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Resumen: Los procesos infecciosos del pie en pacientes diabéticos son muy frecuentes
en comparacion a la poblacion sana, debido principalmente a un estado de disfuncién
leucocitaria, hiperglucemia mantenida y pérdida de la integridad cutanea asociada a
polineuropatia que predisponen al padecimiento de heridas y Ulceras. La infeccién es
la primera causa de ingreso hospitalario en diabéticos, y unida a la isquemia, aumenta
considerablemente el riesgo de amputacién, tanto mayor como menor. El objetivo del
presente proyecto de investigacion es establecer una correlacién entre el diagndstico
clinico y microbiolégico de infeccidn en heridas de Pie Diabético.

Palabras clave: Pie Diabético-Infecciones. Pie Diabético-Ulceras.

Abstract: Infectious processes in diabetic patient’s feet are more frequent than those
in the healthy population, mainly due to a leucocitarie dysfunction, constant
hyperglycemia and loss of cutaneous protection asociated to polyneuropathy which
predisposes the appearance of wounds and ulcers. Infection is the first cause of
hospital admissions in diabetic patients, and due to ischemia, amputation risk is
considerabily increased. The aim of this work is to establish a correlationship between
clinical and microbiological diagnosis of infection in Diabetic Foot wounds.

Keywords: Diabetic foot infection. Diabetic foot ulcer.

INTRODUCCION
Una de las mas extendidas definiciones de infeccidon es la invasion y proliferaciéon
de microorganismos que generan un dafio tisular, pudiendo estar o no asociado a una

respuesta inflamatoria del huésped(”.

The American College of Surgeons la define como el producto de la entrada,
crecimiento y actividades metabdlicas de los microorganismos sobre los tejidos del
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huésped(z). White et al (2001)(3) definieron la infeccidn como la presencia y
multiplicacién de bacterias en los tejidos corporales, dando como resultado un dafio
celular secundario a un metabolismo competitivo entre éstas bacterias y la flora
cutanea normal, la presencia de toxinas, la replicacion intracelular y las respuestas
inmunes antigeno-anticuerpo.

Los procesos infecciosos son muy frecuentes en pacientes diabéticos, y se
engloban dentro de las complicaciones secundarias al conocido como “Sindrome del
Pie Diabético”, definido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como un
sindrome en el que confluyen complicaciones de diversa etiologia (neuropatica,
enfermedad vascular periférica e infeccién) derivadas de la Diabetes Mellitus y que
predisponen al padecimiento de ulceras.

En Espafia, segun datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2006, se establece
en un 6,05% la prevalencia de Diabetes Mellitus, y en un 15% el porcentaje de
pacientes diabéticos que sufriran una ulcera en sus pies a lo largo de su vida (los datos
de esta encuesta estan disponibles en la pagina Web del Instituto Nacional de
Estadistica:
http://www.ine.es/jaxi/menu.do?type=pcaxis&path=/t15/p419&file=inebase&L=0.

En Estados Unidos, se establece en un 25% el porcentaje de pacientes diabéticos
ulcerados respecto de la poblacién diabética total, y de éstos, mas de la mitad sufriran
una infeccion “*®. En 2003 habia 194 millones de individuos diabéticos en el mundo,

cifra que alcanzard los 366 millones segun las estimaciones para el afo 20307,

Mientras que la mayoria de infecciones del pie diabético afectan sélo al tejido
blando, Lavery et al (2007)"® cifran en un 20%-66% la implicacién de estructuras Gseas
en estos casos, dentro de los cuales un 30%-80% se corresponden con una infeccién de
la cortical y de la médula dsea del hueso, denominada osteomielitis'®).

Es de vital importancia prestar atencion a estos datos, ya que la infeccion
constituye uno de los principales factores de riesgo para la amputacion en pacientes
diabéticos. La ulceracidén en el pie ha sido identificada como un factor de riesgo para la
amputacion del miembro inferior, estando presente hasta en un 85% de éstas (8:9)
Respecto del total, la Diabetes Mellitus es responsable del 50%-80% de amputaciones
realizadas anualmente en Estados Unidos.® Ademads, lo pacientes diabéticos
presentan un riesgo diez veces superior de ingreso hospitalario debido a infecciones de
tejido blando y hueso respecto a la poblacién no diabética, con el consiguiente
incremento de gasto sanitario. El 20% de infecciones que se producen en el Pie
Diabético requieren hospitalizacién(m).

