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Resumen:

El proceso fisiopatolégico del sindrome del pie diabético comprende una triada etiolégica,
neuropatica, vascular e infecciosa. La polineuropatia periférica es el mayor factor de riesgo
de ulceracion manifestandose con afectacion sensitiva, motora y autonémica. La neuropatia
motora se ha asociado con el desarrollo de deformidades en el pie que generan un
aumento de las presiones plantares, lo cual, unido a la falta de sensibilidad como
consecuencia de la afectacién sensitiva en pacientes diabéticos va a aumenta el riesgo de

sufrir Ulceras plantares.

Aunque el uso del calzado terapéutico para la prevencion de Ulceras esta bien aceptado en
la practica clinica, todavia la evidencia cientifica no es concluyente. Esto puede ser debido
probablemente a que no existen guias basadas en la evidencia ni protocolos
estandarizados para la prescripcién de calzado diabético. Como consecuencia existe una
amplia diversidad de métodos, materiales y disefios usados en la prescripcion de calzados,
lo cual empeora aun mas la situacion. Por esto, la informacién actual sobre la eficacia del
calzado es claramente deficiente, aumentando la posibilidad de usar el calzado de forma
inadecuada. El analisis cuantitativo mediante dispositivos de medicién de presiones nos
permitira investigar que calzado terapéutico ofrece los mejores resultados en la reduccion
de presiones plantares y el uso prolongado de estos dispositivos en la practica clinica

podria reducir la tasa de recurrencia de lesiones de pie diabético en estos pacientes.

Obijetivo:
Analizar la eficacia del uso de la suela rigida en balancin en la reduccién de la tasa de

recurrencia de Ulceras plantares en los pacientes con pie diabético.

Material y Método:

Ensayo clinico prospectivo y aleatorizado en el que se pretenden analizar 138 pacientes
diabéticos con antecedentes de Ulceras plantares. Los pacientes seran aleatorizados
mediante una tabla de aleatorizacion en dos grupos: calzado terapéutico estandar (grupo
control) y calzado terapéutico estandar con balancin rigido (grupo experimental). Se
pretenden estudiar los factores de riesgo generales y biomecénicos que aumentan el riesgo
de lesién. Los pacientes seran seguidos durante un periodo de 6 meses, donde se evaluara

la tasa de recurrencia de Ulceras plantares
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Los resultados del presente trabajo permitirdn definir las estrategias preventivas,
diagnosticas, terapéuticas y ortopédicas que ayuden a reducir el nimero de reulceraciones
y de amputaciones asociadas al pie diabético en base al patron biomecénico de cada

paciente.

Palabras clave:

Pie Diabético, Alteraciones Biomecanicas, Ulcera de Pie Diabético, Limitacion Movilidad

Articular, Calzado terapéutico, Calzado con balancin.
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Introduccion:

Diabetes mellitus

Definiciéon de Diabetes mellitus

La Diabetes mellitus (DM) es una alteracion metabdlica caracterizada por la presencia de
hiperglucemia crénica que se acompafia, en mayor o menor medida, de alteraciones en el
metabolismo de los hidratos de carbono, de las proteinas y de los lipidos. El origen y la
etiologia de la DM pueden ser muy diversos, pero conllevan inexorablemente la existencia
de alteraciones en la secrecion de insulina, de la sensibilidad a la accion de la hormona, o
de ambas en algun momento de su historia natural. En aquellos casos en que los sintomas
son floridos, persistentes y las cifras de glucemia suficientemente elevadas, el diagnéstico
es obvio en la mayoria de ocasiones. Pero no se debe olvidar que, en muchos casos, el
diagnéstico se realiza a sujetos asintomaticos y a través de una exploracion analitica de
rutina (1).

Prevalencia e incidencia de Diabetes mellitus

La prevalencia de la DM, sus complicaciones especificas y la presencia de otras entidades
gue suelen acompanarla, hacen que la enfermedad sea un problema socio sanitario en la
actualidad, constituyendo una de las principales causas de muerte sobre todo en los paises
desarrollados y una de las causas de insuficiencia renal, ceguera y amputacion no

traumatica (2).

La prevalencia mundial de la DM en el afio 2003 se estim6 en 194 millones (3), pero para el
afio 2030, esta previsto que esta cifra aumente a 366 millones, debido al aumento de la

esperanza de vida en la poblacién y al cambio en los hébitos nutricionales (4).

En los EE.UU., la incidencia de la DM es superior a los 1,5 millones de casos nuevos al
afo, con una prevalencia global de 17,7 millones de personas, o el 7% de la poblacion del
pais. Se estima que actualmente 14,6 millones de personas son diagnosticadas, mientras
gue otras 6,2 millones de personas que padecen DM, no se diagnostican, lo que representa

un aumento en seis veces el nimero de personas con DM en las proximas cuatro décadas
3).
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En Europa, la prevalencia de la DM es un 3% mas que el Norte de América, cifrandose un
total de 33,3 millones de diabéticos repartidos en los paises que la conforman y por tanto,

estableciéndose como la region del mundo con mayor prevalencia de esta enfermedad (3).

En Espafia, la prevalencia media total, estd en un 6,05% y se estima que a partir de los 70
afos la prevalencia puede llegar al 25% (5). Se cree que estas cifras de prevalencia en
Espafia son superiores a las de otros paises, teniendo en cuenta que se calcula que

alrededor del 50% queda sin diagnosticar (6).

Andlisis de costes de la Diabetes mellitus

El elevado coste del tratamiento de la DM tipo 2 y sus complicaciones, sugiere la posibilidad
de que el buen control de la enfermedad pueda no sélo mejorar la supervivencia y la
calidad de vida, sino reducir los costes asociados con las complicaciones crénicas,

especialmente entre los jovenes y personas con problemas de obesidad.

Se calcula que la poblacion con diabetes puede consumir entre un 4 y un 14% del gasto
sanitario global en los paises occidentales y de forma individual un paciente con diabetes
puede consumir entre 2 y 6 veces mas recursos directos, que los individuos de similares

edad y sexo con otras enfermedades cronicas (7).

En Espafia se han realizado varios estudios de costes donde se reflejaron los costes de la
DM y sus complicaciones. En el 2004, Ballesta y colaboradores estimaron un coste anual
asociado a la diabetes de 4.278€/paciente/afio, siendo la partida de costes directos superior
(2.540€/paciente/afno) que los costes indirectos (1.774€/paciente/afio). Ademas estos
costes fueron significativamente superiores en pacientes varones, obesos, en tratamiento
con insulina y que requirieron hospitalizaciéon (8). Por ello es importante sefialar que el

control exhaustivo de la DM reduce los costes asociados a las complicaciones (9).

Complicaciones de la Diabetes mellitus

Sin embargo, el desarrollo de complicaciones crénicas en pacientes con DM es cada vez
mas frecuente, induciendo tasas altas de morbilidad e incluso mortalidad. La etiologia de
estas complicaciones a corto, medio y largo plazo es microvascular, macrovascular y

metabdlica.
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Actualmente una de las complicaciones a largo plazo mas frecuente y grave es el conjunto
de las angiopatias derivadas de la ateroesclerosis, que pueden ocasionar claudicacion
intermitente, gangrena, enfermedad coronaria e ictus, y hemorragias internas. La
alteraciones a nivel microvascular afectan al corazon (miocardiopatias), ojos (retinopatias,
gue pueden conducir a la ceguera), rifiones (nefropatias) y sistema nervioso (neuropatias).
Las causas de mortalidad méas frecuentes en la poblacion son las enfermedades del

corazén con un 70%, seguidas de la propia DM, el cancer y la neumonia (10).

La complicacién tardia mas incapacitante de la DM es el sindrome del “Pie Diabético”, cuyo
proceso etiopatogénico comprende un triada etioldgica neuropatica, vascular e infecciosa.
Cerca del 15% de los diabéticos de varios afios de evolucion desarrollaran una tlcera en el
pie a lo largo de su vida y en ocasiones puede llevar a la amputacion del pie o de la pierna
(15%-25%) (11). Tanto es asi, que en Espafia, la DM es la primera causa desencadenante
de amputacién no traumadtica, y en ocasiones representa en torno al 60%-80% de las
amputaciones del miembro inferior. En el 85% de los casos, la amputacion esta siempre

precedida de una Ulcera en el pie (2).

Pie Diabético

Definicién de Pie Diabético

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define pie diabético como la infeccion, la
ulceracion y la destruccion de los tejidos profundos, asociadas con anormalidades
neurolégicas (pérdida de la sensibilidad al dolor) y vasculopatia periférica de diversa

gravedad en las extremidades inferiores (12).

Prevalencia de Pie Diabético

La prevalencia de las Ulceras de pie diabético se encuentra en un rango entre el 2 'y el 10%,
con una incidencia acumulada del PD, de entre el 0,5y 3 % anual (13).

Se estima que el 50% de las amputaciones no traumaticas que se realizan en hospitales del
primer mundo, son debidas al pie diabético (14), siendo la causa mas frecuente de
amputacion no traumética de extremidad inferior en los Estados Unidos y en el continente

europeo (2).
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Si la Ulcera del paciente llega a cicatrizar, se estima que tras 1, 3 y 5 afios de seguimiento,
el 34%, 61% y 70% de los pacientes cuyas Ulceras cicatrizaron desarrollaran una nueva
Ulcera (15). Pero existe un dato aiin mas alarmante y es el hecho de que la supervivencia a
los 3 afios después de haber sufrido una amputacién mayor es sélo del 50% y a los 5 afios
del 40% (16). Un estudio de Larsson et al., incrementa esta tasa de mortalidad a un 68 %, a
los 5 aflos de haber sufrido una amputacion mayor (17). Ademas, la incidencia de sufrir

amputacion en el miembro contralateral pasados de 2 a 5 afios es del 50% (18).

La duracion de la estancia media hospitalaria de un paciente con Ulcera de pie diabético, es

un 59% maés larga que la de un paciente sin esta complicacion (19).

Etiopatogenia de Pie Diabético

Los factores de riesgo identificados en diversos estudios para el padecimiento de lesién de
pie diabético pueden ser locales o generales. Dentro de los locales se encuentran la
neuropatia, la limitacién de la movilidad articular, la presencia de deformidades y patron de
hiperqueratosis las presiones plantares anormales, los traumatismos previos y los
antecedentes de Ulcera y/o amputacion (20). Por otro lado los factores de riesgo general o
sistémico son el mal control glucémico, el tiempo de evolucion de la DM, la enfermedad
vascular periférica, la retinopatia, la nefropatia y edades del paciente por encima de 60
anos (21).

