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RESUMEN

Introduccion: La prevencion de las complicaciones en pacientes diabéticos es primordial
a fin de mejorar la supervivencia y disminuir la morbilidad. Estudios internacionales
demuestran que una diferencia de temperatura del pie persistente en el tiempo y superior
a 2,2°C con el pie contralateral (en un mismo punto) es considerada como un indicador
de una posible complicacion del pie diabético que permitiria aplicar medidas correctoras
para evitarlas. La monitorizacion domiciliaria de la temperatura del pie en pacientes con
diabetes de alto riesgo demuestra ser un enfoque prometedor para detectar de manera
precoz signos de complicacion y, por consiguiente, prevenir la ulcera.

Objetivo: El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de la monitorizacion de la
temperatura del pie a domicilio para reducir la incidencia de ulceras en los pacientes
diabéticos de alto riesgo.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorio con una muestra de 100 sujetos durante un
periodo de 18 meses. Se incorporaran en el estudio el Hospital Universitario de la Santa
Creu de Vic y dos unidades del pie diabético de Catalufia. En cada centro participaran
coémo investigadores una enfermera y un médico. En el caso de las unidades del pie
diabético un médico y un poddlogo. Se incluirdan pacientes diabéticos de alto riesgo
(neuropatia, deformidad del pie o historial previo de ulceracién o amputacion). Seran
asignados al grupo control o al grupo experimental. Ambos grupos recibiran calzado
terapéutico, educacion sanitaria, cuidado regular del pie y realizaran inspeccion diaria del
pie. Se utilizara un termdédmetro infrarrojo sin contacto para medir la temperatura en seis
puntos diferentes de cada pie en el grupo experimental. Si se encuentra una diferencia de
temperatura del pie contralateral de >2,2°C en dos dias consecutivos, se le indicara al
participante que se comunique con su poddlogo o enfermera para un diagnéstico o
tratamiento adicional del pie y que reduzca la actividad ambulatoria en un 50% hasta que
las temperaturas se normalicen.

Plan de trabajo: Para el andlisis estadistico se utilizara el programa estadistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) para el procesamiento y analisis estadistico de
los mismos. El Hospital Universitario de la Santa Creu de Vic y el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) seran quienes evaluen y avalen el proyecto. Se
proporcionara un consentimiento informado y detallado a todos los participantes del
estudio antes de la inclusién de éste. La difusion de los resultados derivados de este
estudio se realizaran a través de publicaciones en revistas nacionales e internacionales y
por otros medios como presentarlo en formato péster o comunicacién oral a congresos,
simposiums, conferencias.
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Palabras clave: Pie diabético, monitorizacion de la temperatura, complicaciones del pie
diabético.

ABSTRACT

Background: The prevention of complications in diabetic patients is essential in order to
improve survival and reduce morbidity. International studies show that a temperature
difference persistent over time and greater than 4°F with the contralateral foot (at the
same point) is considered as an indicator of a possible diabetic foot complication that
would allow corrective measures to be avoided. Home monitoring of foot temperature in
patients with high-risk diabetes proves to be a promising approach for early detection of
signs of complication and, therefore, prevention of ulcer.

Aim: This randomized controlled trial aims to evaluate the effectiveness of at-home foot
temperature monitoring to reduce the incidence of ulcers in high-risk diabetic patients.

Methodology: It is a randomized controlled trial with a sample of 100 subjects over a
period of 18 months. This study will be carried out at the Hospital Universitari de la Santa
Creu de Vic and two diabetic foot units from Catalonia. A nurse and a doctor will
participate as researchers in each center. In the case of diabetic foot clinics a doctor and a
podiatrist. High-risk diabetic patients (neuropathy, foot deformity or previous history of
ulceration or amputation) will be included. They will be assigned to the control group or
the experimental group. Both groups will received therapeutic footwear, health education,
regular foot care and performed daily inspection of the foot. A non-contact infrared
thermometer will be used to measure the temperature at six different points of each foot in
the experimental group. If a contralateral foot temperature difference greater than 4°F is
found on two consecutive days, the participant is instructed to contact their podiatrist or
nurse for further diagnosis or treatment of the foot and to reduce activity until

temperatures normalize.

Work plan: For the statistical analysis the statistical program Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) will be used for drawing conclusions. The Hospital Universitari de
la Santa Creu de Vic and the Clinical Research Ethics Committee (CEIC) will be those
who evaluate and endorse the project. Informed and detailed consent will be provided to
all participants before the inclusion of the study. The dissemination of the results derived
from this study will be carried out through publications in national and international
journals and by other means such as presenting it in poster format or oral communication
to congresses, symposia, conferences.

Keywords: Home-monitoring, Foot temperature, Diabetic foot, Diabetic foot ulcer
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I. Antecedentes y Justificacion

1.1 Epidemiologia, impacto y coste de la diabetes mellitus y del pie diabético
Actualmente, mas de 425 millones de personas en el mundo conviven con la diabetes
mellitus (DM), y se prevé que para el 2040 la cifra supere los 642 millones de personas.
Al mismo tiempo, mas de 352 millones de personas con alteracion en la tolerancia a la
glucosa estan en alto riesgo de desarrollar DM. Estamos delante de una epidemia
silenciosa que rapidamente se estd convirtiendo en la causa mas significante de
morbilidad y mortalidad. Estos datos no son para tomarselo a la ligera, pues se sabe que
hasta un 45% de las personas que padecen DM no estan diagnosticadas.

La prevalencia de la DM difiere segun las regiones geogréficas (figura 1), donde paises
con ingresos medio-bajos, especialmente las regiones del sud-este asiatico y del pacifico
oeste, se encuentran en el epicentro de la crisis diabética. No obstante, cabe decir que,
en algunos paises aun no disponen de estudios de prevalencia y, por lo tanto, hay
poblaciones no estudiadas (1).

El principal motivo por el que en estas regiones habra los mayores aumentos, se debe al
cambio de economia de bajos ingresos a niveles mas altos (paises en desarrollo). Eso se
traduce a cambios socioculturales, el envejecimiento de la poblacion, el incremento de las
areas urbanizadas, los cambios en la alimentacion, la reduccion de la actividad fisica vy,
por supuesto, otros habitos poco saludables que conllevan el aumento sin control de la
prevalencia de la enfermedad (2).

Debido a estos cambios, cada vez se incrementa la diferencia de prevalencia entre las
personas afectadas de la DM tipo 1 y las de tipo 2. En Espafa, segun un estudio
realizado en 2009, la prevalencia de la DM tipo 2 es de un 13,8% y de este porcentaje, un
6% de estas personas no estan diagnosticadas (3). Otro estudio llevado a cabo en 2012,
concluye que un 7,6% de la poblacion mayor de 30 afos en Catalufia presentan
diagnostico de DM tipo 2. La prevalencia aumenta considerablemente en la poblacion
mayor de 70 afios, donde los datos son de un 22,4% (4).

Importante destacar que solo en 2017, el coste sanitario global alcanzado dedicado
exclusivamente al tratamiento de la diabetes y sus complicaciones alcanzé la friolera cifra
de 640 mil millones de euros (figura 2). Segun datos del International Diabetes Federation
(IDF), en comparacion con el 2015 representa un crecimiento del 8% (1).

