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RESUMEN

Introduccién: El pie diabético es la complicacion crénica y mas comun de la
diabetes mellitus. Se caracteriza por una alta mortalidad y morbilidad.

Objetivo: Evaluar la asociacion del indice tobillo-brazo y enfermedad arterial
periférica como predictores de amputacion en pie diabético.

Métodos: Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo de casos y
controles en el Hospital Provincial General Docente Dr. Antonio Luaces Iraola en el
periodo del 1.° de enero de 2014 al 31 de diciembre de 2024 La muestra final fue de
3859 pacientes: 434 casos (amputados) y 3425 controles (no amputados). El
analisis incluyé la prueba de ji al cuadrado con correccion por continuidad y el
estadistico exacto de Fisher, se calculé odds ratios con intervalos de confianza de
95 %, se considero estadisticamente significativo p< 0,05.

Resultados: Se encontré asociacion significativa (p = 0,000) entre el indice tobillo-
brazo patoldgico (valores menores a 0,9), indicativo de arteriopatia periférica, la
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razén de odds fue de 2,4 (IC 95 %: 1,7- 3,3). La presencia de indice tobillo-brazo
calcificado (p = 0,000), parece estar relacionada exclusivamente con pacientes que
evolucionaron hacia la amputacion, lo cual indicé un riesgo extremo en contextos
de rigidez arterial avanzada; aunque no fue posible calcular la OR por la ausencia de
eventos en el grupo control.

Conclusiones: La asociacion encontrada entre el indice tobillo-brazo y enfermedad
arterial periférica los presentan o muestran como predictores de amputacién en el
pie diabético.

Palabras clave: indice tobillo braquial; enfermedad arterial periférica; amputacion
quirdrgica; pie diabético.

ABSTRACT

Introduction: Diabetic foot is the most common chronic complication of diabetes
mellitus. It is characterized by high mortality and morbidity.

Objective: To evaluate the association between the ankle-brachial index and
peripheral arterial disease as predictors of amputation in diabetic foot.

Methods: This was an observational, analytical, retrospective case-control study
conducted at the Dr. Antonio Luaces Iraola Provincial General Teaching Hospital
from January 1, 2014, to December 31, 2024. The final sample consisted of 3 859
patients: 434 cases (amputees) and 3 425 controls (non-amputees). The analysis
included the chi-square test with continuity correction and Fisher's exact test,
calculating odds ratios with 95 % confidence intervals, considering p < 0,05
statistically significant.

Results: A significant association (p = 0,000) was found between a pathological
ankle-brachial index (values less than 0,9), indicative of peripheral artery disease,
with an odds ratio of 2,4 (95 % CI: 1,7- 3,3). The presence of a calcified ankle-
brachial index (p = 0,000) appears to be related exclusively to patients who
progressed to amputation, indicating an extreme risk in contexts of advanced
arterial stiffness; however, it was not possible to calculate the odds ratio due to the
absence of events in the control group.

Conclusions: The association found between the ankle-brachial index and
peripheral artery disease.

Keywords: ankle-brachial index; peripheral arterial disease; surgical amputation;
diabetic foot.
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Introduccion
El pie diabético es la complicacion cronica y mas comun de la diabetes mellitus
(DM). Se caracteriza por una alta mortalidad y morbilidad. Seguin datos estadisticos
una de cada tres personas con diagndéstico de DM padecera en alguna etapa de su
vida del pie diabético."’ Los pacientes con pie diabético tienen una tasa de
mortalidad a 5 afios del 30 %, con una tasa de mortalidad superior al 70 % para las
personas con una amputacién por encima del pie.(z)
El pie diabético es el resultado de una compleja interaccidon entre diferentes
componentes como las alteraciones metabdlicas e inmunitarias, la neuropatia
periférica y la enfermedad arterial periférica. Aproximadamente, la mitad de las
personas con pie diabético tienen enfermedad arterial periférica en las
extremidades inferiores,® por lo que las arterias distales, especialmente la arteria
dorsal del pie son las mas afectadas.®
Los pacientes con pie diabético y enfermedad arterial periférica sufren un riesgo
significativamente mayor de amputacion, que si tuvieran cualquiera de las
enfermedades por separado.® Por lo que es necesario el diagnéstico y evaluacién
oportuno de los signos y sintomas de gravedad para iniciar medidas tempranas de
prevencion de amputaciones.
Actualmente, un examen minucioso del pie, junto con el indice de presion tobillo-
brazo (ITB), es un protocolo ampliamente aceptado para facilitar el diagnéstico de
la enfermedad arterial periférica en pacientes con pie diabético.® Este examen es
una prueba sencilla, no invasiva, valida, fiable y rentable para diagnosticar la
presencia de enfermedad arterial periférica."® Sin embargo, su precision disminuye
en pacientes con pie diabético debido a la presencia de vasos poco compresibles
como resultado de la clasificacion de la capa media arterial y la neuropatia
periférica.®) Se puede utilizar junto a otros métodos para detectar enfermedad
arterial periférica en pacientes con pie diabético.("?
Por la importancia de la enfermedad arterial periférica como factor de riesgo del pie
y diabético y su complicacién; ademas de cumplir con varios criterios
fundamentales para interpretar relaciones causales en epidemiologia, establecidos
por Bradford Hill,"""'? se realiza esta investigacion.
El objetivo fue evaluar la asociacion entre el indice tobillo-brazo y la enfermedad
arterial periférica como predictores de amputacion en pacientes con pie diabético,
atendidos en el Hospital Provincial General Docente Dr. Antonio Luaces Iraola.
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Métodos

Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo de casos y controles en
el Hospital Provincial General Docente Dr. Antonio Luaces Iraola del 1.° de enero de
2014 al 31 de diciembre de 2024.

Los casos fueron definidos como pacientes diabéticos con pie diabético que
requirieron amputacion, mientras que los controles fueron pacientes diabéticos con
pie diabético que no requirieron amputacion.

La muestra final fue de 3 859 pacientes: 434 casos (amputados) y 3 425 controles
(no amputados). Los criterios de inclusiéon comprendieron pacientes mayores de 18
anos con diagndstico confirmado de diabetes mellitus tipo 1 o 2, diagnéstico de pie
diabético segun criterios clinicos establecidos, historias clinicas completas con
informacidon sobre ITB, evaluacion vascular y seguimiento clinico completo. Se
excluyeron pacientes con necrosis de miembros inferiores secundarios a otras
patologias diferentes a la diabetes mellitus, historias clinicas incompletas,
pacientes con amputaciones previas no relacionadas con pie diabético, pacientes
embarazadas y procesos tumorales activos.

Las variables independientes incluyeron: el indice tobillo-brazo (ITB), categorizado
como patoldgico (< 0,9), normal (= 09y < 1,3) y calcificado (= 1,3), medido mediante
técnica estandarizada con equipos Doppler; la clasificacion de lesiones arteriales
periféricas, estratificada en normal, reduccién del didmetro arterial de 1- 19 %, 20-
49 % y 50- 99 %, mediante evaluacion clinica y estudios de imagen vascular; y el
miembro inferior afectado, registrando la lateralidad del pie diabético.

La variable dependiente fue la amputacion, definida como la extirpacién quirdrgica
de cualquier porcion del pie o miembro inferior secundaria a complicaciones
vasculares irreversibles del pie diabético.'?

Los datos fueron obtenidos mediante la revision de historias clinicas, con la
utilizacion de un formulario estandarizado. La informacion fue codificada se
mantuvo la confidencialidad, mediante asignacion de cédigos numéricos. Para el
procesamiento se utilizé el paquete estadistico Statistical Package Social Science
(SPSS) version 28.0. Se aplico la estadistica descriptiva e inferencial. El analisis
incluyé la prueba de ji al cuadrado con correccion por continuidad y el estadistico
exacto de Fisher, calculando odds ratios con intervalos de confianza de 95 %, se
considerd asociacion estadisticamente significativa a p< 0,05.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica institucional, manteniendo
confidencialidad y anonimato, respetando principios de la Declaracién Helsinki.("®"
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Resultados

Relacién entre el miembro inferior afectado y la amputacién
El analisis de la asociacién entre el miembro inferior afectado y la presencia de
amputacion, no evidencié diferencias estadisticamente significativas. Entre los
pacientes amputados, el 55,1 % presentaba afectacion del miembro inferior
derecho, mientras que el 449 % correspondia al miembro izquierdo. Estas
proporciones fueron similares a las observadas en el grupo control, con un 54 % de
afectacion derecha y un 46 % izquierda. La diferencia no fue significativa (p =
0,716), indic6 que la lateralidad del miembro comprometido no se asocié de manera
diferencial con la probabilidad de sufrir amputacién en esta muestra (tabla 1).