Entre estos factores, son dos mecanismos principalmente, deformidad y neuropatia, los
determinantes de que el paciente diabético desarrolle una Ulcera en el pie (22). El primer
mecanismo de la lesién se produce en prominencia 6sea causando heridas en bordes
laterales y dorsales principalmente del antepié y se asocia con el uso de zapatos
inadecuados. El otro mecanismo comun de ulceracibn moderada implica estrés repetitivo
prolongado. Esto normalmente ocurre en la planta del pie en zonas de prominencias éseas
a nivel de metatarsianos donde se ha producido una disminuciéon o desplazamiento de la
grasa plantar. Deformidades rigidas tales como el hallux valgus, hallux rigidus, dedo en
garra, pie de Charcot o amputaciones previas limitan el rango de movimiento del tobillo
(23).
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Neuropatia diabética

En 1996, la Asociacibn Americana de Diabetes (ADA), definié la neuropatia diabética como:
«aquella alteracién de la funcién de los nervios periféricos que ocurre en pacientes con
diabetes mellitus en ausencia de otras causas de neuropatia periférica». Posteriormente, en
1999, Boulton refrendé esta definiciobn como: «la presencia de sintomas, signos o ambos de
disfuncién de nervios periféricos en personas con diabetes una vez que se descartan otras
causas» (24). De esta forma, ambas definiciones coinciden en que la neuropatia diabética
produce una alteracién estructural y funcional de los nervios (de causa diabética),
desarrollando una serie de sintomas y signos que determinardn su diagnéstico, diferente en
todo momento a otro tipo de sintomatologia producida por otros tipos de neuropatia como

puede ser la producida por el consumo de alcohol.

La neuropatia diabética estd presente en aproximadamente el 50% de los diabéticos con
mas de 15 afios de evolucién. Existe una relacién directa entre la aparicion de la neuropatia
y un mal control metabdlico de la diabetes, por lo que se pueden detectar signos incipientes
de neuropatia en pacientes con pocos afios de evolucién, pero con un mal control

metabolico (25).

Enfermedad vascular periférica

La enfermedad vascular periférica (EVP) favorece la aparicién y complicacion de las Ulceras
en el Pie Diabético. Se estima que la EVP esta presente en el 8-13% de los diabéticos,
incrementandose su prevalencia a medida que lo hacen los aflos de padecimiento de la
enfermedad. Suele presentarse como manifestacién clinica o subclinica, en todos los

diabéticos de mas de 25 afios de evolucion (26, 27).

Rara vez conduce directamente a la ulceracion del pie, sin embargo, una vez desarrollada
la Udlcera, dificultara el tiempo de cicatrizacion, la llegada de antibiéticos a la zona de
infeccién y aumentara el riesgo de amputaciéon (28). Por tanto, la perfusion arterial es un
componente vital para la cicatrizacion y un riesgo subyacente de amputacién (28), siendo

fundamental una evaluacion y derivacion precoces (29).

Esta producida principalmente por arteriosclerosis, que produce una isquemia, donde en los
casos mas criticos, supone la amputacién del miembro. Aunque el factor de riesgo de
mayor relevancia es el tabaquismo; sin embargo, la DM constituye en si misma un

importante factor de riesgo aterosclerético; hasta tal punto, que por cada aumento del 1%
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de la hemoglobina glicosilada se produce un incremento del 25% en el riesgo de padecer
EVP. Cuanto mayor sea la afectacion vascular menos posibilidades de cicatrizacidén existen
y, en los casos mas avanzados, sera necesaria la opcién quirargica de revascularizacion
para evitar una complicacibn mayor como la amputacién (30). Si el paciente no fuera
susceptible de cirugia de revascularizacion distal, el prondstico es siempre malo
alcanzando cifras de hasta un 40 % de posibilidad de desarrollar Glceras o gangrena distal,
frente al 9% en pacientes no diabéticos (31). Por ello, un diagnéstico precoz de los
pacientes diabéticos con isquemia y una terapia agresiva, van a ser cruciales en la
salvacién del miembro inferior (32) teniendo en cuenta que la localizacion anatdmica de la

oclusion, suele producir afectacién infrainguinal.

La enfermedad vascular en el paciente diabético se ha descrito en una doble vertiente

macroangiopatica y microangiopatica.

Infeccién

La infeccion en el Pie diabético es casi diez veces mas frecuente que en los pacientes no
diabéticos, con un riesgo alto de producirse osteomielitis y de precipitar una amputacion,
puesto que entre el 14%-20% de estas infecciones graves conducen a una amputacion,

siendo a su vez la Ulcera precursora de mas del 85% de la amputaciones MMII (21).

El factor méas importante que predispone a la infeccion en el pie de los pacientes diabéticos
es la pérdida de la integridad de la barrera cutanea coincidiendo casi siempre con
infecciones polimicrobianas (33). EI mal control metabdlico en los pacientes diabéticos con
hiperglucemias mantenidas produce alteraciones en la funcion leucocitaria, anormalidades
en la actividad bactericida y deficiencias en la actividad celular, lo que aumenta el riesgo de
infeccion (34). Esto supone un retraso en la llegada del antibiético al lugar de la infeccion,
pudiéndose propagar esta infeccion rdpidamente con dafios irreversibles en los tejidos (35),
llevando a la amputacién o a la muerte en un estadio final. Incluso aun teniendo una
perfusién arterial adecuada, la neuropatia ralentizaria la deteccién por parte del paciente
del empeoramiento de la lesion (36).

Podemos encontrarnos diferentes presentaciones de infecciones en el pie diabético. Por
ello es necesario clasificarlas en funcién de la gravedad (37) para determinar si es
amenazante o no de la extremidad (38):

- Las infecciones no amenazantes de la extremidad: menos de 2 cm. de celulitis desde la

Ulcera o puerta de entrada (39):
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e Ulceras superficiales
¢ No existe evidencia de isquemia ni infeccion profunda
e Sin signos ni sintomas
e Manejo en consultas externas
- Las infecciones amenazantes de la extremidad: celulitis mayor de 2 cm (40):
e Ulceras profundas
e Isquemia
o Fiebre, edema, linfangitis, leucocitosis, hiperglucemia. Pueden no presentar
sintomatologia en un 50% de los casos (41).

e Manejo urgente en Atencion especializada.

En la actualidad, cerca de un 20% de los ingresos hospitalarios de pacientes diabéticos,
son causados por problemas resultantes del pie (42). Asi, las estancias en el hospital son
aproximadamente un 60% mas largas en pacientes con Ulceras, en comparacién con
pacientes sin Ulceras (43). La literatura médica recoge un indice de amputacion en las
partes mas distales de los miembros inferiores en pacientes diabéticos de 17-40 veces

superior gue en pacientes no diagnosticados de DM.

La naturaleza multifactorial de la Ulcera del pie diabético se ha estudiado en numerosos
estudios observacionales (18), determinandose coémo factores etiopatogénicos primarios la
neuropatia y enfermedad vascular periférica, desarrollando principalmente dos tipos de
lesiones: la Ulcera neuropéatica y la Ulcera isquémica. Otros factores de riesgo asociados a
los primarios como la limitacion de la movilidad articular, las deformidades del pie, la
alteracion de las presiones plantares, los antecedentes previos de ulceracién o amputacion,
la disminucion de la agudeza visual y la infeccidon (20) complicaran el tratamiento de las
Ulceras en el pie diabético. Debido a que la neuropatia es el principal factor etioldégico que
produce ulceras en el pie diabético (34), el 45% a 60% de las lesiones en el pie diabético
son neuropaticas. Unicamente el 10-15% son Ulceras isquémicas puras, mientras que hasta

un 20-30% son neuroisquémicas (44).

Por tanto, la evaluacion inicial de la Ulcera del pie diabético debe ser amplia y sistematica
para determinar los parametros que podrian haber dado lugar a su aparicion y que
estableceran una u otra clinica, asi como para determinar la presencia de factores que
pueden afectar a la cicatrizacion de la herida (45). La posibilidad de encontrarnos diferentes
lesiones en el pie diabético obliga a que éstas sean clasificadas para poder establecer una
identificacion etiolégica y un protocolo de actuacién para el tratamiento. De esta forma

facilitamos el tratamiento y la prediccion de los resultados esperados.
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Actitud terapéutica

En los pacientes que reciben tratamiento adecuado en el momento oportuno, y con la
actuacion basada en la evidencia, de un grupo multidisciplinar (46, 47) compuesto al menos
por: diabetélogos, cirujanos, poddlogos, enfermeras especializadas, expertos en calzado,
fisioterapeutas y protésicos, disminuye de una forma muy significativa la morbimortalidad (48,
49) y la mejora de su condicién psiquica y fisica es mucho mayor que en los que no reciben
este tratamiento; ademas el coste econdmico y social se reduce de una forma dréastica (50,
51).

Cualquier ulcera debe evolucionar en las primeras 2 semanas; en caso contrario debe ser
estudiada en una unidad de pie de diabético (52); ya que si no, muchos de estos pacientes
con Ulceras de pie de diabético serian tratados de forma inadecuada (53); lo cual prolonga la
necesidad de cuidados y, en numerosas ocasiones, se llegaria a la amputacién aumentando

significativamente el coste y las consecuencias en la calidad de vida del paciente.

La evidencia actual no aconseja el uso de antimicrobianos para el tratamiento de Ulceras de

pie de diabético sin infeccidn clinica y sélo con fines profilacticos (54).

La hospitalizacion es necesaria cuando aparecen complicaciones graves, aunque a veces,
algunos pacientes pueden requerir ingreso en infecciones menos graves con el fin de llevar a
cabo su diagnostico, o bien, cuando el paciente presenta una baja adherencia terapéutica. En

los demas casos, el tratamiento de la infeccion debe realizarse de forma ambulatoria (55).