Fisiopatologia de la infeccion en Pie Diabético

Cualquier infeccion de localizacidon inframaleolar en un paciente diabético es
. . . . . . L. 11
incluida dentro del grupo de infecciones del Pie Diabético (1),
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Un individuo con Diabetes Mellitus es mucho mas susceptible de sufrir una
herida en los pies, y por tanto una infeccion secundaria a ésta, por una serie de
mecanismos fisio-patoldgicos y factores de riesgo que aun hoy son objeto de
controversia. Entre ellos podriamos citar:

e Neuropatia periférica que provoca una pérdida de sensibilidad protectora, y
por ello, la pérdida de la integridad cutdnea ante traumatismos y agresiones
externas que facilitan la colonizacién bacteriana M Ademads, la neuropatia
auténoma provoca xerosis y sequedad cutdnea que dan lugar a grietas y
formacién de hiperqueratosis, que constituyen otra puerta de entrada de Ia
infeccidn.

e Enfermedad Vascular Periférica (EVP), que limita el flujo sanguineo a las zonas
distales y por consiguiente, la actividad bactericida de los neutréfilos. También
incrementa la severidad de la infeccidn y disminuye la efectividad de farmacos
antibioticos administrados para combatirla (2],

e Deficiencia de mecanismos inmunoldgicos mediados por células y disfunciones
leucocitarias y de células polimorfo-nucleares (PMN) %3,

e Hiperglucemia mantenida. Tasas de hemoglobina glicosilada superiores al 7,5%
se consideran de riesgo, alteran las funciones leucocitarias y generan
. .e 1
inestabilidad"?.

e Hipoalbuminemia asociada a nefropatia diabética. Implicada en el incremento
de las tasas de infeccion ¥,

e Otros aspectos han sido descritos como factores de riesgo para una infeccion:
heridas o ulceras que han profundizado hasta hueso, heridas de larga evolucién
(mas de 30 dias) y traumatismos severos asociados a un gran dafio tisular (5),

Diagndstico de la infeccidn en el Pie Diabético

Debe llevarse a cabo mediante la combinacién de la evidencia clinica de infeccién
(a partir de la observacion de signos y sintomas clinicos y la clasificacion de las lesiones
segun las escalas establecidas) y de las pruebas de diagndstico microbioldgico a
nuestra disposicion.

Sin embargo, es preciso discernir entre dos conceptos que pueden confundirse
entre si. Nos referimos al concepto de colonizacién y al concepto de infeccion. La
presencia de microorganismos en una herida no implica necesariamente el
establecimiento de un proceso infeccioso (colonizacién), sdlo aquellos casos en los que
dichos microorganismos generen un dafio tisular seran englobados dentro de las
infecciones®. Clasicamente, se ha establecido que mas de 10° unidades formadoras de
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colonias (UFC) por gramo o cm? de tejido implican ya una infeccién, en las muestras

tomadas mediante biopsia y torunda, respectivamente(z).

Evidencia clinica de infeccion

La base del diagnéstico de las infecciones de Pie Diabético es la observacién
clinica de signos y sintomas locales (y en ocasiones generales) de inflamacion.

La presencia de dolor (muy relevante en pacientes neuropaticos con pérdida de
sensibilidad), rubor, calor y tumor son indicativos de la presencia de una inflamacién
gue puede verse asociada a un origen infeccioso (18) La existencia de secreciones
purulentas también se considera una evidencia de infeccion.

En casos graves o en aquellos en los que el proceso séptico estd ya muy
avanzado pueden presentarse signos y sintomas generales tales como fiebre,
escalofrios, taquicardia, malestar general, nduseas, vomitos, leucocitosis, alteraciones
de la velocidad de sedimentacion globular (VSG), linfoadenopatias, etc., aunque es
muy importante resefar que hasta en un 50% de los pacientes diabéticos con procesos
infecciosos instaurados estos signos y sintomas pueden estar ausentesZ113:17)

Otros signos y sintomas menos frecuentes también han sido asociados con las
infecciones. Segun Williams et al (2004) @) el retraso de la cicatrizacién en una herida
en fase de granulacién, la presencia de lechos ulcerosos pdélidos o tejidos muy friables,
el olor nauseabundo, la secrecidon de pus, el incremento del tamafo de la lesion, el
dolor y discomfort o la secrecidn mantenida de exudado pueden ser indicativos de
infeccidn silente.

Diagndstico Microbiolégico

En este apartado, las pruebas complementarias tienen como finalidad Ia
obtencién de una muestra bioldgica viable y representativa y su posterior estudio en el
laboratorio. Actualmente no se ha llegado a un consenso sobre cual es el mejor
método para recoger una muestra'.