Clara Maso Albareda 7 de 45



Monitorizacion de la temperatura del pie diabético en el domicilio como herramienta para prevenir complicaciones

Koueubaid ur erwraesh)biad Ay £q
Po)03JJe ST SULIQ AT { UT T

09 Jo @be ayy
Iopun a)doad ur a19m sa)oqeIp

0} np syjesp yjonog =z %81+

pasouberpun are sajaqerp
qim adoad g jono g atgom

VOIddv

LT02
uonuGZ

uonIgZ9g
S¥02

uotbal ST} Ul SaAT|
S9}oqEIp UM synpe gur |

VISV LSVI-HLNOS

uotba1 s1y3 ut yuads

L10¢2 4102
uonrue uonwg ‘ sa)aqerp 10§ armyrpuadxa
%9GT+ areoyyeay 1eqolb Jo %y Aluo
il 4 ' pasouberpun a1am ssyaqerp
yymm a)doad g Jo yno g
VOIIWYV TVALNIO
ANV HLNOS
- '
, -t

4102
uonmwgqT

uonuig g
02

09 Jo abe ay} 1epun
s)doad ur a1om sa)2qeIp
o}onp syjesp ZJono | ~ W

o, + wi
%G1 p

/l\

Loueubaid ur
uotba1 sy} ut erweeoA)bred Ay £q payosge
uaddey sa)eqerp ' SIe SU}IIq 9AT| § UI T
0} 9|qengriye .
s o B o
uotbar sty ut
SDAT) S9}OqRIP
WM synpe g ury
OIJIOVd wonuzg
NYILsIm

Sv0¢

L102
uonug,

? . s 5
- dn, vonrwzg
svoe

sajaqerp g ad£y jo uo16a1 SIY} UL SINJ20

Adoueubaid ut erweesA|brad Ay uorbaz st} ur sindo0 burpuads axedyyeay T
ST Je STUOI6aI STy} Ul synpe £ ur | Burpuads axeoiyyeay sayaqerp |eqo)b ay3 JleH

£q payoagye sTsyMIq aAT 9 UL T sajaqerp eqolb ayy jo  asn A1eas ur T dsn

Idodani NVIFdIdVO 8 VOIIIW YV HLION

fios) Fuente:

12017 i 2045 (20-79 a

on en e

de personas con diabetes alrededor del mundo y por regi

umero

N

Figura 1

International Diabetes Federation (IDF). Clinical Practice Recommendations on the Diabetic Foot. A guide for healthcare

professionals. International Diabetes Federation. 2017
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En la diabetes mellitus, niveles elevados de glucemia aumentan el riesgo de
complicaciones microvasculares y macrovasculares. Entre las mas destacadas, estan las
enfermedades cardiovasculares, la retinopatia diabética, la nefropatia diabética, la
enfermedad vascular periférica y la neuropatia diabética, que puede causar ulceraciones
en los pies y desemboca en una amputacion.

Una de las primeras y mas frecuentes complicaciones en aparecer es la Ulcera del pie
diabético, estimandose que entre un 15% y un 25% de los diabéticos, desarrollaran una
Ulcera a lo largo de su trayectoria con la enfermedad (5). Su prevalencia varia, al igual
que la diabetes mellitus, dependiendo del tipo de pais. El promedio global esta en un
6,4%, teniendo, por ejemplo, un 3% en Oceania a un 13% en Norte America. En los
paises con ingresos altos, la incidencia de ulceracion del pie esta alrededor de un 2% vy

en un 1% las que terminan con amputacion (1).

La amputacién en personas diabéticas es de 10 a 20 veces mas comun en comparacion
con las personas no diabéticas. Cada 30 segundos una extremidad inferior o parte de una
extremidad inferior se pierde por amputacion en algun lugar del mundo como
consecuencia de la diabetes. Sufrir una amputacion mayor representa un marcador de
mortalidad. La mortalidad a corto plazo es de un 10% y si hablamos de largo plazo,
tenemos datos que nos indican que al cabo de un afo la mortalidad es de un 30%, tres
anos después un 50% y al cabo de 5 afios llega al 70% (2, 6).

Por ultimo, comentar que en Espania, el coste medio de un episodio ulceroso supera los
15.000 € (7) y, si ésta no se ha curado en el transcurso de un afio, entonces representa
un gasto econoémico de 19.000 €. Cuando se llega a la fatalidad de una amputacién del
miembro inferior, la cifra asciende a una cuota astronémica de 25.000 € (8).

At a glance 2017 2045
Adult population (20-79 years) 661 million 655 million
Diabetes (20-79 years)

Regional prevalence 8.8% (7.0-12.0%) 10.2% (8.2-13.7%)
Age-adjusted comparative prevalence 6.8% (5.4-9.9%) 6.9% (5.5-9.9%)
Number of people with diabetes (20-79 years) 58.0 million (46.5-79.5 million) 66.7 million (53.5-89.5 million)
Number of deaths due to diabetes (20-79 years) 477,715 (379,632-628,359)

Health expenditure due to diabetes (20-79 years)

Total health expenditure, USD 166.0 billion 163.0 billion
Impaired glucose tolerance (20-79 years)

Regional prevalence 5.5% (3.1-11.0%) 6.1% (3.5-11.6%)
Age-adjusted comparative prevalence 4.6% (2.5-10.5%) 4.7% (2.7-10.5%)
Number of people with impaired glucose tolerance 36.0 million (20.3-73.0 million) 40.1 million (22.9-76.1 million)
Type 1 diabetes (0-19 years)

Number of children with type 1 diabetes 286,000

Number of newly diagnosed children each year 28,200

Undiagnosed diabetes (20-79 years)
Regional prevalence 37.9%
Number of people with diagnosed diabetes 22.0 million (17.6-30.3 million)

Data in parentheses are 95% confidence intervals.

Figura 2: Estimaciones mundiales sobre la diabetes mellitus. Fuente: International Diabetes Federation
(IDF). Clinical Practice Recommendations on the Diabetic Foot. A guide for healthcare professionals.
International Diabetes Federation. 2017
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1.2 Definicion de pie diabético

El pie diabético es definido por la International Working Grup of Diabetic Foot como “la
infeccion, ulceracion o destruccion de los tejidos profundos del pie, asociados a
neuropatia y/o enfermedad vascular periférica de diferente magnitud en las extremidades
inferiores de los pacientes con diabetes mellitus” (2).

1.3 Etiopatogenia del pie diabético
En la etiopatogenia del pie diabético, puede existir en un mismo sujeto afectado de
neuropatia periférica diabética (NPD), de la enfermedad vascular periférica, (EVP) o bien

de ambos, la denominada neuroisquémica.

1.3.1 Neuropatia periférica diabética
Representa la complicacion mas frecuente de la diabetes mellitus, y es que los pacientes
con mas de 25 afios de evolucion de la enfermedad, el 50% de ellos queda afectado (9).
En cuanto a su prevalencia, se han notificado datos de entre un 16% y 66% y en el
momento del diagnostico de la DM tipo 2, de un 7,5-10% (5).
La NPD conlleva, a lo largo de su evolucion, consecuencias graves como la
neuroartropatia de Charcot y la ulceracion del pie, que, incluso, puede llevar a la fatalidad
de la amputacion.
Presente en el 80% de los pacientes que sufren Ulceras en los pies, la neuropatia se
considera la principal causa del 85% de las amputaciones de la extremidad inferior en
personas diabéticas (9).

Definida como “la presencia de sintomas y/o signos de alteracion periférica del nervio en
personas con diabetes después de la exclusion de otra causa”. Tal como dice la maxima,
es importante descartar otras causas de neuropatia, pues hasta el 10% de neuropatia
periférica en pacientes con diabetes correspondia a otra etiologia (10).

» Neuropatia sensitiva: es la pérdida protectora de la sensibilidad ante estimulos
dolorosos, presiones excesivas, cambios en la temperatura y de la propiocepcion
del pie. La sintomatologia difiere en cada paciente, pero la forma de inicio es igual
para todos. Refieren tener parestesias en las falanges distales del pie que, a
medida que la neuropatia avanza, esta crece en sentido craneal hasta llegar al
tobillo (11).

» Neuropatia motora: produce hipotonia de la musculatura intrinseca, por lo que la
musculatura extrinseca queda descompensada, provocando deformidades en el pie,
tales como hallux valgus, dedos de martillo y pie equino. Sin embargo, también
ocasiona un aumento de las presiones en determinadas zonas como las cabezas de
los metatarsos y la primera falange (12).
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» Neuropatia auténoma: hay una alteracién en el sistema sudomotor, produciendo
sequedad en la piel, dejandola mas fragil y favoreciendo la aparicion de fisuras.
Analogamente, la neuropatia auténoma también provoca una vasodilatacion
periférica, por lo que surge un edema distal y hay un aumento del aporte sanguineo
del pie, circunstancia que precipita la aparicion del pie de Charcot (5, 13).

1.3.1.1 Neuroartropatia de Charcot
La neuroartropatia de Charcot (NAC) es una complicacion de la diabetes mellitus en la
que hay afectacion de una o mas articulaciones del pie que puede llegar a comportar
deformidades importantes de este. Generalmente, afecta al 1% de los diabéticos que
presentan una edad comprendida entre 50 y 60 anos y que, ademas, son diabéticos de
larga evolucion, aunque también hay casos de pacientes recién diagnosticados (14).