La curacién de la osteomielitis es dificil por varias razones como son: la escasa concentracién
de antibidtico en el foco de infeccién y el bajo metabolismo de los microorganismos
implicados que, a su vez, estan inmersos en un biofilm impermeable a los antibiéticos (56).
Estas caracteristicas han llevado a que tradicionalmente la osteomielitis se haya tratado
fundamentalmente con cirugia, sobre todo la cronica. Sin embargo, Ultimamente han
aparecido publicaciones en las que se obtienen buenos resultados en osteomielitis del pie del

diabético, con tratamiento antimicrobiano y cirugia escasa o nula (57, 58).

No obstante, la descarga de la Ulcera de pie de diabético es el principio fundamental del
tratamiento. La utilizacién de una terapia de descarga temporal adecuada condiciona la
eficacia de cualquier tratamiento y su omision en el manejo de estas lesiones, garantiza un
pobre resultado (59). De la misma forma, terapias de descarga definitivas como las ortesis
plantares ayudan a prevenir reulceraciones y por tanto, a reducir tasas de recurrencia de

lesiones en estos pacientes.
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Prevencion

La educacion del paciente resulta crucial en la prevencion primaria de la Ulcera del pie de
diabético. El paciente debe aprender a controlar su glucemia, usar un calzado adecuado,
evitar traumatismos, identificar y vigilar los posibles signos previos a la lesion y programar el
control periddico por el podélogo. Estos cuidados deben de extremarse cuando el paciente
sufre una neuropatia grave, deformidades del pie y enfermedad vascular periférica grave (60,
61).

Los factores de riesgo de la uUlcera en el pie de diabético incluyen: la retinopatia, pues tienen
mayor riesgo de tropezar y golpearse; el estatus psicosocial bajo, por la falta de conciencia
del problema y el escaso acceso a la informacién y los servicios; la hiperqueratosis y niveles
altos de la HbAc1, al traducir un escaso control de la diabetes. Es méas, muchos de éstos son

modificables por lo que es importante la prevencion (62).

Todos los pacientes diabéticos deben someterse a una exploracion podoldgica al menos una
vez al afio, mientras que aquellos que tienen factores de riesgo como la neuropatia, la historia
de Ulceras previas, enfermedad vascular, y deformidades en los pies, precisan exploraciones
mas frecuentes. El uso de calzado con la suficiente profundidad y anchura es crucial en la

prevencion (63).

La prevencion de la recurrencia de la ulcera es uno de los objetivos del tratamiento de estos
pacientes tras conseguir el cierre de ésta. Casi una de cada tres Ulceras recurre al cabo del

afo y practicamente todas a los 40 meses (64, 65).

Parece ser que los cambios en los habitos saludables de los pacientes que han sufrido pie de
diabético, tienen una temporalidad corta, y con demasiada frecuencia estos pacientes vuelven
a reproducir conductas peligrosas que les llevan nuevamente a la reulceracion. Por otro lado,
la metodologia, que en ocasiones se emplea en la educacién de los mismos, tiene fallos
evidentes y ademas su eficacia esta pobremente evaluada. Los pacientes son educados de
forma muy focalizada en el control metabdlico y nutricional de la Diabetes, y se les informa
poco de como evitar las complicaciones asociadas a ésta. Es cierto que muchas de ellas se
previenen con un buen control glucémico, pero en el caso del Pie de Diabético se insiste poco
en los tratamientos ortopodolégicos definitivos como ortesis plantares personalizadas, el

vestido y calzado del pie (66).
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Existen evidencias que avalan los beneficios de un programa de prevencién y educacion en el
pie de diabético. Un estudio publicado en nuestro pais (67) demostré que los pacientes
diabéticos sometidos a un plan preventivo, tienen tasas de ulceracion mas bajas que aquellos
gue no reciben educacion. Sin embargo, en el mismo estudio los pacientes diabéticos de alto
riesgo tenian una tasa de reulceracion del 35.8 %. Dalla Paola (68) ha publicado una tasa de
reulceracion del 16.8% al afio de producirse una amputacion del primer radio, lo que nos
orienta acerca del altisimo nivel de reulceracion que sufren estos pacientes, pudiendo

multiplicarse por 5 esta tasa a los tres afios.

La prevencion de la reulceracion debe basarse en la aplicacion inmediata de un tratamiento
ortopodoldgico definitivo junto a un calzado adecuado, que compense las alteraciones
biomecanicas del paciente y redistribuya, de forma segura, las presiones recibidas en el pie.
Se trata en definitiva, de controlar los factores intrinsecos de cada paciente, para evitar los

puntos de presién que pueden desarrollar hiperqueratosis y después ulceras (69, 70).

Las experiencias positivas de la inclusion de los servicios de Podologia en el equipo de
atencion del pie de diabético, han sido ampliamente demostradas por autores de reconocido
prestigio en este campo. Edmonds (71) demostré que la inclusion de un pododlogo, en el
equipo multidisciplinar de atencion del pie de diabético, consiguié elevar la tasa de curacion

de Ulceras en un 86% para las Ulceras neuropéticas y en un 76% para las Ulceras isquémicas.

En el mismo estudio se aporta una tasa de reduccion de la amputacion en un 58% durante el
primer afio de inclusion del servicio de podologia. Larsson (72) en Suecia, nos muestra una
reduccién en la tasa de amputacion del 75% con la creacién de un equipo de atencion integral

del pie, con servicio de podologia especializado.

Frykberg publicé que el éxito en el tratamiento de estos pacientes se basa en la creacion de
Unidades Multidisciplinares de Pie de Diabético (73).
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Prevencion de lareulceracion

Se ha demostrado que el mejor abordaje de la problematica del pie diabético debe girar en
torno a la prevencion. Sin embargo uno de los aspectos pendientes de resolver aun es el alto

indice de reulceracion que sufren estos pacientes (74).

En los udltimos afios se han publicado varios estudios que analizan las tasas de reulceracién
de los pacientes con pie diabético. El primer estudio publicado por Sinacore (75) en 1999
describe una tasa del 32% en un seguimiento a 18 meses. De los estudios publicados el de
mayor duracion en el seguimiento es el publicado por Ghanassia y Colbs (76) en 2008 y
publica una tasa de reulceracién del 40,6% en 6 aflos y medio de seguimiento. En el afio
2000 la Asociacidon Americana de Diabetes (77) publicd una tasa de reulceracion del 50% en

un seguimiento a 2 afios.

Todos estos estudios nos hablan de tasas de reulceracion en valores absolutos, lo que
significa que probablemente esta tasa seria superior si se hubiera hecho una determinacion
estadistica mediante un analisis de Kaplan-Meier o una Regresién de Cox. Es decir que
probablemente estariamos hablando de tasas de reulceracion en torno al 60%-70% en

periodos de seguimiento medios de 3 afios.

El calzado mal adaptado es considerado el principal causante de ulceracién en individuos con
DM vy pie de riesgo.(78) Es por este motivo, que el calzado debe guardar una serie de
caracteristicas que lejos de generar nuevas lesiones, puedan proteger el pie de tal modo que
la incidencia de la ulceracién sea menor. El zapato extra-ancho es la principal caracteristica
del calzado que se prescribe en todos los pacientes con pies insensibles, con el objetivo de
acomodar las deformidades digitales dentro de la pala del zapato, disminuyendo la incidencia

de nuevas lesiones. (5,79,80)

El uso del calzado terapéutico para la prevencion de Ulceras es bien aceptado en la practica
clinica, aunque la evidencia todavia no resulta concluyente; esto es probablemente debido a
gue no existen guias basadas en la evidencia y protocolos estandarizados para la
prescripcion de calzado diabético. Se han publicado algunos consensos de protocolos pero
su efectividad aun permanece desconocida. Como consecuencia existe una amplia diversidad
de métodos, materiales y disefios usados en la prescripcion de calzados, lo cual empeora aun
mas la situacion. Por esto, la informacién sobre la eficacia del calzado es claramente

deficiente, lo cual aumenta la posibilidad de usar el calzado de forma inadecuada. (81)
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Otro problema es que la evaluacién del calzado terapéutico depende de la experiencia y la
destreza del equipo de pie diabético y de un enfoque ensayo-error. Un enfoque mas
cuantitativo puede mejorar el disefio de la descarga: como el uso de dispositivos de medicién
de presiones, analisis computerizados y biomecanicos para el disefio de ortesis
individualizadas pueden reducir un 30% los picos de presion en comparacién con los
dispositivos manufacturados. Estos planteamientos son novedosos y se comienzan a integrar

la practica y actualmente su eficacia clinica esté siendo evaluada. (81)

Es por tanto necesario disminuir la presion y para ello hay que disefiar y desarrollar un
cuidado preventivo, que incluya un tratamiento ortopodolégico consistente en plantillas que
consigan reducir y redistribuir las presiones y la utilizacién de un calzado terapéutico, que

facilite la dinamica a dicha redistribucion (82).

La suela en balancin es una de las modificaciones externas del calzado mas cominmente
prescrita en la poblacion general para aliviar dolores en algunas patologias (artritis,
fracturas, dolor,...), debido a que dicha suela sustituye el movimiento de la articulacién del
tobillo durante la marcha. Los cambios cinéticos y cinematicos sobre el pie que genera la
suela en balancin ayudan a la fase de despegue del pie, simulando la dorsiflexion del

antepié y haciendo por tanto méas confortable la marcha. (83, 84)

La suela en balancin es también prescrita de manera habitual entre los pacientes diabéticos
con neuropatia periférica, con el objetivo de reducir las presiones en las areas de antepié
con elevado riesgo de ulceracion, especialmente los metatarsianos.(85) De hecho se ha
mostrado como la medida méas efectiva para reducir las presiones en el antepié de los

pacientes neuropaticos.(86)

Sin embargo, estos estudios (83-86) son de tipo observacional y extraen sus conclusiones
de los resultados de la evaluacion de los efectos en la reduccion de las presiones plantares
mediante estudios de laboratorio,(87) no existiendo evidencia cientifica que apoye estas

intervenciones en la practica clinica. (83)

Hasta la actualidad no se han encontrado estudios de disefio longitudinal que examinen la
efectividad del calzado terapéutico con suela rigida en balancin en la prevencion de

Ulceras. (87)
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El uso de la suela rigida en balancin, reduce la tasa de recurrencia de Ulceras plantares en

el pie de los pacientes diabéticos con neuropatia periférica.

Objetivo primario:

- Analizar la eficacia del uso de la suela rigida en balancin en la reduccion de la tasa de

recurrencia de Ulceras plantares en los pacientes con pie diabético.