Antes de pasar a describirlos, es necesario hacer hincapié en que la viabilidad de
una muestra depende del procedimiento que se haya llevado a cabo para obtenerla, y
de que haya sido objeto de un procesamiento y transporte al laboratorio precoz y
eficaz.

Si dicho transporte se demora mas de lo esperado, la muestra perdera viabilidad
y ya no sera de utilidad.

Los procedimientos tradicionales de obtencién de muestras incluyen el frotis del
lecho de la herida o Ulcera con hisopos estériles de algoddn, la aspiracion con jeringa 'y
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aguja de exudados purulentos (preferentemente de zonas profundas) y las biopsias de
hueso o tejido blando™%®).,

La recogida de muestras con hisopo presenta una limitacién importante, pues
también recoge flora bacteriana cutdnea que puede enmascarar los resultados.
Diversos estudios han demostrado la pobre eficacia de este método para diagnosticar
infecciones en Pie Diabético, en especial aquellas con afectacion ésea. Los cultivos
obtenidos mediante frotis superficial han demostrado correlacién con afectacién del
hueso en un 65% de los casos!**2°).

La aspiracion de exudados y secreciones profundas es una técnica mas fiable;
obtiene muestras de mayor calidad. Se realiza con una jeringa y una aguja estériles y
permite el acceso a planos profundos, donde se concentran los microorganismos
patdgenos.

La biopsia de tejidos infectados es el estandar de oro (Gold Standard) para el
diagnostico de las infecciones® 8. permite el establecimiento de un diagnéstico
definitivo por métodos histopatoldgicos, al poseer una sensibilidad del 95% y una
especificidad del 99% 1)

Segun Slater et al.(2004)??, los resultados coinciden con los de los frotis y
cultivos sélo en uno de cada seis pacientes; este hecho es una prueba mas de la pobre
sensibilidad de estos métodos, aunque en los ultimos afios se esta volviendo a analizar
su utilidad y precision.

Recientemente, se han desarrollado avanzadas y novedosas técnicas de
diagnodstico microbioldgico, entre los que citaremos la diferenciacidon precoz entre
colonizacion e infeccidén mediante la identificacion del microorganismo causal a través
de procedimientos de ingenieria genética(s’ o el uso de la reaccién en cadena de la
polimerasa o PCR (Polymerase Chain Reaction), método que se presenta como una
alternativa prometedora para el diagndstico de estas enfermedades, ademas de
permitir identificar aquellas especies elaboradoras de neurotoxinas, factores de
virulencia especificos o sistemas de defensa frente a antibidticos. Ademas, la PCR es
capaz de detectar microorganismos en concentraciones mucho menores que los
cultivos corrientes® 2%,

Determinacion de la severidad de la infeccion en Pie Diabético

La adecuada identificacidn y clasificacion de las infecciones en Pie Diabético es
vital para optimizar los recursos disponibles en el diagndstico, tratamiento y evolucion
de estas lesiones, con la finalidad de evitar complicaciones. Existen numerosas escalas
y sistemas de clasificacidn; entre los mas empleados podemos encontrar la escala de
Wagner, la escala de la Universidad de Texas, y el sistema de clasificacion PEDIS (Ver
Anexo I).
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Microbiologia de las infecciones en Pie Diabético

Habitualmente, las infecciones polimicrobianas son mucho mas frecuentes que
las monomicrobianas en pacientes diabéticos. Estas son principalmente aquellas
asociadas a heridas agudas en pacientes que no han recibido tratamiento antibiotico
previo.

De todos los gérmenes, los mas frecuentes son los bacilos aerobios Gram.
positivos, en especial el Staphylococcus aureus, causante de un 50%-70% de las
infecciones en Pie Diabético**"*. De todos estos Staphylococcus, hasta un 40%
deben ser productores de f-lactamasas y por tanto meticilin-resistentes (26'27);
presentes en heridas de larga evolucion que no cicatrizan y en pacientes que han
sufrido  multiples ingresos hospitalarios y recibido numerosos tratamientos
antimicrobianos.

Son también muy frecuentes los Staphylococcus epidermidis, los Streptococcus f3-
hemoliticos (especialmente del grupo B, pero también de los grupos A, Cy G)(n) y los
Enterococcus.

Dentro de los gérmenes aerobios Gram. negativos, es habitual la presencia de
Pseudomonas aeruginosa en ulceras muy exudativas o tratamientos en ambiente muy
humedo, Escherichia coli u otras enterobacterias en casos de heridas crénicas o
previamente sometidas a tratamientos antibiéticos. No es infrecuente observar
también especies de Proteus, Klebsiella, Acinetobacter o Morganella.