Hay dos teorias que explican la posible fisiopatologia del pie de Charcot: una es la
propuesta por el propio Charcot, en la que lo atribuye a la reabsorcion dsea de la
neuropatia autonémica; el otro se dice que es debido a los microtraumatismos repetidos y
desapercibidos debidos a la neuropatia sensitiva (5).

A diferencia de la progresién de la neuropatia periférica, la NAC puede darse en cuestion
de semanas o meses. Esta progresa en tres fases, segun la descripcion de Eichenholdtz
(15):

1. Fase I: Se caracteriza por fracturas intraarticulares, acumulo de detritus en la
articulacion y fragmentacion ésea con hiperemia y cambios tréficos en la piel. En esta
fase encontramos el pie con edema, eritema e hiperemia, simulando una infeccion. Es
por ello, que se recomienda que se realice una radiografia lo antes posible para poder
diagnosticar el pie de Charcot para asi, poder evitar sus consecuencias. Hay que
tener en cuenta que el Charcot agudo se agrava con la deambulacion, de forma que
con un tratamiento de descarga minimizariamos la destruccion. La fase | tiene una
duracién de 3 a 4 meses.

2. Fase lI: Se caracteriza por el inicio de la reparacion dsea, la disminucién del edema,
el eritema y la hiperemia. En esta fase, los rayos X corroboran la presencia de

neoformacioén ésea y consolidacioén interfragmentaria. La fase |l tiene una duracion de
unos 8 a 12 meses.

3. Fase lll: Se caracteriza por la consolidacion 6sea y la desaparicion del aumento de
temperatura, aunque la tumefaccion puede perseverar. Una vez el proceso ha llegado
a su conclusion, el pie presenta deformidades permanentes que pueden provocar la
aparicion de ulceras plantares (16, 17).
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1.3.2 Enfermedad Vascular Periférica
A diferencia de la NPD, la enfermedad vascular periférica tiene mas prevalencia en los
paises desarrollados, siendo el 60% de las ulceras asociadas a esta enfermedad (1).
Dicha prevalencia se incrementa con la edad del paciente y con el tiempo de evolucién de
la diabetes.
La macroangiopatia diabética, comunmente conocida como la arteriosclerosis en el
diabético, se desarrolla en las extremidades inferiores pero con algunas peculiaridades.
En el paciente diabético, su desarrollo es mas precoz, mas extenso y de rapida evolucion.
Tiene especial predisposicion a afectar a las arterias de pequeno calibre (arterias tibiales)
y por presentar calcificaciones de la media arterial (con preservacién de la luz vascular)
(5).
La arteriosclerosis sola, puede ocasionar una isquemia tal que ocasione la aparicién de
una ulcera y, cuando el paciente tenga una ulcera de otro origen, dificultar la cicatrizacién
de la misma (5).
La alteracion de la microcirculacion cutdnea (microangiopatia) tiene otro papel en
comparacion con la macroangiopatia, y es que ésta no afecta a las extremidades
inferiores, sino en el desarrollo de la retinopatia y la nefropatia diabética. Este trastorno
se caracteriza por la preservacion de la permeabilidad vascular donde hay un
engrosamiento de las membranas basales capilares que provoca una alteracion de los

mecanismos de transporte y el metabolismo tisular (16).

1.3.3 Infeccidn en el pie diabético
La infeccidn es la principal causa de hospitalizacion en pacientes diabéticos que,
normalmente, requieren de estancias prolongadas. Una ulcera infectada es la antesala a
la amputacion, y es que el 85% de las amputaciones de las extremidades inferiores es
debido a la infeccion. La esperanza de vida después de la amputacién disminuye
drasticamente a medida que transcurren los afios (11).

Solo es necesario una puerta de entrada a los microorganismos para que tenga lugar la
infeccién. Esta puede deberse a un roce del calzado, un traumatismo que provoque una
rotura de la piel, una Ulcera ya establecida o una dehiscencia (16).
Los factores de riesgo de una infeccion en el PD son aquellos que tienen una duracién
superior a los 30 dias, son ulceras recurrentes, que penetran en el hueso o articulacion,
Ulceras de etiologia traumatica y lesiones asociadas a la EVP (18).

La osteomielitis es la complicacion séptica mas frecuente en estos pacientes. Se dice que
aproximadamente entre el 50-60% de las infecciones se deben a infeccién 6sea y, de
éstas, el 10-30% requieren amputacién (19). La osteomielitis no se forma en cualquier
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lugar, las localizaciones mas frecuentes coinciden con las zonas donde hay rozamiento,
es decir, en los dedos y en la zona de apoyo metatarsiano. No es de extrafar, ya que el
tejido blando que protege la zona es escaso y por lo tanto, facil de exponer el hueso (20).
La destruccion ésea causada por la neuroartropatia de Charcot es dificil de discernir de la
provocada por la infeccién. Sin embargo, si estamos ante una uUlcera de mas de cuatro
semanas de duracién, con una anchura de mas de 2 cm y/o de mas de 3 mm de
profundidad, se debe sospechar de osteomielitis (5).

1.4 Ulceras del pie diabético

Las ulceras del pie diabético son una complicacién de la diabetes mellitus, resultando su
etiologia multifactorial. No existe un factor de riesgo que sea responsable de la aparicion
de una sino que la suma de varias causas son las que precipitan la formacién de la
ulcera.

Segun IDF (1) y por los diferentes articulos consultados a lo largo de la busqueda
bibliografica (21, 22) existe una clasificacion (ver figura 3), la cual nos indica el riesgo de
una persona diabética para desarrollar una ulcera del pie diabético:

Risk category
(0]

Risk category Risk category
2 3

LOPS with either
High Pressure or Poor History of Ulceration,
Circulation or Structural Amputation or
Foot Deformities or Neuropathic Fracture
Onychomycosis

HIGH RISK VERY HIGH RISK

Figura 3 Clasificacion riesgo de desarrollar una Ulcera en pacientes diabéticos. Fuente: International Diabetes

Normal Plantar
Sensation

LOW RISK

Federation (IDF). Clinical Practice Recommendations on the Diabetic Foot. A guide for healthcare
professionals. International Diabetes Federation. 2017

La categoria de riesgo tres es la mas propensa a formar una ulcera, debido a que estos
pacientes ya han desarrollado la neuropatia o la enfermedad vascular periférica. En las
tres primeras categorias comienza a haber una pérdida de sensacién protectora y una
circulacion pobre, lo que nos debe hacer estar atentos para actuar de forma precoz y
evitar que se llegue al grado tres.

Dado que el ochenta por ciento de los costes del pie diabético estan en la categoria de
riesgo 3, es imperativo centrarnos antes en el tratamiento de estos pacientes para evitar
la formacion de ulceras y posibles complicaciones. La atencién integrada en el cuidado

Clara Maso Albareda 13 de 45



Monitorizacion de la temperatura del pie diabético en el domicilio como herramienta para prevenir complicaciones

de los pies, basadas en la prevencion, la educacién y con el enfoque de un equipo
multidisciplinar, pueden reducir las complicaciones y las amputaciones del pie hasta un
85% (1).

Reiber et al. (23) describié cuales eran los factores causales para la ulceracion del pie
diabético: neuropatia diabética, traumatismo menor y deformidad. Nos referimos a
traumatismo menor cuando hablamos de una accion repetitiva de baja o alta presion
durante un periodo corto de tiempo. La deformidad tanto puede ser visual, como un dedo
de martillo, como puede ser invisible, como por ejemplo la movilidad limitada de las
articulaciones. De acuerdo con lo que dice el autor, cuando estos tres factores causales
estaban combinados, fueron responsables de mas del 63% de las ulceras del pie en un
estudio retrospectivo y multicéntrico que reunia a 148 pacientes. Por tanto, ante este
hecho, hay que hacer tres preguntas para estratificar el riesgo de los pacientes para la

ulceracion:

-> Presenta el paciente una neuropatia diabética?

- Sufre el paciente una deformidad plantar?

- El paciente tiene historial de patologia del pie diabético: ulcera previa,
amputacion o pie de Charcot?

Asi pues, la literatura hace hincapié en que es imperativo prevenir la aparicién de ulceras
en el pie diabético. Las intervenciones como la utilizacion de un calzado personalizado y/
u ortesis, desbridamiento de la hiperqueratosis y la descarga son las medidas preventivas
mas utilizadas. Sin embargo, se ha observado que la monitorizacion de la temperatura es
un instrumento eficaz para reducir la incidencia de las complicaciones del pie diabético

(5).