Objetivos secundarios:

- ldentificar el rango limite de presiones plantares que se asocia con la recurrencia de
Ulceras plantares.

- Evaluar la efectividad en términos de cambios cinéticos del calzado con suela rigida en
balancin.

- Valorar el tiempo de uso de los tratamientos preventivos por parte de los pacientes
diabéticos, asi como su influencia en el riesgo de reulceracion.

- ldentificar los factores de riesgo generales que se asocian con un mayor riesgo de
reulceracion.

- ldentificar las alteraciones biomecanicas que se asocian con un mayor riesgo de

reulceracion.
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Metodologia y plan de trabajo:

Tipo de Estudio:

Ensayo clinico aleatorizado en el que se pretende investigar la eficacia de la suela rigida en
balancin en la prevencién de la reulceracion de los pacientes diabéticos neuropaticos con

antecedentes de Ulceras plantares.
Poblacion Diana:

Se pretenden incluir en el presente estudio 138 pacientes diabéticos que acudan a la
Unidad de Pie Diabético de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad

Complutense de Madrid, que cumplan los siguientes criterios:
Criterios de inclusion:

e Pacientes diabéticos Tipo 1 6 2 independientemente del tratamiento farmacolégico
que reciban.

e Pacientes de ambos sexos mayores de edad.

e Pacientes con presencia de neuropatia periférica.

e Pacientes que no presenten heridas o Ulceras en el momento de la exploracién

e Pacientes con antecedentes de Ulceras plantares en el pie

e Pacientes con o sin amputaciones menores anteriores al momento de inclusion el
presente estudio.

e Pacientes que no necesiten mecanismos de ayuda para la marcha como bastones,
muletas, férulas o cualquier otro dispositivo que interfiera en el desarrollo autbnomo

del paso.
Criterios de exclusion:

e Pacientes con amputacién mayor infra o supracondilea.
e Pacientes con enfermedades de etiologia reumatica, que afecten al pie.
e Pacientes con neuropatia periférica de etiologia diferente a la Diabetes mellitus.

e Pacientes que presenten criterios de isquemia critica, descrito por la TACSII (88).
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Célculo del tamafio muestral.

Considerando que el 15% de la poblacion diabética sufrird una Ulcera a lo largo de su vida
(89) y que se ha observado que el 48,2% de las Ulceras son de localizacion plantar, (90) se
estima un tamafio muestral de 138 pacientes, con una precision del 5% y un nivel de

significacion del 95%, asumiendo un 10 % de pacientes no evaluables.

Método de asignacién alos grupos de estudio

Aleatorizacion mediante tabla y los que vayan al grupo experimental, implicara la aplicacién
del tratamiento mediante un modelo de calzado con suela rigida en balancin, mientras que
al grupo control se le suministrara un modelo de calzado con suela semirrigida. Ver anexo
1 con los modelos de calzado para hombre y mujer. (83,85,86)

Todos los pacientes serdn sometidos a un screening vascular y neurolégico segun los

protocolos de diagnoéstico de estas complicaciones definidos en las guias internacionales.

Exploracion neuroldgica

Se definiran como pacientes neuropaticos aquellos que presente las siguientes
caracteristicas:
¢ Insensibilidad a mas de 4 puntos en la exploracion mediante el monofilamento de
Semmes Weinstein 5.07 10 g. de un total de 10 puntos explorados (88, 91).

¢ Insensibilidad al biotensiémetro a voltajes superiores a 25 voltios (>25 v) (92).

Exploracion vascular

Se definirdn como pacientes isquémicos aquellos que presente la combinacién de al
menos 2 de las circunstancias que se describen a continuacion:

e Ausencia de latido en la palpacion de pulsos distales tibial posterior y pedio.

e indice tobillo brazo (ITB) menor de 0.9 (88).

e Presion transcutanea de oxigeno (TcpO.) inferior a 20 mmHg (93).

Una vez realizado el cribaje neuroldgico y vascular cada paciente se asignara al grupo
control o al grupo experimental para su posterior analisis comparativo en el trascurso del

estudio.
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Descripcion de variables a analizar y métodos de recogida de la informacion

A todos los pacientes, tras la firma del consentimiento informado (ver anexo 2) se les
recogeran los datos de filiacion y los relativos al estado de su Diabetes y al nivel de

complicaciones cronicas asociadas al padecimiento de la misma.

Se realizard una exploracion biomecéanica donde se recogeran los valores de movilidad
articular medida en grados de la articulacion tibioperonea-astragalina (ATPA), articulacién
subastragalina (ASA), 12 articulacion metatarso-falangica en carga y en descarga, indice de

postura del pie (IPP) y patrén de hiperqueratosis (94, 95, 96).

Para valorar la ATPA trazamos la linea media del tercio distal y lateral de la pierna a
explorar y otra linea en la zona plantar y lateral del calcAneo y manteniendo la articulacion
subastragalina neutra, flexionamos dorsalmente el pie y registramos los grados de
dorsiflexion de la ATPA.

La valoracion de la ASA se realiza trazando la biseccion de la cara posterior del calcaneo a
lo largo de los dos tercios proximales manteniendo la ASA en posicidn neutra y trazando
también la linea media del tercio distal y posterior de la pierna evitando el Tendén de
Aquiles. Partiendo de la posicion neutra de la ASA, se coloca el pie en méxima supinacién y
con un brazo del goniometro paralelo al bisector calcdneo y otro brazo paralelo a la
biseccion de la pierna, se mide el angulo resultante. Se realiza la misma operacién con la

ASA en maxima pronacion.

Para valorar el rango de la 12 articulacion metatarso-falangica en descarga, trazamos la
linea media de la diéfisis del 1¢" metatarsiano, marcamos el punto medio de la cabeza del
1°" meta, donde colocaremos el fulcro del goniometro, y finalmente, trazamos la linea media

de la diéfisis de la falange proximal del hallux.

Con el paciente en bipedestacién pero en vision lateral mediremos también la flexion dorsal
del hallux colocando un brazo del goniémetro paralelo al plano del suelo, el fulcro sobre el
punto que marca el centro de la primera cabeza metatarsal y el otro brazo paralelo a la

bisectriz de la falange proximal del hallux en su méxima flexion.

Para calcular el IPP, se seguira el protocolo validado de la FPI-6 (Foot Posture Index-6

items), el cual cuantifica la puntuacion de tres criterios en la parte posterior del pie: (96)
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- Palpacion de la cabeza del astragalo: Es el unico criterio de palpacion. La cabeza del
astragalo se palpara en el lado medial y lateral de la cara anterior del tobillo. Cuanto mayor
pronacion, mas palpable sera la cabeza en el lado medial y menos en el lado lateral. En el

pie supinado sucedera lo contrario.

- Curvatura supra e infra-maleolar lateral: Observacién y comparacion de las curvas por
encima y por debajo del maléolo lateral del tobillo. En el pie pronado, la curva por debajo
del maléolo serd mas aguda que la curva por encima del maléolo. En el pie supinado

sucedera lo contrario.

- Posicién del calcaneo en el plano frontal: Esto es un equivalente a la observacién de la
posicion relajada del calcaneo en estatica, que se mide utilizando un goniémetro. 0°
indicard un pie neutro. El calcaneo estara claramente proando cuando se obtengan mas de
cinco grados hacia eversion. Mas de cinco grados invertidos indicaran claramente

supinacion.
Ademas, hay tres criterios cuantificables en la parte anterior del pie:

- La prominencia en la region de la articulacion talonavicular (ATN): En el pie neutro, el area
de la piel inmediatamente superficial al ATN sera plana. La ATN se hara mas prominente si
la cabeza del astragalo se aduce en la parte posterior del pie pronado. En el pie supinado,

este area sera concava.

- La congruencia del arco longitudinal medial (ALM): Esta observacion se realizara teniendo
en cuenta, tanto la altura del arco como su congruencia. En un pie neutro, la curvatura del
arco se considera similar a un segmento circunferencial. En el pie pronado, el ALM estara
aplanado en el centro. En el pie supinado, la curvatura del ALM se agudizara en el extremo

posterior del arco.

- Abduccién / aduccién del antepié en relacién al retropié: En esta observacion, el
explorador valorara la parte delantera del pie directamente desde atras, y en linea con el
eje del talon. En el pie pronado, la parte anterior del pie sera més visible por el lado lateral
(el " signo de demasiados dedos"). En el pie supinado, la parte anterior del pie serd mas

visible por el lado medial.

Cada item se calificara con una escala tipo Likert de cinco puntos, del -2 al +2 : Donde 0
sera un pie neutro, puntuaciones de -2 indicaran sefiales claras de supinacion, y de +2

indicaran signos positivos de pronacion .

La puntuacion final del IPP serd un nimero entero entre -12 y +12. Una puntuacion total de
IPP entre 0 y 5 indicard un pie neutro, una puntuacion por encima del +6 indicara un pie
pronado o altamente pronado, y una puntuacion entre -1 y -12 indicard un pie supinado o
altamente supinado.
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Asi mismo, se recogerian también la presencia de deformidades digitales diferenciando

dedo en garra, dedo en martillo, Hallux Abductus Valgus y Taylor Bunion.

La recogida de las presiones plantares tanto en estatica como en dinamica se realizaran
mediante un sistema de analisis podobarografico computerizado, mediante el sistema F-
Scan®, determinando los puntos de presion maxima, la presion media y la integral presion
tiempo en 10 areas de apoyo6 del pie dividida en talbn medial, talon lateral, mediopié,
cabezas de los metatarsianos del primero al quinto, primer dedo y zona de apoyo de los
dedos medios del segundo al quinto.

Tras comprobar por parte del investigador que el calzado terapéutico es adecuado, se
llevaran a cabo 3 registros de presiones plantares con el paciente descalzo, y otros 3
registros con el calzado terapéutico (con o sin suela rigida en balancin), segun el brazo de
estudio. Antes de la adquisicion de los datos, los sujetos seran instruidos para caminar
libremente en el laboratorio y sobre la plataforma, para reproducir su movimiento normal y

sentirse comodos en el laboratorio durante un periodo aproximado de cinco minutos. (97)

Todos los pacientes serdn instruidos para rellenaran un cuestionario sobre la actividad
fisica en los dltimos 7 dias, que se adjunta en el anexo 3. Dicho cuestionario sera rellanado

en una Unica ocasion y a la finalizacion del periodo de seguimiento. (98)

Los pacientes seran evaluados mensualmente de acuerdo a las recomendaciones del
Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (IWGDF) y hasta completar los 6
meses de seguimiento del estudio, para identificar posibles nuevas lesiones y realizar

tratamientos preventivos. (99)

La recogida de datos se realizara mediante la cumplimentacion del formulario que se
adjunta en el anexo 4 del presente proyecto.

