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Uso de la sulfadiazina de plata (tópico) al 1%  en el tratamiento del pie diabético
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 (Propuesta de Clasificación)

En la actualidad para nadie es un secreto que cada vez más aumenta el número de personas diabéticas y por el déficit educacional específico se incrementa al mismo tiempo las complicaciones crónicas de la misma; por tal motivo se hace necesario establecer propuestas educativas orientadas a la concientización de la enfermedad y a su vez contar con un arsenal terapéutico para optimizar la calidad de vida del paciente.

A la luz de lo anteriormente planteado hablar del Pie Diabético es decir que representa un Síndrome clínico y complicación crónica grave de la diabetes mellitus, de etiología multifactorial, ocasionada y exacerbada por neuropatía sensitivo-motora, angiopatía, edema y afectación de la inmunidad, que condiciona infección, ulceración y gangrena de las extremidades inferiores, cuyo principal desenlace es la necesidad de hospitalización o cirugía mutilante capaz de incapacitar parcial o definitivamente al paciente.

La Organización Mundial de la Salud define al pie diabético como la infección, ulceración y destrucción de tejidos profundos de la extremidad inferior, asociadas con alteraciones neurológicas y diversos grados de enfermedad vascular periférica. Es una complicación crónica de la diabetes mellitus, la cual puede mutilar al paciente, ocasionarle la muerte, incapacidad temporal o definitiva, y que por su evolución prolongada representa un alto costo en su tratamiento.

El último consenso del Internacional Working Group on the Diabetic Foot de mayo de 2007 en Holanda, definió al pie diabético como la infección, ulceración o destrucción de tejidos profundos del pie asociadas con neuropatía o enfermedad arterial periférica en las extremidades inferiores de los pacientes con diabetes.

Al definirlo como un padecimiento multifactorial, su atención integral se debe proporcionar en clínicas dedicadas a evitar las secuelas de la diabetes en el pie, detectar a tiempo las complicaciones y proporcionar un tratamiento bien estructurado que contemple programas que permitan una curación más rápida y mejoren su evolución, con reducción de la estancia hospitalaria, intervenciones quirúrgicas y, en consecuencia, el gasto social.

La entidad clínica PD hace, pues, referencia al síndrome resultante de la interacción de factores sistémicos o predisponentes —angiopatía, neuropatía e infección—sobre los que actúan factores externos ambientales o desencadenantes —modo de vida, higiene local, calzado inadecuado. Ambos, predisponentes y desencadenantes, no tan sólo propician la aparición de callosidades y úlceras, sino que contribuyen a su desarrollo y perpetuación.

La principal causa de lesión en el PD es la utilización de un calzado inadecuado, que se sitúa como causa desencadenante en aproximadamente el 40% de los casos. Otras causas menos frecuentes son la realización de una pedicura incorrecta, las lesiones térmicas y los traumatismos punzantes producidos por un cuerpo extraño.

Cerca de la mitad de los enfermos diabéticos con úlceras en los pies presentan deformaciones en los mismos, y en el 12% de ellos, la deformidad es la causa directa de la lesión. Finalmente, existe un tercer grupo de factores

agravantes o perpetuantes en el que pueden identificarse desde alteraciones isquémicas subclínicas, hasta necrosis tisular progresiva.

En síntesis, pues, y en el contexto de la fisiopatología evolutiva de una lesión en el PD, deben considerarse tres tipos de factores: los predisponentes, que sitúan a un enfermo diabético en situación de riesgo de presentar una lesión; los desencadenantes o precipitantes, que inician la lesión; y los agravantes o perpetuantes, que retrasan la cicatrización y facilitan las complicaciones.

Existen múltiples clasificaciones del Pie Diabético, al respecto se tiene la establecida por Wagner:
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Así mismo la propuesta por la Universidad de Texas:
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Guia clinica para el manejo del pie diabético

Cuadro 1. Sistema de clasificacion del pie diabético de la Universidad de Texas

Estadio Grado

o | [
Lesiones pre o posulcerosas Herida superficial, no involucra~ Herida
completamente epitelizadas tendon, capsula o hueso atendon, o capsula

Infectada Infectada Infectada
Isquémica Isquémica Isquémica
Infectada e isquémica Infectada e isquémica Infectada e isquémica

[

Herida penetrante
ahueso o articulacion
Infectada

Isquémica

Infectada e isquémica

Antecedentes

+ Dolor en reposo

+ Claudicacion intermitente
« Tabaquismo

+ SX Metabolico

Exploracién

+ Cambios tréficos Hallazgos clinicos
« (Dermatolégicos, Ulceras, gangrena) + Palidez y/o Rubor
« Pulsos no palpables, disminuidos o ausentes « Cianosis





