos amputados, lo que respaldé
su papel como marcador critico de isquemia irreversible.

Los autores consideran que los pacientes con afeccion proximal suelen presentar
ulceras mas extensas y con peor respuesta al tratamiento conservador, lo que
obliga a intervenciones mas agresivas. La afectacion en el sector femoro-popliteo
incrementa el riesgo, pero en menor medida, puesto que el flujo colateral puede
estar menos comprometido y la afectacion distal poplitea, aunque grave, suele
presentarse con mejores opciones quirurgicas como bypass o angioplastia, lo que
puede resultar en menos amputaciones mayores.

Cuando se analiza el diagndstico etiolégico el pie diabético isquémico, se
incrementa el riesgo de amputacion. Esto coincide con un estudio descriptivo sobre
la poblacion del municipio Cerro, La Habana, Cuba, realizado por Nonell y otros en
2021.29 En este estudio el pie diabético neuroinfeccioso se comporta como un
factor protector, lo que puede atribuirse a la preservacion del flujo sanguineo, que
permite mayor respuesta a antibiéticos y cicatrizacion.

Segun la clasificacion de Wagner, los grados 3, 4 y 5 mostraron una fuerte
asociacion con amputacion, debido a la progresion de la infeccion e isquemia hacia
los tejidos profundos. Estos resultados coinciden con otros estudios, donde
mientras mas avancen los pacientes en los grados, mayor es la frecuencia de
amputacion.(@230)

En estos estudios se analizan los mecanismos fisiopatoldgicos que intervienen en
el caso de infeccién profunda (Wagner 3/Texas B-lll). La osteomielitis induce a la
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inflamacion crénica y la destruccion tisular, lo que dificulta la cicatrizacion.
Mientras, cuando existe isquemia e infeccidn (Texas D-1l'y D-lll), la hipoxia reduce la
eficacia de los antibioticos y la respuesta inmune, lo que acelera la necrosis.

En la clasificacion de Texas los estadios B-ll, B-lll, C-llI, D-ll y D-lll fueron los de mayor
asociacion, lo que reflejé el efecto sinérgico de infeccidn, isquemia y dafio
estructural. Estudios realizados en Filipinas y Australia concuerdan con los
resultados de la investigacion, donde esta clasificacion es una de las mas utilizadas
en cuanto a la prediccién de amputacion en pacientes con diagndstico de pie
diabético.(31:32)

Los resultados de este estudio no solo muestran asociaciones estadisticas, sino
que cumplen con varios criterios de Bradford Hill para inferir causalidad.(' El patrén
vascular, la permeabilidad del flujo y el diagndstico etiolégico cumplen con el criterio
de fuerza de asociacion con un OR mayor de 4, lo que demuestra asociacion fuerte.
El criterio de consistencia esta presente, pues estos hallazgos son consistentes con
multiples estudios como el caso del patrén ilio-femoral reportado como el mas
critico y el caso del subtipo neuroinfeccioso como factor de proteccién.(2425

El criterio de especificidad se aprecia fundamentalmente en la oclusién multinivel
(ilio-femoral y femoro-popliteo). Se asocia especificamente con amputacién mayor,
no con otras complicaciones; mientras que el pie mixto (neuroisquémico) tiene un
perfil Unico, pues combina alta tasa de amputacién con peor respuesta a la
revascularizacion. Todos los factores fueron evaluados antes de la amputacién y
cumplieron con el criterio de temporalidad que establece que la causa precede al
efecto.

El criterio de gradiente biolégico se aprecia al analizar los niveles de afectacion
vascular, lo que refleja que a mayor proximidad de la oclusion aumenta el riesgo de
amputacion, asi como en las clasificaciones de Wagner y Texas. Estos factores
también cumplen los criterios de plausibilidad, evidencia experimental, coherencia
y analogia.('0)

El alcance de la investigacién permite tener un conocimiento de los principales
factores causales de amputacion en el Area Sur de Ciego de Avila.

Dentro de las limitaciones del estudio, se encuentran la variabilidad interobservador
para la clasificacién de Wagner/Texas; ademas, la permeabilidad del flujo se basé
en pulsos palpables o eco Doppler y no en angiografia por tomografia.

Se concluye que los criterios de Bradford Hill apoyan una relacién causal entre
patron vascular proximal y mayor riesgo de amputacion, ausencia de flujo e
isquemia irreversible, subtipo mixto y peor prondstico. Ademas, las clasificaciones
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de Wagner y Texas no solo estratifican el riesgo, sino que cumplen los criterios de
causalidad para amputacién especialmente en estadios avanzados Wagner 4-5y
Texas D-II/D-lll, que deben considerarse indicadores de manejo agresivo.
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