Una vez recogidas en el formulario las variables de estudio (ver anexo 5) se introduciran en
el formato digital del mismo creado en el paquete estadistico Spss v21.0 para Macintosh
(SPSS Inc., Chicago, IL ). donde se realizara un analisis comparativo de los dos grupos, de
cara a identificar la asociacién entre reulceracion y el uso de la suela rigida en balancin las
variables generales, biomecanicas y los rangos de presiones plantares. Para analizar las
asociaciones entre estas variables se realizara el test del chi?. Una vez identificados los
odds ratio (OR) de cada variable anteriormente interpretada, se construira un modelo de

regresion multivariante para valorar la influencia de manera independiente de cada variable,
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teniendo en cuenta las interacciones entre las variables asi como el ajuste del modelo por
las variables confusoras.

Ademds, se elaborara una curva ROC para seleccionar el punto de corte 6ptimo de
diagnéstico para predecir el riesgo de reulceracion en la escala de mediciones de las
presiones plantares. Para todos estos test se asumiran diferencias significativas en valores
de p<0.05.

En resumen, las variables a estudio planteadas son:

Variable primaria:

- Tasa de recurrencia de lesion plantar en el pie diabético en pacientes tratados con

calzado terapéutico con o sin suela rigida en balancin.

Variables secundarias:

- Definicién de las deformidades estructurales del paciente diabético neuropatico que se

asocian a un mayor riesgo de reulceracion en el pie.

- Valoracién de limitaciones en el rango de movilidad articular de las articulaciones
tibioperonea-astragalina, subastragalina y primera articulacion metatarsofalangica en los
pacientes diabéticos neuropaticos que se asocian a un mayor riesgo de reulceracion en

el pie.

- Definicién de los patrones de presiones plantares que se asocian con el riesgo de
reulceracion en el paciente diabético neuropético y su control con el uso de la suela

rigida en balancin.
- Describir el tiempo de uso del calzado terapéutico por parte del paciente diabético

neuropatico asi como el impacto del mismo en el riesgo de reulceracion y las variables

que influyen en el tiempo de uso.
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Las limitaciones de nuestro estudio radican principalmente en el sesgo de seleccién de los
pacientes ya que son pacientes que acuden a la Unidad de Pie Diabético de la Universidad
Complutense de Madrid con un motivo determinado de consulta relacionado con un
problema patolégico del pie. Son menores los que acuden por prevencion y cuidado del

mismo pie.

Cronogramay Plan de Trabajo

Se pretende reclutar 138 pacientes para el estudio en un periodo de tres afios y con un

seguimiento a 6 meses.

El calendario de reuniones del equipo investigador para el andlisis de los resultados y

revision y discusion de los informes realizados seré el siguiente:

e Semanalmente reunioén del investigador principal y los Investigadores colaboradores de
campo.

¢ Mensualmente revision de los formularios de recogida de datos y comprobacién de
concordancias en el registro del SPSS v21.0.

e A los 3 meses andlisis estadistico para identificar y valorar el desarrollo del estudio y
sesgo de los pacientes. Se realizard una primera y segunda publicacion incluyendo los
resultados de los estudios preliminares de cara a crear expectativas nuevas en
publicaciones internacionales y comparacion con guias internacionales previas.

e Alos 6 meses finalizacion del proyecto realizandose la memoria final donde se incluiran
titulo del proyecto, objetivos, métodos, resultados, discusion y conclusiones, asi como la

justificacion econémica.

De esta forma, el proyecto se desarrollara en tres fases:

- Primera fase: Estudio de las caracteristicas del pie diabético neuropético con

antecedentes de Ulceras plantares.

- Sequnda fase: Identificar las alteraciones generales y biomecéanicas de los pacientes

diabéticos neuropaticos y su asociacion con el riesgo de recurrencia de lesion.
- Tercera fase: Investigar la eficacia del calzado terapéutico con suela rigida en balancin
en la reduccion del riesgo de recurrencia de lesiones plantares en pacientes diabéticos

neuropaticos.
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(Las visitas de seguimiento de los pacientes se realizaran mensualmente, desde que
comiencen a utilizar el calzado terapéutico y durante 6 meses. Si durante el periodo de
seguimiento, el paciente presentase reulceracion en el pie, sera registrado en la variable de

recurrencia de lesion para el calculo final de tasa de recurrencia)

Experiencia del equipo investigador sobre el tema

El equipo de investigacién que solicita la presente ayuda de financiacion sanitaria esta
integrado en un equipo de atencion multidisciplinar de la Unidad de Pie Diabético de la

Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid.

La Unidad de Pie Diabético de la Universidad Complutense de Madrid realiza ademas de la
labor asistencial, una labor docente con los alumnos de grado de la Diplomatura, la
formacion de becarios postgraduados en un programa de residencia y la formacién continua
de profesionales sanitarios de diferentes profesiones y especialidades con implicacion en el

tratamiento del sindrome del Pie Diabético.

La Unidad de Pie Diabético de la Universidad Complutense de Madrid forma parte de la
Asociacién Cientifica Nacional denominada Grupo de Estudio Interdisciplinar de Pie
Diabético, la cual promociona de forma activa reuniones cientificas y de investigacion para
mejorar la atencion del sindrome del Pie Diabético en nuestro pais y reducir el nUmero de

amputaciones gque se asocia a esta complicacién de la Diabetes mellitus.

En el campo especifico de pie diabético, los miembros del grupo investigador ya han
publicado en estos Ultimos cinco afios mas de 40 publicaciones en revistas de alto impacto
internacional, comunicado estudios preliminares en torno a este tema en congresos
nacionales e internacionales y realizado tesis doctorales. Ademas, desarrollan de forma
habitual su practica asistencial en la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad

Complutense integrados en la Unidad de Pie Diabético.

Algunas de estas publicaciones son:
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v" Molines-Barroso RJ, Lazaro-Martinez JL, Alvaro-Afonso FJ, Sanz-Corbalan |, Garcia-

Klepzig JL, Aragdén-Sanchez J. Validation of an algorithm to predict reulceration in
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amputation patients with diabetes. Int Wound J. 2016 Aug 9. doi: 10.1111/iwj.12639.
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Dermatologia.

v Molines-Barroso RJ, Lézaro-Martinez JL, Aragén-Sanchez FJ, Alvaro-Afonso FJ,
Garcia-Morales E, Garcia-Alvarez Y. Forefoot ulcer risk is associated with foot type in
patients with diabetes and neuropathy. Diabetes Res Clin Pract. 2016 Jan 14. pii:
S0168-8227(16)00057-7. doi: 10.1016/j.diabres.2016.01.008. JCR (2015) Factor de
impacto: 3,04. Quartil: Q2, Ranking: 63 de 131. Categoria: Endocrinologia y
Metabolismo.

2015:
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Patients With Diabetic Foot Ulcers and Radiographic Arterial Calcification? Int J Low
Extrem Wounds. 2015 Dec;14(4):372-6. JCR (2015) Factor de impacto: 1,36. Quartil: Q3,
Ranking: 39 de 61. Categoria: Dermatologia.

v' Sanz-Corbalan |, Lazaro-Martinez JL, Aragén-Sanchez J, Garcia-Morales E, Molines-
Barroso R, Alvaro-Afonso FJ. Analysis of Ulcer Recurrences After Metatarsal Head
Resection in Patients Who Underwent Surgery to Treat Diabetic Foot Osteomyelitis. Int J
Low Extrem Wounds. 2015 Jun;14(2):154-9. JCR (2015) Factor de impacto: 1,36. Quartil:
Q3, Ranking: 39 de 61. Categoria: Dermatologia.

Aragon-Sanchez J, Lazaro-Martinez JL, Alvaro-Afonso FJ, Molinés-Barroso R.
Conservative Surgery of Diabetic Forefoot Osteomyelitis: How Can | Operate on This
Patient Without Amputation? Int J Low Extrem Wounds. 2015 Jun;14(2):108-31. JCR
(2015) Factor de impacto: 1,36. Quartil: Q3, Ranking: 39 de 61. Categoria:
Dermatologia.
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GJ, Vayser DJ, Cervantes HL, Snyder RJ, Moore MF, May PE, Nelson JL, Baggs GE, Voss
AC; the Diabetic Foot Nutrition Study Group. Effect of oral nutritional supplementation on
wound healing in diabetic foot ulcers: a prospective randomized controlled trial. Diabet
Med. 2014 May 28. doi: 10.1111/dme.12509. [Epub ahead of print]. JCR (2015) Factor de
impacto:3,15. Quartil: Q2, Ranking: 56 de 131. Categoria: Endocrinologia y Metabolismo.
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Alvarez Y, Molines-Barroso RJ. Inter-observer reproducibility of diagnosis of diabetic foot
osteomyelitis based on a combination of probe-to-bone test and simple radiography.
Diabetes Res Clin Pract. 2014 Jul; 105(1):e3-5. doi: 10.1016/j.diabres.2014.04.024. Epub
2014 Apr 28. JCR (2015) Factor de impacto: 3,04. Quartil: Q2, Ranking: 63 de 131.
Categoria: Endocrinologia y Metabolismo.

Lazaro-Martinez JL, Aragdn-Sanchez J, Garcia-Morales E. Response to comment on
Lazaro-Martinez et al. Antibiotics versus conservative surgery for treating diabetic foot
osteomyelitis: a randomized comparative trial. Diabetes Care 2014; 37:789-795. Diabetes
Care. 2014 May; 37(5):e116-7. doi: 10.2337/dc14-0114. JCR (2015) Factor de impacto:
8,93. Quiartil: Q1, Ranking: 7 de 131. Categoria: Endocrinologia y Metabolismo.
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MJ. Albuminuria is a predictive factor of in-hospital mortality in patients with diabetes
admitted for foot disease. Diabetes Res Clin Pract. 2014 Jan 21. pii; S0168-
8227(14)00008-4. doi: 10.1016/j.diabres.2014.01.006. JCR (2015) Factor de impacto: 3,04.
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En lo que se refiere a investigacion, la actividad desempefiada en esta unidad esta siendo
el germen de importantes lineas de investigacién en el marco del Master Oficial de
Postgrado: Investigacion en Cuidados, de la Facultad Universitaria de Enfermeria,

Fisioterapia y Podologia.