Tabla 1- Pacientes seguin amputacién y miembro inferior afectado

*

Miembro inferior afectado Amputacién Total p
Casos Controles
N. (%) N. (%) N. (%)
Derecho 239(55,1) | 1850 (54) | 2089 (54,1) | 0,716
Izquierdo 195 (44,9) | 1575(46) | 1770 (45,9)
Total 434(100) | 3425(100) | 3859 (100)

"Correccién por continuidad.

Asociacion entre el indice tobillo-brazo (ITB) y la presencia de amputacion
El analisis de la relaciéon entre el ITB y la amputacion, revelé asociaciones
significativas para todas las categorias. El ITB patolégico (valores menores a 0,9),
indicativo de arteriopatia periférica, estuvo presente en el 10,6 % de los pacientes
con amputacion, frente al 4,8 % de los controles, diferencia estadisticamente
significativa (p = 0,000). La razén de odds fue de 2,4 (IC 95 %: 1,7- 3,3), indicé que
los pacientes con ITB patolégico presentaron mas del doble de riesgo de
amputacion, que aquellos con valores normales.

Los valores normales de ITB (entre 0,9 y 1,3) fueron significativamente mas
frecuentes entre los controles (95,2 %), que en los casos con amputacion (79,3 %),
con OR de 0,19 (IC 95 %: 0,15- 0,25), sugirié un efecto protector del ITB normal
frente al riesgo de amputacion.

Los casos con ITB calcificado (= 1,3), que puede reflejar arterias no compresibles
por calcificacion arterial, fueron observados, exclusivamente en el grupo con
amputacion (10,1 %), sin ninguin caso entre los controles. Esta diferencia fue
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significativa (p = 0,000), aunque no fue posible calcular la OR por la ausencia de
eventos en el grupo control. La presencia de ITB calcificado parece estar
relacionada exclusivamente con pacientes que evolucionaron hacia la amputacién,
lo cual indicé un riesgo extremo en contextos de rigidez arterial avanzada (tabla 2).

Tabla 2- Pacientes seguin amputacion y determinacién del indice tobillo-brazo

Determinacién del indice tobillo-brazo Amputacién Total p OR
Casos Controles IC: (95 %)
N. (%) N. (%) N. (%)
Patolégico 46 (10,6) 164 (4,8) 210(54) | 0,000 2,4(1,7-3,3)
(ITB<0,9)
Normal 344 (79,3) | 3261(952) | 3605(93,4) = 0,000° | 0,19 (0,15-0,25)
(09y<1,3)
Calcificado 44(10,1) 0 (0) 44(1,1) 0,000”
(ITB=1,3)
Total 434(100) | 3425(100) | 3859 (100)

"Correccion por continuidad. “Estadistico exacto de Fisher.

Relacién entre la clasificacion de las lesiones arteriales periféricas y la
amputacioén

El andlisis de la clasificacion de las lesiones arteriales periféricas reveld
asociaciones estadisticamente significativas entre el grado de afectacién arterial y
la presencia de amputaciéon en pacientes con pie diabético. La mayoria de los
pacientes amputados presentaban circulaciéon periférica normal (80,6 %), aunque
esta proporcién fue sustancialmente inferior a la observada en los controles (95,2
%), diferencia altamente significativa (p = 0,000). La OR fue de 0,21 (IC 95 %: 0,16-
0,28), sugiriendo que un estado vascular normal se asocié con menor probabilidad
de amputacion, lo cual constituye como factor protector.

La reduccion leve del diametro arterial (1- 19 %) se presentd, exclusivamente en el
grupo control (4,1 %), sin casos entre los pacientes amputados, diferencia
significativa (p = 0,000). Las reducciones moderadas (20- 49 %) también se
observaron solo en el grupo control (0,6 %), aunque esta diferencia no alcanzé
significacion estadistica (p = 0,164).
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La reduccién grave del diametro arterial (50- 99 %) se presenté Unicamente en el
grupo con amputacion (19,4 %), sin registros en el grupo control. Esta diferencia fue
altamente significativa (p = 0,000), y la presencia exclusiva de esta condicién en
pacientes amputados evidencia su fuerte asociacion con un desenlace
desfavorable (tabla 3).

Tabla 3- Pacientes seguin amputacioén y clasificacion de las lesiones arteriales

periféricas

Clasificacion de las Amputacién Total p OR
lesiones arteriales periféricas Casos Controles IC: (95 %)

N. (%) N. (%) N. (%)
Normal 350 (80,6) | 3261(952) | 3611(93,6) | 0,000* 0,21 (0,16-0,28)
Reduccion de diametro de 1-19 % 0(0) 142 (4,1) 142 (3,7) 0,000 -
Reduccién de diametro de 20- 49 % 0(0) 22 (0,6) 22(0,6) 0,164" -
Reduccion de diametro de 50- 99 % 84 (19,4) 0(0) 84 (2,2) 0,000 -
Total 434(100) | 3425(100) | 3859 (100)

*Correccion por continuidad. **Estadistico exacto de Fisher.