1.4.1 Monitorizacioén de la temperatura

Desde las ultimas cuatro décadas, hemos podido comprobar que, segun los estudios, la
monitorizacién de la temperatura del pie diabético realizada por los mismos pacientes es
una herramienta preventiva a tener en consideracioén (21, 24, 25, 26, 27).

La inflamacion es uno de los primeros signos de ulceracion del pie, entre los que también
encontramos el dolor, eritema, edema, calor y pérdida de la funcién. Muchos de estos
signos son demasiado sutiles para ser detectados por los profesionales de la salud, a
excepcion de la temperatura (28). Ya desde 1971 existen evidencias que vinculan una
correlacion entre procesos inflamatorios, ruptura de tejidos y un incremento local de la
temperatura (29, 30). Actualmente, se utilizan tres tipos de tecnologias para medir la
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temperatura a la hora de detectar complicaciones en el pie diabético. Se incluyen la
termometria infrarroja, la termografia de cristal liquido y los sensores de temperatura
integrados en las balanzas. Este ultimo método, aunque se utiliza no se ha evaluado su
eficacia en la prediccion o prevencién de la ulceracion en personas diabéticas (25, 31,
32).

La termografia de cristal liquido es un método que nos proporciona informacion sobre la
distribucion de la temperatura sobre toda la superficie plantar del pie. Se consigue a partir
de la huella plantar a través de una placa con la que se transfiere el calor del pie y se
acumula en el plato, revelando un abanico de colores que representan variaciones de la
temperatura. En cuanto al termdmetro infrarrojo sin contacto, este sirve para medir la
temperatura de la superficie de un punto en concreto. Son de gran ayuda para detectar la
diferencia de temperatura y cuantificar asi los cambios que se producen a causa de
procesos inflamatorios (32).

Sin embargo, ambos presentan carencias:

- Termografia de cristal liquido: a pesar de ser mas rapida, resulta ser mas dificil a
la hora de interpretar.

« Termémetro infrarrojo: requiere mas tiempo, pero destaca por ser la herramienta
mas economica y facil de usar, ademas de ser el método elegido por los
profesionales de la salud.

(24, 25, 31)

1.4.2 Aumento de temperatura
Se ha observado que cuando hay un aumento de la temperatura de > 2,2°C de diferencia
con el pie contralateral en un mismo punto, es un claro indicador de que en ese punto, si
no se actua de manera rapida, aparecera una ulcera (21, 25, 33).
Incluso se dice que en la fase de pre ulceracion la diferencia de temperatura media en el
lugar de ulceracion puede llegar a ser 4,8 veces mayor a una semana de la ulceracion
(28).
Este aumento de la temperatura persistente en el tiempo, no sélo es indicador de una
posible ulceracion, sino que también nos puede indicar que podemos estar ante una
infeccidn, una neuropatia diabética o de un Charcot en fase aguda.

- Neuropatia diabetica

Desde los primeros estudios (30), que se ha demostrado una clara correlacién entre un
aumento de la temperatura y la aparicion de la neuropatia diabética. Se emplea el
termdémetro como una herramienta para diagnosticar fracturas ocultas causadas por la
neuropatia en pacientes diabéticos. Segun un estudio, hay una temperatura media del pie
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mayor en aquellos pacientes que sufrian neuropatia diabética. En su muestra, observaron
una diferencia de temperatura de entre 0,86 y 2,24°C, pie izquierdo y derecho
respectivamente (21).

- Infeccién

Cuando una ulcera se demora en su curacidén, no solo prolonga la angustia y la
incomodidad del paciente, sino que también aumenta el riesgo de complicaciones. Un
aumento de temperatura por si solo no es un indicador para diagnosticar la infeccion, ya
que el trauma repetido provoca también un incremento, asi que al menos, debe ir
acompanado de 2 signos clinicos. Los signos y sintomas de la infeccion incluyen
aumento del tamafo de la herida, aumento de la temperatura, eritema y/o edema
(celulitis), aumento del exudado y olor (24).

-> Neuroartropatia de Charcot

Nos encontramos que también podemos utilizar el termémetro para diagnosticar de forma
precoz un pie de Charcot en sus fases iniciales. Detectaremos temperaturas elevadas en
articulaciones del pie donde es frecuente que se desarrolle esta complicacién. Con la
ayuda del termémetro infrarrojo, seremos capaces de detectar diferencias de temperatura
sutiles que pueden persistir durante semanas o meses, aunque con la palpacién no se
perciba. Sin embargo, también nos puede ayudar para hacer un seguimiento, ya que a
medida que el Charcot progrese de la fase | hacia la Il, las diferencias de temperatura
iran disminuyendo (24). Ante un aumento de la temperatura en un paciente con
neuroartropatia diabética persistente en el tiempo, le podremos recomendar que limite su
actividad cuando esta inflamacion esté presente, ya que podriamos estar ante una
neuroartropatia de Charcot (28).

Ante la dificultad para diferenciar qué tipo de patologia podria estar sufriendo, Armstrong
et al. (34) han sugerido que se realice una prueba de estrés para identificar la
neuroartropatia de Charcot. Su estudio consistid6 en medir la temperatura en diferentes
puntos de ambos pies en la pre deambulacion y en la post deambulacion en los pacientes
diabéticos de alto riesgo, los cuales tenian que realizar un recorrido de 50 y 150 pasos.
Los resultados obtenidos demuestran que los pacientes con pie de Charcot tenian altas
temperaturas que se mantenian en la post deambulacion. Por el contrario, aquellos que
tenian una neuropatia periférica pero no pie de Charcot, obtuvieron una reduccion de la
temperatura en la zona media del pie.

Sin embargo, hay que tener presente que las articulaciones afectadas por el pie de
Charcot también pueden asociarse a otras complicaciones, tales como traumatismos,
sifilis, alcoholismo croénico, lepra, meningomielocele, lesién de la médula espinal,

siringomielia, dialisis renal y neuropatias congénitas (24).
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1.4.3 Recurrencia
Desafortunadamente, la recurrencia de Ulceras es muy frecuente. Se estima que casi el
40% de los pacientes tendran recurrencia al cabo de un afo de haber tenido una ulcera,
al cabo de 3 afios sera el 60% y 5 afios después el 65% (28)

Los motivos que precipitan a que haya una reulceracion es debido a que factores como la
neuropatia periférica, la deformidad del pie, el aumento del estrés plantar y las
enfermedades vasculares periféricas no se resuelven después de la curacién de una

Ulcera del pie diabético (34).

Una vez ha tenido lugar la curacion, la piel sigue siendo débil y es cuando se deben
adoptar medidas preventivas, tales como utilizar un calzado especializado que nos
permita hacer descarga. Desgraciadamente, después de la curacion de la ulcera, gran
cantidad de pacientes piensan que ya no tienen que preocuparse mas y es cuando dejan
de utilizar el calzado o la ortesis recomendada y empieza a menguar la inspeccion diaria
de los pies (35).

Tal como se ha comentado antes, uno de los factores predictivos de la formacion de una
Ulcera es haber tenido una previa. Segun Bem et al. (36), los signos iniciales que se
forman en la piel, son la hiperqueratosis abundante, la botella o la hemorragia
subcutanea.

Si estas lesiones pre ulcerativas se detectaran con tiempo, se podrian llegar a prevenir

muchas reulceraciones.

Un aspecto a destacar, es que los pacientes diabéticos de alto riesgo expresan que la
educacién que se les da al respecto no es suficiente, y en la mayoria de los casos
manifiestan que no saben cuales son los factores de riesgo o las causas que precipitan la
formacion de una ulcera (33). Armstrong y Lavery (28) explican que la educacion soélo se
focaliza en la autoevaluacion, el autocuidado y la higiene de los pies. Ahora bien, otra
dificultad que hay es que muchos pacientes no pueden realizar la tarea de autoinspeccion
de manera adecuada, ya que son obesos, tienen la movilidad articular limitada o bien
tienen la visioén alterada. El problema no acaba aqui, y es que si un miembro de la familia
puede inspeccionar el pie visualmente, la mayoria de ellos sélo seran capaces de
identificar una posible Ulcera una vez ésta haya aparecido.
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Il Justificacion

Una vez hecha la busqueda bibliografica, nos encontramos con que la monitorizacion de
la temperatura para evaluar, predecir y prevenir complicaciones del pie diabético no se
esta utilizando, a excepcion de las unidades del pie diabético.