En la actualidad posee las siguientes lineas de investigacion:

1. “Osteomielitis en el pie diabético”

2. “Alteraciones biomecanicas en los pacientes con y sin neuropatia diabética”

3. “Identificacién de los factores de riesgo de ulceracion de los pacientes diabéticos con y
sin neuropatia mediante el analisis de la patologia podoldgica y biomecanica”

4. “Estudio de valoracion y clasificacion de factores prondésticos en la cicatrizacion de la
Ulcera neuropatica”

5. “Eficacia de las microcorrientes en la cicatrizacién de las Ulceras neuroisquémicas en el
pie diabético”

6. “Eficacia y efectividad de diferentes soportes plantares en la reduccion local de presiones

plantares”

Se han presentado fruto de estas lineas de investigacion las siguientes tesis:

e Jose Luis Lazaro Martinez: “Determinacion de las Caracteristicas Biomecénicas en el pie

Diabético con y sin neuropatia”.

e Maria Luz Gonzélez Fernandez: “Estudio del tratamiento ortopodolégico individualizado del

paciente diabético de alto riesgo y su efecto sobre la incidencia de la reulceraciéon”.

¢ Maria del Rosario Morales Lozano: “Validacion de la prueba del probing to bone frente a

otras pruebas de diagnostico clinico de la osteomielitis cronica en el pie diabético”.

o Gabriel Rivera: “Estudio de la anatomia osteoarticular del pie mediante el analisis

goniométrico en radiografia simple en pacientes diabéticos con y sin neuropatia”.

e Laura Ramos: “Estudio de la influencia de la limitacion de la movilidad articular en el

desarrollo de patrones de sobrecarga en el pie diabético con y sin neuropatia”.
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e Juan Pedro Sanchez Rios: "Eficacia de los Acidos Grasos Hiperoxigenados en la

microcirculacion de pacientes con Pie Diabético”

¢ Almudena Cecilia Matilla: “Determinacion histopatolégica de la osteomielitis y su influencia

en el prondstico de la cicatrizacion en pacientes con Ulceras de pie diabético”

e Yolanda Garcia Alvarez: “Identificacion de las deformidades morfofuncionales del pie en
pacientes diabéticos con 0 sin neuropatia Yy en pacientes no diabéticos mediante el

analisis de la patologia podoldgica y biomecanica”.

e Francisco Javier Alvaro Afonso: “Variabilidad diagndstica de la palpacion transulcerosa de
hueso (Probe to bone) y de la radiografia simple en el diagnéstico de osteomielitis en

Ulceras de pie diabético”.

e Silvia Allas Aguado: “Estudio clinico aleatorizado sobre la efectividad del tratamiento

médico frente al quirdrgico en la osteomielitis asociada a lesiones de pie diabético”.

e Raul Juan Molines Barroso: “Riesgo de reulceracion tras la reseccion quirurgica de una

cabeza metatarsal en el paciente con Diabetes mellitus”.

e Javier Hernandez Toledo: “Las bacterias Gram negativas y su influencia en la cicatrizacion

de Ulceras de pie diabético”.

e Irene Sanz Corbalan: “Utilidad del test de la funcidén sudomotora como instrumento clinico

de clasificacion de riesgo del paciente diabético”.

El Laboratorio Podartis es actualmente una de las mas importantes empresas en fabricacion
de calzado terapéutico en la UE. La amplia experiencia, la capacidad de sus instalaciones
para desarrollar todos los procesos de fabricacion, la alta cualificacion de su equipo humano,
hace que se hayan convertido en referencia imprescindible en la investigacion, disefio,

elaboracion y acabado del calzado terapéutico.

Plan de difusion:

1.- Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto clinico, asistencial y / o desarrollo

tecnoldgico
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La viabilidad del proyecto permitira alcanzar objetivos clinicos muy importantes en el campo
de la prevencion del sindrome del pie diabético, ya que se podran definir de forma clara los
factores de riesgo de ulceracidn que se relacionan con las alteraciones biomecanicas de los
pacientes diabéticos y que desembocan en el aumento de presiones plantares y la
formacioén de Ulceras en el pie. Hasta el momento no se ha definido en el marco cientifico
del pie diabético de forma clara esta implicacion y existe a dia de hoy una enorme
controversia aun por resolver. Ademas, permitira establecer tratamientos preventivos que
contribuyan a reducir las tasas de reulceracion y de amputacibn que actualmente
constituyen un enorme problema social, sanitario y econémico en nuestro pais. La
demostracion objetiva de los beneficios de las tecnologias de los servicios de salud
podolégica en la atencién del pie diabético es relevante de cara a facilitar a las
Administraciones de Salud Publicas y Privadas la toma de decisiones a la hora de impulsar

la creacion de unidades multidisciplinares de atencién al Pie Diabético en nuestro pais.

2.- Relevancia del proyecto en cuanto a su impacto bibliométrico

El sindrome del Pie Diabético es un problema sanitario que motiva numerosas
investigaciones en diferentes facetas. Numerosas publicaciones de prestigio cientifico
incluyen de forma habitual investigaciones sobre el Pie Diabético como es el caso de
Lancet, Diabetes Care, Diabetes Medicine, Clinical Biomechanics, Foot and Ankle
International y JAPMA (Journal American Podiatric Medical Association). Se han publicado
numerosos estudios respecto al tema de investigacion propuesto en dichas publicaciones,
pero no se ha realizado un estudio tan especifico y preciso acerca de como y por qué se
produce la ulcera en el pie diabético neuropatico y de la aplicacion terapéutica de un

elemento tan especifico como la suela rigida en balancin en el calzado terapéutico.
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Medios disponibles para la realizacion del proyecto

La Unidad De Pie Diabético de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad
Complutense de Madrid cuenta con los siguientes recursos fisicos para la realizacion del

proyecto:

e Gabinete habilitado para investigacién donde se poseen los instrumentos necesarios
para la exploracion neurolégica (biotensiometro y monofilamentos), doppler
informatizado e instrumento de medicion de la presion transcutanea de oxigeno.
Ademas el gabinete estd habilitado con banco de marcha, camilla de exploracion,

podoscopio y reflexoscopio.

e El estudio pormenorizado de la biomecanica del paciente diabético requiere una
inversién en tiempo y recursos que normalmente los pacientes que sufren esta
enfermedad no pueden costearse pese a poder ofrecerse este servicio hoy en dia
en la clinica. La clinica dispone de la mayoria del material inventariable que se
solicita en el siguiente proyecto salvo el sistema de plantillas instrumentadas recurso

imprescindible para la realizacion de este proyecto.

El Laboratorio Podartis cuenta con modelos de calzado terapéutico para hombre (X-Diab-
14) y mujer (Cortina Gran Volume), los cuales solo se diferencian en el disefio de la suela,
mientras que el resto de caracteristicas externas del calzado son idénticas en ambos
modelos (anexo 1).

Sus productos son testados clinicamente para garantizar el maximo beneficio y confort. Los
modelos estaran disponibles en Espafia en 48-72 horas desde su solicitud.

Podartis esta especializado en la produccion de calzado para la prevencion del pie
diabético y representa una empresa de referencia internacional, con una amplia experiencia

desde su creacion en 2001.
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ANEXOS

ANEXO 1:

CALZADO TERAPEUTICO

CORTINA GRAN VOLUME

Talla: 35-42

Volumen extra

Sin costuras internas

Parte superior autodeformable
Suela semirrigida / rigida
Aspecto clasico

S NANENENENEN

X-DIAB-14

Talla: 39-46

Volumen extra

Sin costuras internas

Parte superior autodeformable
Suela semirrigida / rigida
Aspecto clasico

AN N N N NN
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ANEXO 2:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
ESTUDIO: “Eficacia clinica del calzado terapéutico con balancin para la prevencion
de la re-ulceracion en los pacientes con Diabetes mellitus y polineuropatia

diabética: ensayo clinico prospectivo y aleatorizado”.

La Diabetes mellitus es una enfermedad metabdlica que consiste en el aumento de los
niveles de “azucar” (glucosa) en sangre. Con el paso de los afios y debido a un mal control
de los niveles de glucosa en sangre, la Diabetes puede producir complicaciones en
diferentes zonas del organismo, afectando a 6rganos como el rifién, el ojo o el corazon.
Ademas de estas complicaciones se pueden producir a nivel de los miembros inferiores, y
sobre todo en los pies, degeneraciones en nervios y arterias que disminuyen la sensibilidad

y dificultan la circulacién en las zonas alejadas del corazon.

Cuando aparecen alteraciones de la sensibilidad en los pies o se disminuye el riego
sanguineo de éstos, se corre el riesgo de sufrir el sindrome denominado “pie diabético”, el
cuél se caracteriza por la presencia de Ulceras o heridas en los pies que normalmente
cicatrizan con dificultad, suponiendo una complicacion que dependiendo de la gravedad de

las misma puede llevar a la amputacion.

Con el objeto de prevenir y reducir el nUmero de amputaciones que sufren los pacientes
diabéticos es necesario estudiar en profundidad los factores de riesgo que conducen al
padecimiento del pie diabético. Es por tanto fundamental definir qué tipos de pies, qué
deformidades y qué tipo de calzado se asocian con un mayor riesgo de sufrir una Ulcera,
para identificar de forma precoz a estos pacientes y someterlos a un tratamiento preventivo

y a un seguimiento estrecho que evite el desarrollo de estas heridas en los pies.

Para poder desarrollar este estudio necesitamos pedirle su consentimiento para realizar
un analisis biomecanico pormenorizado de los miembros inferiores el cudl consiste en la
observacién (inspeccion clinica) de su forma del pie y de las deformidades que pudiera
presentar. Asi mismo necesitamos analizar el rango de movimiento articular de las
principales articulaciones del pie y la posicion de diferentes estructuras del pie con respecto
a otras. Estas exploraciones clinicas son totalmente indoloras, se realizan con el paciente
tumbado en una camilla y en ningin momento se realizan maniobras dolorosas o
incbmodas para el paciente. Tampoco se utilizan materiales o instrumentos que pudieran
herir la piel o provocar heridas en los pies de los pacientes. Todas las maniobras clinicas a
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realizar forman parte del protocolo de exploracion biomecanica que se realiza a cualquier
paciente que acude a la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense
de Madrid.