Por ultimo, los gérmenes anaerobios son habituales en presencia de necrosis o
formacién de burbujas de gas en los tejidos afectados, aunque infrecuentemente se
encuentran de forma aislada. Suelen verse asociadas a bacterias aerobias en la
produccidn de infecciones poIimicrobianas(l’m).

Citron et al. (2007)(4’ las encontraron hasta en un 49% de sus pacientes, siendo
los Bacteroides los microorganismos mas frecuentes, seguidos por especies de
Peptoestreptococcus, Propionibacterium y Clostridium.

Aunque clasicamente los microorganismos predominantes han sido los aerobios
Gram. positivos, estudios recientes han encontrado resultados diferentes. En un
estudio de 2006 en un centro hospitalario de la India, Gadepalli et al. (2006) (28)
encontraron que las bacterias mas frecuentes fueron las aerobias Gram. negativas, en
especial cepas multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa.

546



Hipétesis

Objetivos

Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 1 (2): 541-560, 2009
ISSN: 1989-5305

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Ho: El diagndstico microbioldgico en heridas y Ulceras de Pie Diabético no se
correlaciona con la evidencia clinica de infeccion.

Comparar los medios diagndsticos tales como biopsia de tejido profundo vy
frotis superficial con hisopo, mediante el analisis de:

AN

AN

Eritema perilesional.

Dolor percibido por el paciente.

Tumor y calor en la herida.

Presencia de sintomatologia general: fiebre, malestar, nauseas y vomitos,
leucocitosis, incremento de la velocidad de sedimentacién globular (VSG),
etc.

Andlisis de datos demograficos de la muestra de la poblacién de estudio:
edad, sexo, tipo de muestra recogida, presencia de tratamientos
antibidticos previos, etc.

Resultado del cultivo y del antibiograma (sensibilidades y resistencias)
Fundamentar el diagndstico de la infeccién en heridas y ulceras de Pie
Diabético en base a la evidencia clinica.

Confirmar el diagndstico clinico de infeccién en heridas y ulceras de Pie

Diabético mediante el analisis microbioldgico de la muestra.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Tipo de Estudio

Estudio analitico prospectivo.

Poblacion Diana

Pacientes diabéticos con herida o ulcera abierta y evidencia clinica de infeccion

de estas lesiones.

Muestra

Se incluye una muestra total de 100 pacientes diabéticos que acuden a la Unidad

del Pie Diabético de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad
Complutense de Madrid, con herida o ulcera abierta y evidencia clinica de infeccion.

547



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos Fin de Master. 1 (2): 541-560, 2009
ISSN: 1989-5305

Criterios de Inclusion

Pacientes de ambos sexos mayores de edad.

Pacientes diabéticos, indistintamente de los tratamientos
farmacoldgicos que reciban en su control diabetoldgico.
Pacientes diabéticos con herida o ulcera presente en el momento del estudio,
localizada a nivel inframaleolar.

Pacientes que presenten evidencia clinica de infeccién, determinada segun el
Grupo Internacional de Trabajo en Pie Diabético™; bien por la presencia de
exudado purulento como de dos o mds de los siguientes sintomas de
inflamacién: dolor, rubor, calor, tumor o impotencia funcional.

médicos o

Criterios de Exclusion

Rechazo a ser incluido en la muestra del presente Proyecto de Investigacion,
mediante la denegacion del consentimiento informado (Ver Anexo ).

Pacientes menores de edad.

Sujetos No Diabéticos.

Pacientes con capacidades cognitivas alteradas y enfermedades o deficiencias
mentales.

Pacientes diabéticos sin
momento del estudio.
Pacientes diabéticos con diagndstico radiolégico confirmado de patologia dsea.
Pacientes en tratamiento antibidtico en las dos semanas previas a la recogida

lesiones ni evidencia clinica de infecciéon en el

de la muestra.

Variables (Tabla 1)

VARIABLE TIPO VALORES* \
Edad Cuantltatl\{a Expresada en afos
continua
Sexo Cualitativa nominal | 0: Hombre / 1: Mujer
0: Tipo 1 / 1: Tipo 2 ID / 2: Tipo 2
Tipo de DM Cualitativa nominal po 1/ PO / PO

NID

Evolucion de DM

Cuantitativa
continua

Expresada en afos

Tipo de muestra

Cualitativa nominal

0: Exudado / 1: Tejido / 2: Osea

Tratamientos previos

Cualitativa nominal

0:Si/1:No

Dolor

Cuantitativa ordinal

Escala desde 1 hasta 10

Rubor y eritema

Cualitativa nominal

0:<2Cm./1: >2Cm.