Aunque existen estudios internacionales que avalan la incorporacion de este tratamiento,
en Espafa todavia hay escasez de investigaciones que implementen la monitorizacién de
la temperatura como herramienta preventiva en pacientes diabéticos.

Cabe destacar que se ha logrado un considerable progreso demostrando el impacto de
prevenir y curar ulceras del pie diabético con el objetivo de evitar amputaciones y reducir
estancias hospitalarias. Sin embargo, ha habido poca innovacion en el cuidado preventivo
de personas con riesgo alto que padecen diabetes.

Enfermeria tiene un papel primordial en este campo, ya que el abordaje en educar,
promover la salud y prevenir complicaciones es primordial, a fin de mejorar la
supervivencia y disminuir la morbilidad de los pacientes con pie diabético. Existen pocas
terapias efectivas que ayuden a los profesionales de la salud y los mismos pacientes de
alto riesgo a prevenir la aparicion de complicaciones del pie diabético. Teniendo en
cuenta que la educacion sanitaria no resulta ser suficiente y que la recurrencia de ulceras
es muy frecuente, la monitorizacién de la temperatura se convierte como la futura
herramienta para localizar las areas inflamadas antes de que la piel se vea afectada,
reduciendo al mismo tiempo la alta incidencia a las complicaciones del pie diabético. Este
hecho, permitiria a la enfermeria poder ampliar sus herramientas de prevencion con el fin

de hacer frente esta patologia, que sigue aumentando con el paso de los anos.

Ante estos tiempos en que las tasas de incidencia y prevalencia estan aumentando sin
freno, tener a mano un valioso instrumento de rapida utilizacion y de bajo coste, utilizado
de forma continuada, que nos permita identificar los primeros signos de afectacion es de
agradecer para poder hacer una actuacion precoz. Teniendo asi mas probabilidades de
poner freno a la evoluciéon y, de manera indirecta, aumentar su calidad de vida y la
esperanza de vida del paciente ademas de ayudar a cortar costes derivados de las
complicaciones del PD. Por anadidura, los resultados de este estudio pueden servir para
alentar a que en Espafia se realicen mas estudios para incorporar esta herramienta en la
practica cotidiana.
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Il. Hipodtesis y Objetivos

2.1 Pregunta de investigacion
¢ La utilizacion del termémetro infrarrojo en el cuidado cotidiano del pie diabético ayuda
a detectar precozmente signos de complicacion?

¢ La utilizacion del termometro infrarrojo en el cuidado usual del pie diabético ayuda a la
prevencion de Ulceras del pie diabético?

¢ Es el termdmetro infrarrojo una herramienta a tener en consideraciéon en el cuidado
usual del paciente diabético de alto riesgo?

2.2 Hipdtesis de investigacion
Los pacientes que utilizan la monitorizacion de la temperatura diaria del pie tienen una
proporcion significativamente menor de recurrencia de ulceras del pie diabético.

La monitorizacion diaria de la temperatura del pie diabético en seis partes distintas del
pie ayuda a prevenir complicaciones y, en consecuencia, aumenta la calidad de vida y
esperanza de vida del paciente.

2.3 Objetivo general
Evaluar la efectividad de la monitorizaciéon diaria de la temperatura del pie en casa
para reducir la incidencia de ulceras en los pacientes diabéticos de alto riesgo.
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lll. Metodologia

3.1 Tipo de estudio

El disefio mas adecuado para responder a esta cuestion es realizar un ensayo clinico
aleatorio controlado. Se trata de un estudio experimental, pues el investigador manipulara
las condiciones de la investigacion. Lo que se quiere llevar a cabo es evaluar la eficacia
del termometro infrarrojo sin contacto como actividad preventiva para desarrollar ulceras
del pie diabético. El resultado nos permitira establecer relaciones de causa-efecto, asi
pues:

« Habra dos grupos donde los pacientes continuaran realizando los mismos
cuidados del pie diabético a excepcioén de la intervencién que queremos probar,
en este caso el termémetro infrarrojo. Sera en el grupo experimental donde se
incorporara dicha herramienta.

El estudio tendra una duracion de 18 meses, realizando un seguimiento de los pacientes
cada mes hasta la finalizacién del estudio.

3.2 Unidad de estudio

3.2.1 Poblacién a estudiar
La poblacion a estudio constara de pacientes diabéticos que presentan un alto riesgo de
desarrollar una ulcera en el pie, que estén hospitalizados en el Hospital Universitario de la
Santa Creu de Vic, lugar de trabajo del investigador principal y que realicen seguimiento
en la unidad del pie diabético del Hospital General de Catalufa o bien del Hospital
Germans Trias i Pujol de Badalona.
En cada centro participaran una enfermera y un médico. En el caso de las unidades del
pie diabético un médico y un poddlogo.

3.2.2 Criterios de inclusion y exclusién
La poblacién de estudio consiste en pacientes diabéticos que presentan un alto riesgo de
desarrollar una ulcera en el pie.

Los criterios de inclusién son:

> Pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 1 0 2 con clasificacion de alto riesgo
segun la IWGDF (2).

> Pérdida de la sensibilidad protectora, basada en la presencia de la neuropatia
diabética o bien presentar arteriopatia periférica.

>Tener un historial reciente de ulcera o amputacién del pie.

>Presentar deformidad del pie y/o de los dedos

Los criterios de exclusion son:
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>Tener una ulcera en el pie

> Que presente Charcot activo o osteomielitis activa

> Tener una amputacién proxima a la articulaciéon de Chopart en ambos pies.

> Los paciente que no den su consentimiento informado de participacién en el estudio.

> Los pacientes que no tengan capacidad para entender el consentimiento informado

> Inestabilidad clinica importante del paciente o enfermedad severa en la que la
supervivencia de 18 meses sea improbable.

> Pacientes que vivan solos y se vean incapaces de mesurarse la temperatura del pie
con el termémetro.

>Disminucién de la agudeza visual

3.2.3 Seleccioén de la muestra

Pacientes diagnosticados de DM, que presenten una clasificaciéon de alto riesgo de
desarrollar ulceras en el pie que estén hospitalizados en el Hospital Universitario de la
Santa Creu de Vic, que estén haciendo su seguimiento en las unidades del pie diabético
del Hospital General de Catalufia o del Hospital Germans Trias i Pujol de Badalona. De
forma aleatorizada seran seleccionados o bien en el grupo control donde continuara
realizando su seguimiento en la UPD y realizando las actividades de prevencion o bien en
el experimental que serd exactamente igual al grupo control a excepcion de la
incorporacion de un termdmetro infrarrojo sin contacto como herramienta preventiva. Los
profesionales de enfermeria seleccionados de los tres hospitales se encargaran de
buscar a la poblacion diana y de explicarles la finalidad del estudio.

Al tratarse de un estudio con aleatorizacion, se empleara un muestreo probabilistico tipo
simple con la ayuda de un software, para dar lugar a una distribucion equilibrada de las
caracteristicas de los pacientes entre los diferentes grupos de tratamiento. En
consecuencia, los grupos seran semejantes en todas las caracteristicas relevantes
menos en la intervencion que cada uno recibe.

Para evitar sesgos, la asignacion al azar se realizara después de comprobar que el
paciente reune los criterios de inclusion y exclusion y nos haya dado el consentimiento
informado.

3.2.4 Tamano de la muestra
Para obtener unos resultados estadisticamente significativos y estimar una muestra de
sujetos necesaria para llevar a término el estudio, se consider¢ los siguientes criterios:

- Usando una estimacién de tres ensayos previos (37, 38, 39) sobre la efectividad del
control de la temperatura del pie en el domicilio, se anticipa que el 28,6% de los
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participantes en el grupo experimental desarrollara una ulcera recurrente en el pie en
18 meses. En cambio del grupo control, se estima un 44% (40).

- La precision que deseamos para nuestro estudio es del 5%.

- La potencia del estudio es del 80%

Con la ayuda del programa GRANMO y aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta
de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 156 en cada grupo para detectar como
estadisticamente significativa la diferencia entre las dos proporciones. Se ha estimado
una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%.