También le someteremos a un analisis computerizado de las presiones plantares del
pie. Se trata de caminar sobre una plataforma podobarométrica (Qque mide la presion) que
esta conectada a un ordenador, de tal forma que cuando el paciente pisa descalzo sobre
ella, el ordenador capta las presiones (el reparto del peso) que recibe el pie durante la

marcha.

De igual forma a todos los pacientes incluidos en el estudio se les realiza una valoracion
del estado neuroldgico y vascular a nivel de los miembros inferiores. Estas pruebas
consisten en la colocacion de unos instrumentos calibrados en el pie, para que el paciente
informe acerca de su sensibilidad (si los siente 0 no). Estas pruebas son inocuas y estan
recomendadas a todos los pacientes diabéticos como parte del seguimiento de su
enfermedad, de cara a detectar pérdidas de sensibilidad en los pies que pudieran exponerlo

a sufrir heridas.

La exploracién vascular consiste en palpar los pulsos del pie (pedio y tibial posterior) y
realizar la toma de la Tensidn Arterial en el pie mediante la utilizacién de un doppler. Ambas

pruebas son también inocuas para el paciente.

Por ultimo se le prescribird un calzado terapéutico y dependiendo del grupo de estudio
en el que entre de manera aleatoria, dicho calzado podra ser modificado externamente

evaluandose la adaptacién al calzado, asi como las complicaciones asociadas.

La utilizacion de los datos que estos estudios aporten tiene como fin exclusivo la
investigacion de los factores de riesgo de padecer Ulcera en los pies de los diabéticos y su
tasa de recurrencia. Los resultados se comunicaran en los medios habituales de difusion
cientifica, incluyendo presentaciones orales o en formato pdster en Congresos, Jornadas u
otras reuniones de interés cientifico; publicaciones técnicas y otros medios de divulgacion
profesional, salvaguardando siempre la intimidad del paciente y sus procesos patolégicos
conocidos. (Ley Orgéanica de Proteccién de Datos (LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre).

Asi mismo autorizo a los profesionales encargados de este estudio a la realizacién de
fotografias de mis pies y piernas, siempre excluyendo en la imagen mi rostro o cualquier

otro matiz que pudiera quebrantar el derecho a mi intimidad y al secreto profesional, y con

Eficacia clinica del calzado terapéutico con balancin para la prevencion de la re-ulceracion en los pacientes con

Diabetes mellitus y polineuropatia diabética: ensayo clinico prospectivo y aleatorizado




el fin Unico de su uso docente o investigador, no pudiendo las mismas ser vendidas o

cedidas a ninguna otra persona o institucion sin mi conocimiento y autorizacion expresa.

Los datos de los pacientes recogidos en el presente estudio seran manejados por un
equipo de investigadores cuyo investigador principal es el Prof. Dr. José Luis L&zaro
Martinez (Subdirector de la Clinica Universitaria de Podologia y Jefe del Servicio de Pie
Diabético) de la Universidad Complutense de Madrid. Estos datos estdn sometidos a la
legislacion reguladora por Ley Organica de Proteccién 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 informaciéon y documentacion clinica.

Asi mismo, la legislacion vigente en materia de proteccion de datos (Ley Orgéanica
15/1999), reconoce una serie de derechos a los ciudadanos, como son el derecho de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién de sus datos personales. El ejercicio de los
mismos es personalisimo, y debe, por tanto, ser ejercido directamente por los interesados
ante el responsableftitular de los ficheros, lo que significa que usted puede dirigirse a la
Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid, solicitando
informacién sobre qué datos tienen y cémo los han obtenido (derecho de acceso), la
rectificacion de los mismos (derecho de rectificacidn), o en su caso, la cancelacién de los
datos en sus ficheros (derecho de cancelacion). Por dltimo, segun el derecho de oposicién,
los titulares de los datos pueden instar la oposicion al tratamiento automatizado de ese tipo
de datos, de conformidad con lo previsto en el articulo 6.4 de la Ley Organica 15/1999, de

13 de diciembre, que establece: "...En los casos en los que no sea necesario el
consentimiento del afectado para el tratamiento de los datos de caracter personal, y
siempre que una Ley no disponga lo contrario, éste podra oponerse a su tratamiento
cuando existan motivos fundados y legitimos relativos a una concreta situacion personal.
En tal supuesto, el responsable del fichero excluird del tratamiento los datos relativos al

afectado."

En todos los casos, debera dirigirse directamente al responsable del fichero
(investigador principal: Prof. Dr. José Luis Lazaro Martinez) en donde se encuentren sus
datos personales, utilizando cualquier medio que permita acreditar el envio y la recogida de
su solicitud para el ejercicio de sus derechos, acompafiando copia de su D.N.I. e indicando
el fichero o ficheros a consultar. Si en el plazo de un mes desde la recepcién de la solicitud
de derecho de acceso en la oficina referida, no ha sido atendida adecuadamente, podra
dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos con copia de la solicitud cursada y
de la contestacion recibida (si existiera), para que ésta a su vez se dirijja a la oficina

designada con el objetivo de hacer efectivo el ejercicio de ese derecho. En el caso
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expuesto, podra acceder a la informacion pretendida si se trata de informacion sobre sus
datos personales, pero no si se trata de informacién de terceros. Efectivamente, el derecho
de acceso no puede ser ejercitado en intervalos inferiores a 12 meses, salvo que se

acredite un interés legitimo.

D con DNI......oo consiento

voluntariamente participar en el presente estudio.

D con DNI....................... No Consiento
participar en el presente estudio.

En Madrid, a ........ o [ de 20..
FAO. i Fdo. Dr. José Luis Lazaro Martinez
El paciente Investigador Principal
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ANEXO 3:

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

IPAQ: FORMATO CORTO AUTOADMINISTRADO DE LOS ULTIMOS 7
DIAS

1. PARA SER UTILIZADO CON ADULTOS JOVENES Y DE MEDIANA EDAD(15- 69 afios)

Los cuestionarios internacionales sobre actividad fisica (IPAQ) comprenden una serie de 4 cuestionarios.
Las versiones disponibles son: largos (5 campos de actividad sobre los que se pregunta individualmente) y
cortos (4 items genéricos), para ser utilizados por via telefénica o autoadministrados. La finalidad de estos
cuestionarios es proporcionar instrumentos comunes que puedan usarse para obtener informacién
internacional comparable sobre la actividad fisica relacionada con la salud.

Antecedentes de IPAQ

El desarrollo de un sistema de medicidon internacional de la actividad fisica comenzé en
Ginebra en 1998, y continud con ensayos extensivos de confiabilidad y validacion llevados
a cabo en 12 paises (14 lugares), en 6 continentes durante el 2000. Los resultados finales
sugieren que estas mediciones tienen atributos aceptables de medicion para aplicar en
muchos escenarios y en diferentes idiomas, y son adecuados para los estudios de
prevalencia basados en poblaciones nacionales sobre la participacion en la actividad
fisica.

El uso de IPAQ

Se alienta el uso de los instrumentos de IPAQ a nivel mundial para fines de monitoreo e investigacion. Se
recomienda no cambiar el orden o lenguaje de las preguntas, ya que esto afectaria las propiedades
psicométricas de los instrumentos.

Traduccion del Inglés y Adaptacion Cultural

Se apoya la traduccion del inglés para facilitar el uso mundial de IPAQ. La informacion sobre la
disponibilidad de IPAQ en diferentes lenguas puede obtenerse en www.ipag.ki.se Si se emprende una
nueva traduccion, recomendamos fuertemente el uso de los métodos de retro traduccion disponibles en el
sitio Web. De ser posible, por favor piense en hacer que su versién traducida de IPAQ esté disponible para
otros como contribucion al sitio Web de IPAQ. Detalles adicionales sobre la traducciéon y la adaptacion
cultural pueden descargarse desde el sitio Web.

Desarrollos Adicionales de IPAQ

La colaboracién internacional con IPAQ esta en marcha, y un Estudio Internacional de
Prevalencia de Actividad Fisica esta en progreso. Para informacién adicional vea el sitio
Web.

Mas Informacién

Informacion mas detallada sobre el proceso de IPAQ y los métodos de investigacion
utilizados para desarrollar los instrumentos de IPAQ se encuentran disponibles en
www.ipag.ki.se y en Booth, M.L (2000). Assessment of Physical Activity: An International
Perspective. Research Quarterly for Exercise and Sport, 71(2):s114-20. Otras
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presentaciones y publicaciones cientificas sobre el uso de IPAQ se resumen en el sitio
Web.

www.ipag.ki.se

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica que hace la
gente en su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al tiempo que usted destiné a estar
fisicamente activo en los ultimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta adn si no se
considera una persona activa. Por favor, piense acerca de las actividades que realiza en
su trabajo, como parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviéndose de un lugar a
otro, o en su tiempo libre para la recreacion, el ejercicio o el deporte.

Piense en todas las actividades intensas que usted realizé en los ultimos 7 dias. Las
actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico intenso
y que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.
1. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos realizo actividades fisicas intensas tales
como levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerdbicos o andar rapido en
bicicleta?

dias por semana

[] Ninguna actividad fisica intensa m— Vaya a la pregunta 3
2. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de esos dias?
horas por dia

minutos por dia

[] No sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizé en los ultimos 7 dias. Las
actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que lo
hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas actividades
fisicas que realiz6 durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas
como transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar
dobles de tenis? No incluya caminar.

dias por semana

[] Ninguna actividad fisica moderada ===  \/aya ala pregunta 5
4. Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno de esos
dias?
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horas por dia

minutos por dia

[] No sabe/No esta seguro

Piense en el tiempo que usted dedicé a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacioén, el deporte, el ejercicio o el

ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢En cuantos caminé por lo menos 10 minutos
seguidos?

dias por semana

[] Ninguna caminata =P \/aya ala pregunta 7
6. Habitualmente, ¢ cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos dias?
horas por dia

minutos por dia

[J No sabe/No esta seguro

La dltima pregunta es acerca del tiempo que paso usted sentado durante los dias habiles
de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en una
clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasé sentado ante un
escritorio, visitando amigos, leyendo, viajando en émnibus, o sentado o recostado

mirando la television.