Tumor Cualitativa ordinal 0: Leve, 1: Moderado, 2: Extenso
I
Calor ( T de Cualitativa ordinal 0: Leve, 1: Moderado, 2: Extenso
temperatura)
Fiebre Cualitativa nominal | 0:<382C/1:>382C
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Nauseas y vomitos Cualitativa nominal | 0:Si/ 1: No
Leucocitosis
Cualitativa nominal | 0:Si/1: No
(>12,4x 10%/ul) /
™ VSG o . ,
Cualitativa nominal | 0:Si/ 1: No
(Mayor de 20 Mm. /hr.) /
Resultado del cultivo Cualitativa nominal | 0: Positivo / 1: Negativo
. . ., s . 0: Monomicrobiana 1
Tipo de infeccion Cualitativa nominal - . /
Polimicrobiana
. o Especie de microorganismo aislado
Germen aislado Cualitativa P . &
en el cultivo
Antibiograma: . Antibidticos a los que es sensible el
. Cualitativa ) .
sensibilidad microorganismo
Antibiograma: Antibidticos a los que es resistente
resistencia Cualitativa el microorganismo

Tabla 1. * Valores que puede adoptar cada una de las variables anteriormente descritas.
Métodos de Recogida de Informacidon

Se rellenard una hoja de recogida de datos (Ver Anexo Ill) el dia de la consulta,
analizando las manifestaciones clinicas y evidencia de infeccién que presente.

Se solicitara al paciente que facilite una analitica sanguinea reciente, cuya
finalidad es aportar los valores necesarios para cumplimentar apartados referentes a
pardmetros analiticos como leucocitosis y velocidad de sedimentacién globular.

Se completara esta informacion con los resultados del cultivo procedentes del
laboratorio de Microbiologia: microorganismos causantes de la infeccién y sensibilidad
a diferentes antibidticos.

Para la recogida de las muestras de exudado se realizard un Unico frotis
superficial de la herida mediante hisopo estéril de algodén con medio de transporte
incorporado, apto tanto para microorganismos aerobios como anaerobios (Copan
Innovation”; CE 0344, Italy). Para la obtencién de biopsias de tejido profundo se
empleara el mismo método de transporte, empleando para su recogida un hoja de
bisturi estéril del nimero 10 6 15, segln necesidades (Swann—Morton®; CE 0086,
Sheffield, England).

Posteriormente, ambas muestras seran enviadas al laboratorio microbioldgico
para su cultivo en medios adecuados: agar-sangre y agar McConkey, a temperatura
adecuada.

Asimismo, se tomarad una fotografia de la lesién y se realizard una medicién
digital de su superficie mediante el software informatico PictZar® Calibrated Digital
Measurement  (http://www.podiatricultrasound.com/PictZar.htm), que permite
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determinar las dimensiones reales de la Ulcera (extensién, superficie y profundidad) en
base a la toma de fotografias digitales con un testigo que el software reconoce. (Fig. 1).

Figura 1. Uso del testigo para medicién de las dimensiones de la ulcera.

Métodos Estadisticos

Para el andlisis estadistico se empleard el paquete de software SPSS v 15.0. Se
analizaran las variables cualitativas mediante la distribucion de frecuencias y las
cuantitativas mediante su media, desviacion estdndar y tamaifio muestral. Para
estudiar la asociacion de variables cualitativas se empleara el test de la Chi-cuadrado y
el de la t de Student para comparar las medias de las variables de naturaleza
cuantitativa. Para todos estos tests se asumen diferencias significativas con p-
valor<0.05 para un intervalo de confianza (IC) al 95% y potencia estadistica al 80%.

Distribucion de tareas
e Javier Herndndez Toledo: diseiio del estudio y trabajo de campo, incluyendo
recogida de las muestras, identificacion y remisién al laboratorio de
Microbiologia.
e José Luis Lazaro Martinez: asesoramiento en cualquier fase del estudio.
Cronograma
Se pretende reclutar la totalidad de la muestra definida para el estudio en un

plazo aproximado de 10 semanas, analizando aproximadamente 10 pacientes cada
semana.
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El calendario de reuniones del equipo investigador para el anadlisis de los
resultados y revision y discusion de los informes realizados sera el siguiente:

e Semanalmente reunién del Profesor tutor y del Investigador de campo.

e Mensualmente revision de los formularios de recogida de datos vy
comprobacion de concordancias en el registro del software estadistico (SPSS v.
15.0).

e A los 3 meses finalizacion del estudio realizdndose la memoria final donde se
incluirdn titulo del proyecto, objetivos, métodos, resultados, discusién vy
conclusiones, asi como la justificacion econédmica.