Discusién

La identificacién temprana de predictores vasculares asociados a amputacion en
pacientes con pie diabético constituye un aspecto crucial en la practica clinica para
prevenir resultados adversos y mejorar la calidad de vida. En el presente estudio, se
evidenciaron asociaciones estadisticamente significativas entre el indice tobillo-
brazo patolégico, la calcificacion arterial y las lesiones arteriales periféricas con el
riesgo de amputacion, que ademas cumplen con varios criterios fundamentales
para interpretar relaciones causales en epidemiologia, establecidos por Bradford
Hill. (12

Uno de los hallazgos mas relevantes fue la exclusividad del ITB calcificado (= 1,3)
en pacientes que requirieron amputacion, se presentdé en un 10,1 % de ellos y
ausente, completamente en el grupo control. Esta especificidad representa uno de
los criterios epidemiologicos mas robustos para establecer causalidad, pues
demuestra una relacion univoca entre el marcador vascular y el desenlace clinico.®
El ITB calcificado refleja la presencia de calcificacion de la capa media arterial
(MAC), que ha emergido como predictor independiente de amputaciéon mayor en
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multiples estudios internacionales.!"” Gonzalez-Solis y otros,"® reportaron que la
MAC grave incrementa 3,2 veces el riesgo de amputacion mayor durante los seis
meses posteriores al desarrollo de ulceras diabéticas.

Estudios recientes confirman estos hallazgos, demostrando que la MAC grave
presenta una OR de 4,46 para amputacion mayor en pacientes con enfermedad
renal diabética.!'®

La consistencia de estos hallazgos se refuerza con la evidencia internacional. Park
y otros'"” en Corea evaluaron 210 pacientes con ulceras de pie diabético y
enfermedad renal diabética, encontraron que la MAC grave fue un factor de riesgo
independiente para amputacion mayor (OR = 4,46). Esta reproducibilidad en
diferentes poblaciones fortalece la validez externa de nuestros resultados y cumple
con el criterio epidemioldgico de consistencia.'? La calcificacién arterial pedal
representa un marcador especifico de mortalidad y amputacion en ulceras
diabéticas, con estudios prospectivos que demuestran que la presencia de MAC
pedal duplica el riesgo de amputacién comparado con la enfermedad arterial
periférica aislada.®

El ITB patolégico (< 0,9) mostré una OR de 2,4 (IC 95 %: 1,7- 3,3), indic6 que los
pacientes con ITB patoldgico presentaron mas del doble de riesgo de amputacién,
que aquellos con valores normales. Esta magnitud de asociaciéon cumple con el
criterio de fuerza de asociacion propuesto por Bradford Hill."" Multiples estudios
han validado el ITB como predictor de amputaciéon en pie diabético. Un estudio
prospectivo observacional en 105 participantes demostré que el ITB tiene una
excelente capacidad diagndstica para predecir amputacion mayor con un AUC de
0,987, sensibilidad del 92,9 % y especificidad del 98,9 %%

La evaluacion hemodinamica mediante ITB ha mostrado consistentemente su valor
predictivo. Al-Zoubi y otros®? en Jordania, evaluaron 225 pacientes diabéticos tipo
2, identificaron que la duraciéon de diabetes > 15 afnos, HbAlc = 8 %, nefropatia,
enfermedad cardiaca y gangrena fueron predictores independientes de amputacion
mayor. La literatura especializada ha confirmado que aproximadamente el 52,9 %
de pacientes con ITB patoldgico desarrollan amputacion, mientras que aquellos con
ITB normal presentan una tasa significativamente menor.?"

El andlisis de la clasificacion de lesiones arteriales periféricas revelé que la
reduccion severa del didmetro arterial (50- 99 %) se presentd Unicamente en el
grupo con amputacion (19,4 %), sin registros en el grupo control. Esta diferencia fue
altamente significativa, y aunque no se pudo calcular una OR por ausencia de casos
en controles, la presencia exclusiva de esta condiciéon en pacientes amputados
evidencia su fuerte asociacion con un desenlace desfavorable. Este patron cumple
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con el criterio de especificidad epidemioldgica, el cual fortalece la evidencia
causal.!?