3.3 Variables de estudio

Variables sociodemograficas
« Edad: Tiempo que ha vivido una persona. Se valorara en afos y se pedira la fecha de

nacimiento. Variable cuantitativa continua.

» Sexo: Condicién organica masculina o femenina. Variable cualitativa nominal

dicotébmica. Se codificara como Hombre =1 y Mujer =2.

Variables clinicas descriptivas
La informacion sobre el tipo de diabetes, la cronicidad, el historial de ulceras previas y de
amputacion se obtendra de la revision de la historia clinica de cada paciente.

> Diabetes Mellitus: enfermedad crénica e irreversible del metabolismo que se
caracteriza principalmente por un exceso de glucosa en la sangre y en la orina; es debida
a una disminucion de la secrecion de la hormona insulina o a una deficiencia de su
accion. Diabetes tipo | o Il. Variable cualitativa nominal.

> Cronicidad: Cualidad de croénico. Se valorara en afos. Variable cuantitativa continua.

> Tratamiento de la diabetes: Tratamiento actual de la diabetes puede ser insulina y/o
antidiabéticos orales. Variable cualitativa.

> Historial de ulceras previas: Solucién de continuidad con pérdida de sustancia en los
tejidos organicos, acompanada ordinariamente de secrecion de pus y sostenida por un
vicio local o por una causa interna. Variable cualitativa nominal. Se codificara como si o
no Ulcera previa. Se revisara el historial clinico de cada paciente.
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> Historial de amputacion: Cortar y separar enteramente del cuerpo un miembro o una
porcién de él. Variable cualitativa nominal. Se codificara como si 0 no amputacion de una
parte del pie. Se revisara el historial clinico de cada paciente.

> Neuropatia diabética: Presencia de sintomas y/o signos de alteracion periférica del
nervio en personas con diabetes. Puede haber pérdida protectora de la sensibilidad,
hipotonia de la musculatura intrinseca, deformidades del pie y alteracion en el sistema
sudomotor. Variable cualitativa nominal. Se codificara como si 0 no neuropatia periférica.
El paciente estara en posicion de decubito supino con el respaldo de la camilla a 30°.
Antes de iniciar cada exploracidon neurolégica, se simulara la prueba en el dorso de su
mano para una mejor comprension de la misma. Todas las pruebas se realizaran con los
ojos cerrados por parte del paciente.
- Sensibilidad tactil: Se pasara un pincel en el dorso de la primera falange, en
la primera, tercera y quinta falange distal cara posterior, en el primer y quinto
cabeza metatarsiano cara posterior de ambos pies.
- Sensibilidad de presién: Se utilizara un monofilamento ejerciendo presion
durante 2-3 segundos en los mismos puntos anatomicos que en la sensibilidad
tactil. Se considerara afectada cuando el paciente no sepa identificar tres 0 mas
de los seis puntos.
- Propiocepcion: El paciente tendra que identificar en qué posicién le
colocamos las falanges del pie (flexion dorsal y plantar).
- Sensibilidad vibratoria: Con la ayuda del diapasoén, el paciente nos dira
cuando deja de sentir la vibracion. Se realizara en la articulacion interfalangica de
la primera falange, la primera articulacion metatarsofalangica, el maléolo interno y
al externo de ambos pies.
-> Inspeccidn de los pies para buscar si presenta deformidades.
- Exploracion de los reflejos tendinosos rotuliano y del Aquiles. Para valorar
el rotuliano, el paciente tendra que estar en sedestacién con las piernas sin tocar
el suelo. Se percutira con un martillo a su insercién y se observara si realiza la
extension de la rodilla. En cambio, con el aquiles el paciente estara en la misma
posicion pero se golpeara donde se inserta el tenddn para valorar si procede a
realizar una flexién plantar del pie.

> Enfermedad vascular periférica: Alteracion de la microcirculacion cutanea y/o por
arterioesclerosis de las arterias de las extremidades inferiores.

Para hacer la exploracion vascular, se empezara con la observacion de signos clinicos
que nos puedan indicar la existencia de macroangiopatia. Se valorara la frialdad, la
palidez, la ausencia de vello y el engrosamiento ungueal. A continuacién, se hara una
palpacion de los pulsos pedio y tibial posterior en ambos pies. Por ultimo se realizara el
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indice tobillo-brazo (ITB) con la ayuda de un doppler portatil, el gel conductor y el
tensiometro.
Cualitativa nominal. Se codificara como si/no.

> Deformidad del pie: Deformidades de elementos 6Oseos u osteoarticulares,
alteraciones de las estructuras anatomicas, alteraciones de la distribucion de las
presiones que comportan la formacién de un proceso ulceroso. Variable cualitativa, se

codificara como si o no.

> Pulsos: Latido intermitente de las arterias, que se percibe en varias partes del cuerpo y
especialmente en la mufeca. Se palpara el pulso tibial posterior y el pedio mediante
palpacion digital. Variable cualitativa, se codificara como si/no.

> Indice tobillo-brazo (ITB): Presion arterial sistlica del tobillo a valorar dividido por la
presion arterial sistélica mas alta de los dos brazos. Se valorara con el indice tobillo-
brazo:

- Valores normales entre (0,9 y 1,3)

Valores entre (0,5 y 0,8) Isquemia no critica

Valores < 0,5 Enfermedad arterial oclusiva severa. Isquemia critica

- Valores > 1,3 Calcificacion arterial.
Se trata de una variable cuantitativa medida con mm de Hg. Se utilizara un
esfigmomandmetro, doppler portatil y gel conductor.

Variable dependiente
« Temperatura: Magnitud fisica que expresa el grado o nivel de calor del cuerpo. Unidad
Celsius (°C). Variable escala de intervalos.

La diferencia de temperatura igual o superior a 2,2°C entre ambos pies en un mismo
punto y mantenido en el tiempo, se considera un riesgo de ulceracion, del inicio de la
primera fase de la neuroartropatia de Charcot o del inicio de la neuropatia diabética. Para
la medida de la temperatura se utilizara un termémetro infrarrojo sin contacto con la piel.
Para medir la temperatura, se pedira al paciente que esté en sedestacion en la camilla,
de manera que la cadera esté a 90° y las rodillas en extension. Se procedira a sacar los
calcetines y los zapatos. Cuando hayan pasado cinco minutos, se colocara de forma
perpendicular a 5cm de la zona a valorar y se mantendra presionado el botén
aproximadamente 10 segundos hasta que el valor que indique no fluctie. Se valorara 6
regiones anatomicas:
Pie derecho

Zona A: 12 falange distal cara posterior

Zona B: 1° cabeza metatarso cara posterior
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Zona C: 3° cabeza metatarso cara posterior
Zona D: 5° cabeza metatarso cara posterior
Zona E: cuboides cara posterior

Zona F: Calcaneo cara poterior

Pie izquierdo

Zona A: 12 falange distal cara posterior
Zona B: 1° cabeza metatarso cara posterior
Zona C: 3° cabeza metatarso cara posterior
Zona D: 5° cabeza metatarso cara posterior
Zona E: cuboides cara posterior

Zona F: Calcaneo cara poterior

3.4 Recogida de datos
Las variables sociodemogréaficas y las variables clinicas se recogeran en una tabla
(anexo 3) antes de proceder con la intervencion. Se utilizara la historia clinica compartida
de Cataluna (HC3) para recoger dichos datos y almacenarlos en la base de datos. En
caso de que los datos no estén completos, se hard una anamnesis al paciente y/o se

realizaran pruebas para completar la informacion.

Para la recogida de las diferentes temperaturas del pie, se administrara al paciente, que
pertenezca al grupo intervencion, un triptico informativo, una tabla para anotar las
diferentes temperaturas y un termometro infrarrojo sin contacto. La hoja administrada al
paciente nos sera devuelta cada mes para su posterior incorporacion a la base de datos.
Para que no haya descuidos, se llamara al paciente cada mes para recordarle que
entregue la hoja de datos a uno de los tres centros hospitalarios del estudio.

3.5 Intervencion a realizar

Antes de proceder con la intervencion del estudio, hay que tener en cuenta que dos
centros hospitalarios tienen una unidad del pie diabético, con lo que las variables
neuropatia diabética y enfermedad vascular periférica habran sido evaluadas. No
obstante, en el caso del Hospital Universitario de la Santa Creu de Vic no sera asi. Nos
podremos encontrar con que haya pacientes que no estén diagnosticados de neuropatia
diabética o enfermedad vascular periférica.