Limitaciones del estudio

Las limitaciones de este estudio podrian fundamentarse en la existencia de un
sesgo de seleccidn de pacientes diabéticos que acuden a la Unidad del Pie Diabético de
la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid, al
tratarse de individuos sometidos a un exhaustivo control podolégico y que reciben
atencién especializada cada 48-72 horas. Ademas, una gran parte de estos pacientes
reciben periddicamente tratamientos con antibiéticos y otros quimioterdpicos, hecho
que podria alterar los resultados microbioldgicos.

Asimismo, podrian existir limitaciones técnicas en la extraccién, procesamiento y
andlisis de las muestras obtenidas para el presente trabajo, dado que el personal
implicado no ha recibido instruccién o entrenamiento avanzado en estos aspectos.

Presupuesto

El sindrome del Pie Diabético es un problema sanitario objeto de numerosas
investigaciones cientificas. El diagndstico, tratamiento y educacién sanitaria en las
diversas afecciones que acontecen en el pie del paciente diabético es fundamental
para lograr una reduccién de los costes sanitarios que derivan de éste. Por tanto, los
resultados obtenidos en este trabajo podrdn ser presentados en Congresos, Cursos,
Jornadas Cientificas u otros eventos de caracter cientifico que permitan su difusién y
divulgacion.

Ademads, se necesitaran materiales fungibles para la obtencién y recogida de
muestras, tales como hisopos de algoddn estériles y hojas de bisturi estériles de acero
inoxidable quirdrgico, suministro de material de oficina, soporte informatico, etc.,
ademas de otros gastos tales como contratacion de servicios de traduccién de textos
cientificos, inscripcion a Congresos y Jornadas Cientificas.

Los gastos aproximados se detallan en la Tabla 2.
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Material y Servicios necesarios P.V.P.
100 hisopos de algoddn estériles. 48 €
100 hojas de bisturi n2 10. 14,38 €
100 hojas de bisturi n2 15. 14,38 €
1 caja de 100 guantes de latex Talla M 4,45 €
1 caja de 50 mascarillas desechables 2,50€
2 paquetes de 500 folios DIN-A4. 7€
1 spindle de 25 CD-ROM. 9€
Boligrafos y rotuladores. 1,80 €
2 Rotuladores indelebles (etiquetado de muestras). 3€
1 téner de tinta para impresora. 20,90 €
1 archivador con 100 multifundas. 5,30€
Servicios de traduccidn de textos cientificos. 500 €
Inscripciones a Congresos y Jornadas 1.500 €
TOTAL PRESUPUESTO SOLICITADO 2.130,71 €

Tabla 2. Gastos aproximados.
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ANEXO |

ESCALAS DE CLASIFICACION EN ULCERAS DE PIE DIABETICO

Antecedentes: la clasificacidon clinica de Karchmer y Gibbons

Estos autores, en 1994, clasificaron la infeccion del Pie Diabético en tres grados,
descritos a continuacién )

1. Infecciones leves, que no representan un riesgo para la extremidad: aparece
celulitis de menos de 2 cm. de extensidn y Ulceras superficiales. Habitualmente
pueden ser tratadas en régimen ambulatorio.

2. Infecciones moderadas o graves, que representan una amenaza para la
extremidad: celulitis mas extensa y ulceras profundas. Habitualmente precisan
ingreso hospitalario y su coexistencia con osteomielitis es frecuente.

3. Infecciones amenazantes de la vida del paciente, con celulitis masiva, abscesos
profundos y fascitis necrosantes. Se suelen asociar a signos de toxicidad
sistémica e inestabilidad metabdlica. Precisan de cirugia con caracter urgente.

Este sencillo sistema de clasificaciéon sirvid6 de punto de partida para
clasificaciones posteriores, como son la PEDIS o la de la Infectious Disease Society of
America.

La escala de Wagner

Constituye un sistema de clasificacion muy extendido y usado desde hace mas de
25 afios, aunque presenta el inconveniente de que fue disefiada sin prestar especial
atencidn a la presencia de isquemia e infeccién, por lo que no resulta de utilidad a la
hora de clasificar las Ulceras infectadas en el Pie Diabético.