7. Durante los ultimos 7 dias ¢,cuanto tiempo pas6 sentado durante un dia habil?

horas por dia

minutos por dia

|| No sabe/No esta seguro
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ANEXO 4:

REGISTRO DE VARIABLES GENERALES

SEXO: FECHA NACIMIENTO:
TIPO DM: EVOLUCION DM (ANOS):
ol
02 HbAlc: %
TALLA Peso Kg
cm

IMC:
0 RETINOPATIA
o ENF. RENAL Estadio:

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
0 ANTECEDENTES Localizacion: Localizacién:
ULCERA
ULCERA PLANTAR O Si O Si

O No O No

O Dedo O Dedo

O Metatarsiano___ O Metatarsiano___
O ANTECEDENTES Localizacién: Localizacién:
AMPUTACION
EXPLORACION NEUROLOGICA AFECTACION NO AFECTACION
0 MONOFILAMENTO PD Pl PD Pl
0 BIOTENSOMETRO PD Pl PD Pl
EXPLORACION VASCULAR PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
ITB
IDB
PULSO PEDIO PRESENTE | AUSENTE PRESENTE AUSENTE
PULSO TIBIAL POSTERIOR PRESENTE | AUSENTE PRESENTE AUSENTE
DEFORMIDADES PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
oDedo en garra
oOHallux abductus valgus
aoTaylor bunion
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GONIOMETRIA ARTICULAR

VARIABLE (grados) GONIOMETRIA ARTICULAR

PIE DERECHO PIE IZQUIERDO

FD TPA rodilla extension

FD TPA rodilla en carga

FD 12MTF en carga

FD 183MTF en descarga

Inversion ASA

Eversion ASA
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INDICE POSTURAL DEL PIE

6
CRITERIOS Hies PISHEAT LT
PD PI
R Palpacion de la cabeza del astragalo
E
T
R
(F)’ Curvatura supra e infra-maleolar lateral
|
E
Posicion del calcaneo en el plano frontal
A Prominencia de la region talo-navicular
N
T
P - - - -
| Congruencia del arco longitudinal interno
E
Abduccion / aduccion del antepié respecto
al retropié
TOTAL

a) Pie neutro: 0 a + 5/ b) Pie pronado: + 6 a + 9/ ¢) Pie altamente pronado: + 10 a + 12./d)
Pie supinado:- 1 a - 4. / e) Pie altamente supinado:- 5a-12
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ANEXO 5:

TABLA DE VARIABLES.

Nombre Descripcion Tipo Valores
NUMERO Ndmero con que se Cuantitativa
REGISTRO identifica al paciente en el
registro del estudio
NUMERO HISTORIA Ndmero con que se Cuantitativa
identifica al paciente en el
centro de referencia al que
acude
NOMBRE Nombre del paciente Cualitativa
APELLIDOS Apellidos del paciente Cualitativa
FECHA Dia/mes/afio Cuantitativa
NACIMIENTO
EDAD Tiempo que una persona Cuantitativa
ha vivido, a contar desde
gue nacié
SEXO Género humano/ Conjunto Cualitativa - HOMBRE
de seres pertenecientes a - MUJER
un Mismo sexo
TIPO DIABETES Identificacion del tipo de Cualitativa -1
MELLITUS DM que tiene el paciente -2
(Tipolo2ysiesono
insulinodependiente)
ANOS EVOLUCION Tiempo transcurrido desde Cuantitativa
DIABETES inicio enfermedad
MELLITUS
HEMOGLOBINA Valor medio de los niveles Cuantitativa
GLICOSILADA de glucemia en los Ultimos
meses
PESO Peso en kilogramos (Kg.) Cuantitativa
del paciente
TALLA Altura en metros (m) del Cuantitativa
paciente
INDICE DE MASA Es un nimero que Cuantitativa

CORPORAL

pretende determinar, a
partir de la estatura y la
masa de una persona, si
Su masa se encuentra en
un intervalo saludable. Se
utiliza como indicador
nutricional y es el método
mas préctico para evaluar
el grado de riesgo
asociado con la obesidad.

El indice de masa corporal

Eficacia clinica del calzado terapéutico con balancin para la prevencion de la re-ulceracion en los pacientes con

Diabetes mellitus y polineuropatia diabética: ensayo clinico prospectivo y aleatorizado



http://es.wikipedia.org/wiki/Estatura
http://es.wikipedia.org/wiki/Masa

resulta de la division de la
masa en kilogramos entre
el cuadrado de la estatura
expresada en metros.

IMC= masa (Kg.)/talla (m)?

ANT. RETINOPATIA

La retinopatia diabética es
una complicacion ocular
de la diabetes, causada
por el deterioro de los
vasos sanguineos que
irrigan la retina del fondo
de ojo. Estos vasos
sanguineos debilitados
pueden dejar salir liquido o
sangre, formar ramas
fragiles en forma de
cepillo, y agrandarse en

ciertos lugares.

Cualitativa

-NO
- Sl

ANT. NEFROPATIA

Es una complicacion de la
diabetes y, si una persona
la padece, su rifién pierde
la capacidad para
funcionar apropiadamente.
Esta afeccion se
caracteriza por niveles
altos de proteina en la

orina.

Cualitativa

-NO
- Sl

ANT. ULCERA

Presencia de ulceracion

previa

Cualitativa

-NO
- Sl

ANT. AMPUTACION

Presencia de amputacion

previa

Cualitativa

-NO
-Si

TIPO DE PIE

Determinacién del tipo de
pie segun la afectacion
vascular o neuropética que

presente

Cualitativa

- NEUROPATICO
- NEUROVASCULAR

MONOFILAMENTO

Prueba de screening

neurolégico

Cualitativa

- CON AFECTACION
- SIN AFECTACION

BIOTENSIOMETRO

Prueba de screening

neurolégico

Cualitativa

- CON AFECTACION
- SIN AFECTACION

iINDICE
TOBILLO/BRAZO

Prueba de screening

vascular

Cualitativa

-NORMAL 0.9-1,1
- CALCIFICACION ARTERIAL
>1,1

- ISQUEMIA MODERADA 0,5
-0,9

- ISQUEMIA CRITICA <0.5
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http://es.wikipedia.org/wiki/Masa
http://es.wikipedia.org/wiki/Kilogramo
http://es.wikipedia.org/wiki/Estatura
http://es.wikipedia.org/wiki/Metro
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/001214.htm

INDICE
DEDO/BRAZO

Prueba de screening

vascular

Cualitativa

- NORMAL 0.64-1,0

- CALCIFICACION ARTERIAL
>1,0

- ISQUEMIA <0.64

CALCIFICACION
ARTERIAL

Se caracteriza por la
formacién de placas
calcareas, a veces
osificadas, en la tunica
media especialmente en
las arterias de las
extremidades. Las placas
se disponen a manera de
anillos como en la traquea
y pueden palparse al
tomar el pulso en la arteria

radial

Cualitativa

-NO
- Si

PULSO PEDIO

Palpacién de arteria pedia

Cualitativa

- PALPABLE
- NO PALPABLE

PULSO TIBIAL
POSTERIOR

Palpacién de arteria tibial

posterior

Cualitativa

- PALPABLE
- NO PALPABLE

PATOLOGIA
DIGITAL GARRA

Deformidad digital
caracterizada por la flexion
dorsal de la falange
proximal, flexién plantar de
la falange media y flexién
plantar de la falange distal

(encm.)

Cualitativa

-NO
-si

PATOLOGIA
DIGITAL MARTILLO

Deformidad digital
caracterizada por la flexiéon
dorsal de la falange
proximal, flexién plantar de
la falange media y flexion
dorsal de la falange distal

(encm.)

Cualitativa

-NO
-Si

PATOLOGIA
DIGITAL HAV

Deformidad digital
caracterizada por la
desviacion en abduccién y

valgo del primer dedo

Cualitativa

-NO
- Sl

PATOLOGIA
DIGITAL T.BUNION

Es una protuberancia en el
quinto hueso
metatarsiano, en la base

del dedo pequefio del pie

Cualitativa

-NO

- Sl

INDICE DE
POSTURA DEL PIE

Determinar patologia del

pie seguin su forma

Cualitativa

- ALTAMENTE
PRONADO

- PRONADO

- NEUTRO

- SUPINADO

- ALTAMENTE
SUPINADO
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ARTICULACION La valoracion articular se Cuantitativa
TIBIOPERONEA realiza con el paciente en
ASTRAGALINA decubito prono sobre la
camilla de exploracion. La
valoracion es la flexion
dorsal de la ATPA con la
rodilla en flexion y en
extension. Para ello
trazamos la linea media
del tercio distal y lateral de
la pierna a explorar y otra
linea en la zona plantar y
lateral del calcaneo y
manteniendo la
articulacion subastragalina
neutra, flexionamos
dorsalmente el pie y
registramos los grados de
dorsiflexion de la ATPA.

PRIMERA La valoracion articular se Cuantitativa
ARTICULACION realiza con el paciente en

METATARSO- sedestacion y en

FALANGICA bipedestacion. La

valoracion es la flexion
dorsal de la 12 AMTF en
carga y en descarga. Para
ello trazamos la linea
media de la di&fisis del |
metatarsiano, marcamos
el punto medio de la
cabeza del 1* meta,
donde colocaremos el
fulcro del goniémetro, y
finalmente, trazamos la
linea media de la diéfisis

de la falange proximal del

hallux.
ARTICULACION La valoracién de la ASA se Cuantitativa
SUBASTRAGALINA realiza trazando con el

paciente en decubito
prono. La valoracion es la
inversién y eversion de
la ASA. Para ello se traza
la biseccion de la cara
posterior del calcaneo a lo
largo de los dos tercios
proximales manteniendo la
ASA en posicion neutra y
trazando también la linea
media del tercio distal y

posterior de la pierna
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evitando el Tendon de
Aquiles. Partiendo de la
posicién neutra de la ASA,
se coloca el pie en
maxima supinacion y con
un brazo del goniémetro
paralelo al bisector
calcaneo y otro brazo
paralelo a la biseccion de
la pierna, se mide el
angulo resultante. Se
realiza la misma operacion
con la ASA en maxima

pronacion.
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