Dicho pues, para estratificar el riesgo de los pacientes diabéticos, se realizara:

e Exploracién vascular:
-> La exploracién comienza con la observacion de signos clinicos que nos puedan
indicar la existencia de macroangiopatia. Se valorara la frialdad, la palidez, la
ausencia de vello y el engrosamiento ungueal.
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-> A continuacion, se hara una palpacion de los pulsos pedio y tibial posterior en
ambos pies.

-> Por ultimo se realizara el indice tobillo-brazo (ITB) con la ayuda de un doppler
portatil, el gel conductor y el esfigmomanoémetro (Figura 4).

Para hacer la exploracién vascular, el paciente estara en la camilla en posicion decubito

supino, dejando los pies en reposo sin calcetines ni zapatos durante 10 minutos.

ITBentre 0,9y 1,3 Normal
MBentre05y08 | squemiano crica
me<os Enfermedad arterial oclusiva severa. Isquemia
. critica
s Caloificacién arterial

Figura 4: Interpretacion indice-tobillo. Fuente: Elaboracion propia

e Exploracién neurolégica:
El paciente estara en posicion de decubito supino con el respaldo de la camilla a 30°.
Antes de iniciar cada exploraciéon neurolégica, se simulara la prueba en el dorso de su
mano para una mejor comprension de la misma. Todas las pruebas se realizaran con los
ojos cerrados por parte del paciente.
-> Sensibilidad tactil: Se pasara un pincel en el dorso de la primera falange, en
la primera, tercera y quinta falange distal cara posterior, en el primer y quinta
cabeza metatarsiana cara posterior de ambos pies.
- Sensibilidad de presion: Se utilizara un monofilamento ejerciendo presion
durante 2-3 segundos en los mismos puntos anatémicos que en la sensibilidad
tactil. Se considerara afectada cuando el paciente no sepa identificar tres 0 mas
de los seis puntos.
- Sensibilidad vibratoria: Con la ayuda del diapasén, el paciente tendra que
decir cuando deja de sentir la vibracién. Se realizara en la articulacién
interfalangica de la primera falange, la primera articulacion metatarsofalangica, el
maleolo interno y al externo de ambos pies.
- Propiocepcion: El paciente tiene que identificar en qué posicion le
colocaremos las falanges del pie (flexién dorsal y plantar).
-> Inspeccion de los pies para buscar si presenta deformidades, tales como pie
cavo, pie plano, artropatia de Charcot, dedos en garra, hallux valgus.
- Exploracion de los reflejos tendinosos rotuliano y del Aquiles. Para valorar
el rotuliano, el paciente tiene que estar en sedestacidn con las piernas sin tocar el

suelo. Se percutira con un martillo a su insercién y se observara si realiza la
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extensioén de la rodilla. En cambio, con el tenddn de aquiles, el paciente estara en
la misma posicion pero esta vez se percutira a su insercion para valorar si efectua
una flexion plantar del pie.

Una vez realizada la exploracién, nos podemos ayudar de la escala Neuropathy Disability
Score (NDS) para cuantificar los signos neuropaticos que presenta el paciente y para
establecer si los sintomas que tiene son ligeros, moderados o severos (anexo V) .

Intervencion estudio

Cuidado cuotidiano grupo control

1. Calzado terapéutico (a medida) que se evalla cada 3 a 6 meses por un médico
especialista y/o profesional (por ejemplo, un ortopedista, un poddlogo). El calzado
puede incluir zapatos hechos a medida, aparatos ortopédicos para calzado o
plantillas ortopédicas.

2. La educacion del paciente que se proporciona mediante informacién verbal y/o
escrita por parte de la enfermera, el poddlogo o el investigador durante la visita de
referencia. La informacion aborda la etiologia de las ulceras, los factores de riesgo
de ulceracion y las practicas de autocuidado.

3. Una vez cada 3 a 6 meses, cuidado y cribado multidisciplinario del pie y/o una vez
cada 1 a 3 meses cuidado y cribado preventivo del pie por un poddlogo y/o
pedicura para la diabetes.

Se aconseja a los participantes que se comuniquen con su poddlogo o enfermera de
referencia si identifican una area de preocupacion.

Grupo experimental
1. Cuidados habituales (ver arriba)
2. Medicion diaria en casa de la temperatura del pie con un termémetro infrarrojo en
seis regiones plantares predefinidas en cada pie.

Usando un termdmetro infrarrojo, la temperatura de la piel se mide en seis ubicaciones
predefinidas en la superficie plantar de cada pie: primero, tercero y quinto cabezas
metatarsianas, calcaneo, cuboides y primera falange distal.

La temperatura del pie se medira una vez al dia en ambos pies, inmediatamente después
de levantarse. Para estandarizar las mediciones, se ha desarrollado un triptico
informativo (anexo V) para el uso correcto del termémetro que se muestra a los
participantes del grupo experimental.
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Para facilitar las mediciones vy facilitar la adherencia a la medicion de la temperatura del
pie, se aconseja al participante coloque el termémetro, la hoja de registro y un boligrafo
en su mesa de noche. Se le pedira al participante que devuelva las hojas de registro
completas al uno de los tres centros participativos del estudio cada 4 semanas.

Los participantes recibiran una vez en 2 semanas un recordatorio de texto en su mavil
para estimular la adherencia en la monitorizacién de la temperatura y para recordarles
que disminuyan su actividad si la temperatura de la piel en una regiéon es > 2,2°C en
comparacion con la region correspondiente en el pie contralateral por dos dias
consecutivos. De la misma forma, se procedera con los recordatorios de devolver la hoja
de registro una vez al mes.

Si la temperatura de la piel medida en una region es > 2,2°C en comparacién con la
region correspondiente en el pie contralateral durante dos dias consecutivos, se le
indicara al participante que se ponga en contacto con su poddlogo o enfermera. El
professional de la salud, les preguntara acerca de cualquier hinchazén, cambio de color,
cambio de estructura o drenaje presente en la ubicacion donde tenga lugar el incremento
de temperatura. En caso de que el aumento de temperatura dure cinco dias
consecutivos, se le indicara proceder a hacerse una visita con su podologo habitual.

3.6 Analisis de los datos
Los datos, inicialmente, seran registrados en una hoja de Excel para posteriormente, ser
importados en la base de datos. Para el analisis estadistico se utilizara el programa
estadistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) para el procesamiento y
analisis estadistico de los datos.

- Estadistica descriptiva: Se mediran las frecuencias absolutas, media y
desviacion estandar en las variables cuantitativas y en caso de que no siguieran
una distribucion normal, se medira el rango intercuartilico y la mediana. Por otro
lado, en las variables cualitativas se utilizaran las frecuencias absolutas y las
proporciones. Los intervalos de confianza seran del 95%. Para mejor

entendimiento, se realizaran tablas y representaciones gréficas.

- Estadistica inferencial: Se llevara a cabo un analisis de inferencia para
comparar los dos grupos. Para contrastar si hay diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos, se utilizara la prueba t de Student para las

variables cuantitativas (para analizar las medias) con cualitativas de 2 categorias
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y ANOVA si presenta mas de 2 categorias. El analisis de Chi cuadrado sera
empleado para las variables cualitativas (para analizar proporciones).
En caso de que no haya una distribucibn normal se usara pruebas no

paramétricas, en este caso la prueba U de Mann-Whitney.

- Andlisis de riesgos: Se realizaran estimaciones del riesgo relativo (RR), el
nuimero necesario para tratar (NNT) y la fraccién predecible (FP). Ademas, se
realizara el analisis de Kaplan-Meier y el test de Cox para comparar los dos
grupos.

3.7 Dificultades y limitaciones del estudio

Como limitaciones del estudio puede suceder que:

A.

Los participantes abandonen el estudio por falta de motivacion y/o interés o bien
debido a causas de salud.

Empeoramiento de los problemas derivados de la diabetes mellitus y/o de otras
patologias que presente el paciente.

. Bajo numero en la muestra de participantes respecto a la muestra ideal debido a

las limitaciones que puedan haber sucedido.