La escala de Texas

Fue desarrollada por el Centro Médico de San Antonio de la Universidad de Texas
(EEUU). Emplea los siguientes parametros para clasificar las lesiones: profundidad de la
Ulcera y presencia de signos clinicos de infeccién o isquemia de los miembros
inferiores. ® El sistema establece el grado de la lesidon en el eje horizontal y el estadio
clinico en el vertical, como se aprecia en la Tabla 3.

Actualmente es considerada como la referencia a seguir para clasificar las
heridas y lesiones en Pie Diabético. Como sostienen Oyibo et al. (2001) 39 "3l combinar
grado y estadio es mas descriptiva y evidencia mas adecuadamente el riesgo de
amputacion y prediccién de la cicatrizacidn de la lesidn que la escala de Wagner.
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0 | I n |
Lesién re o | Herida superficial . .
P P Herida que | Herida que
postulcerosa qgue no afecta a
, , penetra en | penetra al hueso o
A | completamente tenddn, capsula o , , . .,
ot tenddn o cdpsula | articulacidn
epitelizada hueso
Lesién re o | Herida superficial . .
P P Herida que | Herida que
postulcerosa que no afecta a
, , penetra en | penetra al hueso o
completamente tenddn, capsula o , , . .,
ot tendén o capsula | articulacion  con
B | epitelizada con | hueso con . . . -
. ., . . con infeccidn infeccion
infeccion infeccion
Lesién re o | Herida superficial . .
P P Herida que | Herida gue
postulcerosa que no afecta a
, , penetra en | penetra al hueso o
completamente tenddn, capsula o , , . .,
o tenddn o capsula | articulacion  con
C | epitelizada con | hueso con . . . .
. . . . con isquemia isquemia
isquemia isquemia
Lesién re o | Herida superficial . .
P P Herida gue | Herida que
postulcerosa qgue no afecta a
, , penetra en | penetra al hueso o
completamente tenddn, capsula o , , . -
o tenddn o capsula | articulacion  con
epitelizada con | hueso con . . . -
D |. - . ., con infeccion e | infeccién e
infeccion e | infeccién e|. . . .
. . . . isquemia isquemia
isquemia isquemia

La clasificacion PEDIS

Tabla 3. Escala de la Universidad de Texas.

Es un sistema de clasificacion complementario a las escalas anteriormente
descritas desarrollado recientemente por el Consenso Internacional en Pie Diabético

1
(ICDF) 10

Bajo el acrénimo PEDIS engloba los siguientes parametros:

P ( perfusion/perfusion).

E ( extent or size/extension o tamafio).

D (depth or tissue loss/profundidad o pérdida de tejido).
I (infection/infeccion).
S (sensation/sensibilidad).

La clasificacion engloba cuatro grados:

PwwnNE

Ausencia de infeccion.
Infeccidon que compromete Unicamente piel y tejido blando.
Celulitis extensa o infeccion profunda.

Presencia de una respuesta inflamatoria sistémica.
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Como varios autores han propuesto, es posible combinar esta clasificacién con la
evidencia clinica de infeccion, lo que permite una mejor identificaciéon de las
infecciones amenazantes de la extremidad, y por tanto, una reduccion en las tasas de
amputaciéon de miembros inferiores debidas a procesos infecciosos. Se recoge segun la
normativa de la Infectious Disease Society of America (IDSA) en la Tabla 4. (10:11)

Evidencia clinica de infeccién Gravedad PEDIS
Ulcera o herida con ausencia de signos de infeccién y
supuracion

No infectado 1

Presencia de al menos dos signos clinicos de infeccién
(supuracidn, eritema, dolor, rubor, calor, tumor), area de
celulitis o eritema que no se extiende mas de 2 cm. de los
margenes de la lesidén, e infeccién limitada a la piel o
tejido subcutaneo superficial. Sin otras complicaciones
locales o sistémicas.

Igual que en estadio anterior, pero con celulitis o eritema que
se extiende mas de 2 cm. de los margenes de la lesidn,
linfangitis, diseminacion hacia fascia o musculatura,
absceso profundo, gangrena o implicacién de tendén,
articulacion o hueso.

Paciente con sintomas graves de toxicidad sistémica o
inestabilidad metabdlica (fiebre, escalofrios, taquicardia,
hipotension, confusion mental, vémitos, leucocitosis, Grave 4
acidosis o hiperglucemia severa)

Leve 2

Moderada 3

Tabla 4. Guia Clinica de la IDSA para la clasificacion de las infecciones de Pie Diabético.
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ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO

La Diabetes Mellitus es una pandemia mundial, sobre todo en los paises
desarrollados. Europa es la region del mundo con mayor prevalencia de esta
enfermedad, un 3% mas que el Norte de América, cifrandose un total de 25 millones
de diabéticos repartidos en los 52 paises que la conforman.