Estudios recientes han demostrado que la gravedad de la estenosis arterial
detectada por ultrasonografia Doppler se asocia fuertemente con mayores tasas de
amputacién. Un estudio nigeriano con 51 pacientes mostré que el 51 % presentaba
estenosis grave, y estos pacientes tuvieron una tasa de amputacion del 45,2 % a los
6 meses.?? La correlacion entre hallazgos Doppler e ITB ha sido documentada
consistentemente, con estudios que muestran una correlacion alta (r = 0,79, p <
0,01) entre ambas técnicas.®

La progresion desde lesiones leves hasta graves, también demuestra un gradiente
biolégico caracteristico. Mientras que las reducciones leves del diametro arterial (1-
19 %) se presentaron exclusivamente en controles (4,1 %), las reducciones grave
aparecieron solo en casos amputados. Este gradiente dosis-respuesta representa
otro criterio epidemiolégico fundamental para establecer causalidad."'?

El patron temporal de desarrollo también apoya la causalidad. Las alteraciones
vasculares preceden al desarrollo de las complicaciones que conducen a
amputacién, cumpliendo con el criterio de temporalidad."" La arteriopatia
periférica se desarrolla progresivamente en pacientes diabéticos, por lo que es
inicialmente asintomatica y detectada unicamente mediante técnicas no invasivas
como el ITB.%¥

La plausibilidad bioldgica de estos hallazgos se fundamenta en los mecanismos
fisiopatoldgicos conocidos. Los pacientes diabéticos desarrollan arteriopatia
periférica mediante multiples mecanismos, por lo cual incluye disfuncion endotelial,
formacion de productos de glicacion avanzada, estrés oxidativo y calcificacion
arterial.®® La calcificacion de la capa media arterial en diabetes resulta de la
activacion de vias osteogénicas en células musculares lisas vasculares, proceso
mediado por hiperglucemia, hiperfosfatemia y disfunciéon de inhibidores de
calcificacién como la fetuina-A.?®

Estudios multicéntricos confirman la coherencia de estos hallazgos. El estudio
MEDFUN evalu6 prospectivamente 336 pacientes diabéticos hospitalizados por
Ulceras de pie, identificé que la enfermedad arterial periférica fue predictor
independiente de amputacion con OR de 2,8. La duracién de udlcera mayor a un mes
incrementd el riesgo de amputacion 10,3 veces, mientras que la osteomielitis
presenté OR de 5,6.?"

La evidencia experimental también respalda estos hallazgos. Estudios que evaluan
el impacto de la revascularizacion en pacientes con ITB patoldgico demuestran
mejoria en tasas de cicatrizacion y reduccion del riesgo de amputacion, por lo que
proporciona evidencia del criterio de experimento de Bradford Hill."" Un estudio de



7 S,S.!MEBN Revista Cubana de Medicina. 2026;65:e5212

cohorte retrospectivo demostré correlacion significativa entre hallazgos de
ultrasonografia Doppler intraoperatorios y la determinacion del nivel de
amputacion.®®

La analogia con otras condiciones vasculares también fortalece la evidencia
causal. Los principios que rigen la relacién entre isquemia y cicatrizacion deficiente
en Ulceras diabéticas son similares a los observados en isquemia critica de
extremidades en otras poblaciones. Esta analogia representa el noveno criterio de
Bradford Hill.("

Respecto a la lateralidad, nuestros resultados no mostraron diferencias
significativas entre el miembro inferior derecho o izquierdo afectado (p = 0,716), se
sugiere que la localizacién anatémica no constituye un factor de riesgo per se. Este
hallazgo contrasta con algunos estudios que han reportado predominio en
miembros especificos, pero es consistente con la fisiopatologia sistémica de la
arteriopatia diabética.®®

Estos predictores vasculares representan herramientas valiosas para la
estratificacion temprana del riesgo de amputacién, permitiendo intervenciones
oportunas que pueden mejorar significativamente el pronéstico de pacientes con
pie diabético.

Se concluye en esta investigacion que se encontré asociacion entre el ITB y la
enfermedad arterial periférica, particularmente la especificidad absoluta del ITB
calcificado y las lesiones arteriales severas en casos amputados. Las asociaciones
encontradas, particularmente la especificidad absoluta del ITB calcificado y las
lesiones arteriales severas en casos amputados involucrados, proporcionan
evidencia de causalidad segun los criterios de Bradford Hill.
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