Clasificación clínica del Pie Diabético infectado del Consenso Internacional de Pie Diabético (PEDIS)
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Manifestacion clinica de infeccion Severidad de infeccion

Ulcera sin secrecion purulenta o cualquier No infectada
dato de inflamacion

Dos o més manifestaciones de inflamacion Leve

pero con celulits-eritema menor de 2 cm alrededor de la

ticera y la infeccion esta limitada a la piel superficial o

tejido subcutaneo, sin otras complicaciones (locales o

sistémicas) de la enfermedad

Infeccion con los mismos datos mencionados arriba, en un Moderada

paciente sistémica o metablicamente estable pero con una

o mas de las siguientes caracteristicas: extension de celulitis

mayor a 2 cm, linfangitis, propagacion por debajo de la apo-

neurosis superficial, abscesos en tejidos profundos, gangrena

y con afectacion de: misculo, tendan, articulacion o hueso

Infeccion en un paciente con datos de infeccion sistémica

oinestabilidad metabolica

La lesion se categoriza segin su gravedad, con bases  CLASIFICACION Y ESCALAS
clinicas, de laboratorio y gabinete, con el objetivo de
determinar: grado de afeccion vascular, neuropatica e in-  Existen varias clasificaciones para evaluar tlceras de pie
fecciosa, para poder dar el tratamiento adecuado, oportuno  diabético; sin embargo, ninguna fue aceptada o aprobada
y eficaz. (Evidencia AT). por completo. Algunas clasificaciones se basan en la valo-
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Entre otras se encuentra la Clasificación del Colegio Americano de Cirugía de Pie y Tobillo, del Colegio Americano de Cirugía Cardiovascular, la Clasificación de Brodsky, la SINBAD, casi todas orientadas a establecer el tipo de daño que se produce e el paciente con Pie Diabético.

En este orden de ideas y en base a lo anteriormente planteado propongo  una alternativa de clasificación del Pie Diabético, la cual precisa de una u otra forma cuando iniciar fármacos de usos tópicos (bactericidas-Bacteriostático) como es el caso de la Sulfadiazina de Plata al 1%, para prevenir un grado mayor de complicación; al respecto:

-Grado I: Pie Diabético no Infectado

-Grado II: Pie Diabético Infectado

-Grado III: Pie Diabético Quirúrgico o Potencialmente Quirúrgico

	PIE DIABÉTICO
	GRADO I
	GRADO II
	GRADO III

	No Infectado
	-Neuropatía 

-Ulceración Superficial si signos de infección (sin secreción purulenta) isquémica o no

-Neuroartropatía de Charcot, entre otros. 

-Enfermedad Vascular Periférica asociada (insuficiencia venosa superficial)
	
	

	Infectado
	
	-Ulceración superficial o profunda que no compromete hueso con signos de infección (secreción purulenta, celulitis, erisipela) con isquemia o no

-Ulceración isquémica que compromete hueso por primera vez 
	

	Quirúrgico o Potencialmente Quirúrgico
	
	
	-Gangrena localizada con compromiso vascular grado I pero que requiere necreptomia

-Gangrena localizada con compromiso vascular importante (insuficiencia venosa Profunda, trombosis, insuficiencia arterial, disminución del flujo sanguíneo en menos de un 50%) 

-Ulceración isquémica infectada y que penetra hasta hueso o forma un absceso profundo y no responde a la terapéutica de forma optima

-gangrena extensa que compromete todo el pie



Un antibiótico tópico ideal de cumplir con las siguientes características:
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Tabla 1. Antibiotico topico ideal ™%

1. Que tenga un amplio espectro de actividad para patogenos cutdneos.
2. Que tenga un efecto antibacterlano persistente

3. Baja capacidad de Inducir resistencia

4. Ausencia de resistencia cruzada con antibioticos de uso sistémico

5.
6.
7
8.

Buena tolerabilidad, baja Incidencia de alergla

. Minima o ausencia de toxicidad e Incidencia de alergia.
. Penetracion en plel y costras.
. Bajo costo.
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En general. esta demostrado que [0s agenfes antimicrobianos
t6picos usados apropiadamente en heridas, disminuyen el ries-
godeinfeccionymorbilidad, ya que lasheridas infectadas curan
més lentamente y pueden llevar a infeccién sistémica®®.