Los procesos infecciosos son muy frecuentes en pacientes diabéticos, y se
engloban dentro de las complicaciones secundarias al conocido como “Sindrome del
Pie Diabético”. En Espafia, segun datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2006, se
establece en un 6,05% la prevalencia de Diabetes Mellitus, y en un 15% el porcentaje
de pacientes diabéticos que sufriran una ulcera en sus pies a lo largo de su vida. En
Estados Unidos, se establece en un 25% el porcentaje de pacientes diabéticos
ulcerados respecto de la poblacion diabética total, y de éstos, mas de la mitad sufriran
una infeccién.

Por tanto, es preciso llevar a cabo estudios comparativos entre los métodos de
diagnéstico de las infecciones en estos pacientes.

En este sentido, solicitamos su colaboracion para llevar a cabo un estudio
comparativo entre el diagndstico clinico, en base a los signos y sintomas que usted
presente en el momento de su consulta en la Unidad del Pie Diabético de la Clinica
Universitaria de Podologia; y el microbioldgico, realizado a partir de las muestras
recogidas para su analisis de laboratorio.

Si participara, se le planearian varias preguntas sobre su sintomatologia y se
rellenaria una hoja de recogida de datos. Ademas, se le recogerian muestras de
exudado y tejido segun el protocolo de curas establecido en la UPD, todo ello de
manera gratuita.

La utilizacién de los datos recogidos en este estudio tiene como Unico fin la
investigacion de la efectividad de los diagndsticos clinico y microbioldgico.

Los resultados se comunicaran en los medios habituales de difusidon cientifica,
incluyendo presentaciones orales o en formato pdster en Congresos, Jornadas u otras
reuniones de interés cientifico; publicaciones técnicas y otros medios de divulgacién
profesional, salvaguardando siempre la intimidad del paciente y sus procesos
patoldgicos conocidos. (Ley Organica de Proteccion de Datos (LOPD) 15/1999, de 13 de
diciembre).

Asi mismo autorizo a los profesionales encargados de este estudio a la

realizacion de fotografias de mis pies, siempre excluyendo en la imagen mi rostro o
cualquier otro matiz que pudiera quebrantar el derecho a mi intimidad y al secreto
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profesional, y con el fin Unico de su uso docente o investigador, no pudiendo las
mismas ser vendidas o cedidas a ninguna otra persona o institucién sin mi
conocimiento y autorizacién expresa.

Usted tiene derecho, en cualquier situacion y momento del estudio, a revocar
este consentimiento, aun cuando el investigador principal se lo solicite, y sin que por
ello se emprenda ningln tipo de accién.

Los datos de los pacientes recogidos en el presente estudio seran manejados por
un equipo de investigadores. Estos datos estdn sometidos a la legislaciéon reguladora
por Ley Organica de Proteccidon de Datos (LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre y a ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

D/Dfia.

Con DNI:

Consiento voluntariamente participar en el presente estudio.

D/Ddfa.

Con DNI:

No Consiento participar en el presente estudio.

En Madrid, a de de 2008.
Fdo. Fdo.
El paciente Investigador Principal
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ANEXO Il

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Fecha (dd/mm/aa): /] N2 Historia: /
Edad (afios): ____ Sexo: VB M
Diabetes Mellitus: Tipo 1/ Tipo2 - ID Evoluciéon DM (afos):
NID

Tipo de muestra:

Tejido

E. seroso

Esfacelo
E. purulento
E. serosanguinolento

E. hemorragico

1) CLINICA

Dolor (1 a 10): Rubor y eritema perilesional Calor
El<2Cm.
Bl>2Cm.

BTumor Impotencia funcional

Sintomas generales y/o sistémicos:

Fiebre

Malestar general Nauseas y vomitos Leucocitosis

N VSG (>70 Mm. /hr) Linfoadenopatias Taquicardia

2) MICROBIOLOGIA

Resultado Cultivo: Positivo Negativo

Tipo de infeccidn: Monomicrobiana Polimicrobiana
Tratamiento previo: B No Si (especificar)

Localizacion:

Germen 1: G+ B G-
Antibiogramal:

Germen 2: G+ BG-

Antibiograma 2:

Recibido: 8 junio 2009.
Aceptado: 23 julio 2009.
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