Indicaciones?'-319)

El uso de los antibiéticos tpicos se restringe a situaciones en
Ias que el uso de antibiéticos sistémicos no es indispensable en
el manejo del paciente y no requiere terapia mas agresiva que
evite situaciones de riesgo. Sin embargo, su eleccion estd en
funcién a los gérmenes mas comunes causantes de infecciones
cuténeas, como son el S. aureus y el estreptococo beta-hemoli-
tico. En el cuadro 2 sintetizamos estas indicaciones.
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Considerando también los diverso efectos pleitrópicos que se generen con el mismo como a modo de obtener una efectiva, eficiente y eficaz acción terapeútica.

La sulfadiazina de plata se ha utilizado ampliamente desde inicios de la década de los 70 hasta la actualidad. Es una crema hidrosoluble blanca, en forma micronizada.  La micronización es muy importante, ya que esta crema es de muy baja solubilidad y permite la exposición de células bacterianas a superficie de mayor contacto con el producto; concentraciones muy bajas son letales para la mayoría de microorganismos

La Sulfadiazina de Plata al 1%, es una sulfonamida tópica cuyo mecanismo de acción del medicamento es  bacteriostático por inhibición de la síntesis de ácido fólico y por otro, el del ión argéntico bactericida por reacción con grupos SH y otros grupos de las proteínas a las que desnaturaliza; y actividad astringente además de la antibacteriana. Tiene una acción frente a bacterias grampositivas y gram-negativas, particularmente frente a Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes y Klebsiella pneumoniae.

Propiedades farmacocinéticas

La plata y la sulfadiazina se liberan lentamente de la sulfadiazina de plata después de la aplicación en la herida. La absorción es inferior al 10% de sulfadiazina, que posteriormente se elimina por vía urinaria. La concentración urinaria se encuentra entre 6 y 40 mg/100 ml. Se han obtenido concentraciones plasmáticas de 10-20 μg/ml, pero pueden obtenerse concentraciones más altas en caso de tratar áreas corporales más extensas. La máxima absorción de plata es inferior al 1% del contenido de plata de la crema.

Reacciones adversas

Los efectos adversos atribuidos a la aplicación de la sulfadiazina de plata se observan en aproximadamente el 2% de los pacientes y son, por lo general, leves y transitorios. En ensayos clínicos se notificaron las siguientes reacciones adversas ordenadas según su y sistema orgánico, utilizando la siguiente clasificación: muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100, <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000, <1/100); raras (≥1/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000).

Efectos Pleiotrópicos

-Reepitelización

-Antiinflamatoria por vía enzimática

-Favorece la replicación de los Queratinocitos

-Formación de tejido de granulación

-Acelera la reparación epidérmica (activa el factor de crecimiento epidérmico)
-Principal agente en la neovascularización


Diversos estudios han demostrado los beneficios de la sulfadiazina de plata al 1% en el tratamiento tópico de lesiones ulceradas de diversa etiología: úlceras venosas, úlceras de decúbito, además de su uso en penfigoide ampollar e infecciones de cordón umbilical. En el caso que concierne al Hospital Carlos J Bello de la Cruz Roja Venezolana se  han tratado a un Total de 60 pacientes con Pie Diabético Grado I y Grado II según la Clasificación Propuesta Hospitalizados durante el Período 2008-2009. Se realizo un estudio comparativo de la Sulfadiazina de Plata con el uso de Mupirocina, de los cuales 30 de ellos las curas se realizaron con Sulfadiazina y los otros 30 con Mupirocina a parte de su tratamiento Parenteral. Al respecto de los 30 pacientes que se le administró Sulfadiazina de Plata 27 de ellos (45%) evolucionaron satisfactoriamente disminuyendo su estadía hospitalaria; en cuanto a los pacientes con Mupirocina 20 (33,3%) de ellos presentaron evolución satisfactoria. 


En tal sentido el uso de la Sulfadiazina de Plata- tópico en pacientes con Pie Diabético Grado I: No Infectado -de acuerdo a la clasificación propuesta- es una alternativa terapéutica no tan sólo por el espectro antimicrobiano y su propiedad farmacocinética de micronización; sino también  por los diversos efectos benéficos adicionales de reepitelización, neovascularización, activación del factor de crecimiento epidérmico, entre otros, lo cual garantiza una rápida recuperación del área afectada, en este mismo orden también es de interés y necesario su uso en pacientes con Pie Diabético Grado II: Infectado, claro esta en combinación con la terapia enteral o parenteral según sea el caso y con resultados satisfactorios en los pacientes con Pie Diabético grado III, contribuyendo de una u otra forma a la disminución de amputaciones ya que es parte de la terapéutica, hasta inclusive en pacientes sometidos a cámara hiperbárica.
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