Sesgos

A

Sesgo por variabilidad en la interpretacion de los resultados: al ser los
propios pacientes quien mesuren la temperatura del pie, habra diversos
observadores en el estudio, todos ellos con una sensibilidad y especificidad
diferentes.

Sesgo por pérdidas en el seguimiento: Aunque al medir el tamafio muestral
necesario para el estudio se tuvo en cuenta un 10% de pérdidas en el
seguimiento, pueden ocurrir pérdidas mayores que haran disminuir el poder
estadistico del estudio e introduciran el sesgo.

3.8 Aspectos éticos y legales

Consentimiento informado y confidencialidad de los datos del paciente

Segun la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter

Personal, cada participante del estudio tiene la expresion libre y voluntaria de participar

en un ensayo clinico determinado, tras haber sido informado de todos los aspectos del

mismo que sean pertinentes para su decision de participar. Se les explicara:

> De la existencia de un fichero de datos de caracter personal, de la finalidad de la

recogida de éstos y de los destinatarios de la informacién.
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> Que sus datos de caracter personal s6lo se podran recoger para su tratamiento y no

podran utilizarse para finalidades incompatibles con aquellas para las que los datos

hubieran sido recogidos.

> Los datos personales seran cancelados una vez hayan dejado de ser necesarios o

pertinentes.

> Que el responsable del fichero y quienes intervengan en cualquier fase del tratamiento
de los datos de caracter personal estan obligados al secreto profesional respecto de los
datos y al deber de guardarlos, obligaciones que subsistiran aun después de finalizar

sus relaciones con el titular del fichero o, en su caso, con el responsable del mismo.

El Hospital Universitario de la Santa Creu de Vic y el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) seran quienes evallen y avalen el proyecto.

Se proporcionara un consentimiento informado y detallado a todos los participantes del
estudio antes de la inclusién de éste (Anexo | y II).

La persona participante en un ensayo clinico podra revocar su consentimiento en
cualquier momento, sin expresion de causa y sin que por ello se derive para la persona
participante responsabilidad ni prejuicio alguno. Se garantizara a su vez que ni los datos
ni las muestras obtenidas podran emplearse en analisis ni estudios posteriores a la fecha
de retirada.

Seguridad

Segun el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos, la investigacion clinica debe desarrollarse en un entorno que garantice la
proteccién de las personas que participan en ella. Debe garantizar, ademas, la autonomia
del paciente y los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. Los resultados que de ella se deriven deben ser de calidad y utiles, asi como
desarrollarse en un contexto de maxima transparencia.

No obstante, hay que tener en cuenta que en todo ensayo clinico pueden acaecer efectos
adversos debidos al tratamiento, pruebas realizadas o bien a la evolucion de la propia
enfermedad. Como responsabilidad del equipo investigador, se procedira a documentar y
notificar los efectos adversos detectados en una hoja (anexo VI).

El investigador principal de este estudio considera, al igual que la Organizacién Mundial
de la Salud, registrar, publicar y dar acceso al publico de los contenidos relevantes que se
deriven de este ensayo clinico como una responsabilidad cientifica, ética y moral.
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IV. Plan de Trabajo
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El investigador principal seria el encargado de la busqueda de voluntarios, planificacion
del trabajo, creacion de la base de datos, elaboracion de las conclusiones y discusion,
ademas de la preparacion y exposicion oral. Se delegara la recogida de datos y el
analisis de los resultados a los otros investigadores. Se contara con la ayuda de los
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voluntarios en la creacion de la base de datos y la elaboracién de las conclusiones y
discusion.

4.2 Difusion de los resultados

La difusion de los resultados derivados de este estudio se realizardn a través de
publicaciones en revistas nacionales e internacionales y por otros medios como
presentarlo en formato pdster o comunicacién oral a congresos, simposiums,
conferencias.
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Anexo I. Consentimiento Informado

Ensayo clinico: “Monitorizacion de la temperatura del pie diabético como
herramienta para prevenir complicaciones”

- He sido invitado a participar voluntariamente en este estudio por parte del equipo de
investigacion del proyecto.

- Se me ha leido la carta de consentimiento acerca de este proyecto

- Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los posibles
riesgos y beneficios, y otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.

- Entiendo que mis datos no seran utilizados para otro fin que el de la realizacion del
presente estudio, ni seran cedidos a terceros.

- He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informaciéon que le hemos proporcionado y esta de acuerdo en
participar en este estudio, permitiendo que su informacion de salud sea usada como se
ha descrito anteriormente, indique su consentimiento para participar en este estudio:

Yo D. /D2 , acepto participar de forma voluntaria en el mencionado estudio
y comprendo que puedo retirarme cuando quiera sin tener que dar explicaciones.

Fecha de la aceptacion:

Firma del participante Firma del investigador
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Anexo lI: Informacioén para el paciente

Estudio: Monitorizacion de la temperatura del pie diabético como herramienta para
prevenir complicaciones

Investigador principal: Clara Maso Albareda

Introduccién

Nos dirigimos a usted para pedirle cordial y voluntariamente su participacién en nuestro
proyecto de investigacion. Este estudio ha sido aprobado por un Comité Etico de
Investigacion Clinica, garantizando asi la proteccion de las personas que participan en
ella.

Este documento le sera entregado a mano por su enfermera o poddlogo de referencia. Le
sugerimos que lea atentamente la informacion que dispone a continuacion. Una vez
finalizada la lectura, y en caso de posibles dudas, su enfermera o poddlogo le aclararan
sus recelos y podran comentar la informacién dada.

Descripcién del estudio

La prevencion de las complicaciones en pacientes diabéticos es primordial a fin de
mejorar la supervivencia y disminuir la morbilidad. Estudios internacionales demuestran
que una diferencia de temperatura persistente en el tiempo y superior a 2,2°C con el pie
contralateral (en un mismo punto) es considerada como un indicador de una posible
complicacién del pie diabético que permitiria aplicar medidas correctoras para evitarlas.
La monitorizacion domiciliaria de la temperatura del pie en pacientes con diabetes de alto
riesgo demuestra ser un enfoque prometedor para el detectar de manera precoz signos
de complicacién y, por consiguiente, prevenir la Ulcera.

El estudio que le proponemos participar, se trata de un ensayo clinico aleatorio cuyo
objetivo es evaluar la efectividad de la monitorizaciéon diaria de la temperatura del pie en
casa para reducir la incidencia de ulceras en los pacientes diabéticos de alto riesgo.

Para llevar dicho proyecto a termino, se formaran dos grupos de manera aleatoria. Los
participantes de ambos grupos tendran el mismo tratamiento para el pie diabético, a
saber:
1. Calzado terapéutico (a medida) que se evaluara cada 3 a 6 meses por un médico
especialista y/o profesional (por ejemplo, un ortopedista, un podologo). El calzado
puede incluir zapatos hechos a medida, aparatos ortopédicos para calzado o
plantillas ortopédicas.

Clara Maso Albareda 38 de 45



Monitorizacion de la temperatura del pie diabético en el domicilio como herramienta para prevenir complicaciones

2. La educacion del paciente que se proporcionara mediante informacién verbal y/o
escrita por parte de la enfermera, el pododlogo o el investigador durante la visita de
referencia. La informacion aborda la etiologia de las Ulceras, los factores de riesgo
de ulceracién y las practicas de autocuidado.

3. Unavez cada 3 a 6 meses, cuidado y cribado multidisciplinario del pie y/o una vez
cada 1 a 3 meses cuidado y cribado preventivo del pie por un poddlogo y/o
pedicura para la diabetes.

Sin embargo, habra un grupo que se les proporcionara un termémetro infrarrojo en su
practica habitual de cuidados de la diabetes. La temperatura del pie se medira una vez al
dia en ambos pies, inmediatamente después de levantarse. Para estandarizar las
mediciones, se ha desarrollado un triptico informativo para el uso correcto del termdémetro

que se muestra a los participantes del grupo experimental.

El participante del grupo experimental tendra un libro de registro de las temperaturas de
los diferentes sitios del pie que cada dia ha ido mesurando. Se le pedira al participante
que devuelva los libros de registro completos al centro de estudio coordinador o al
podologo/enfermera de referencia cada 4 semanas.

Duracion del estudio

Se tiene previsto una duracion de 18 meses.

Beneficios de la participacion en el estudio

Con los resultados de este estudio, se podra mejorar el conocimiento cientifico existente
en relacion al tema y contribuira a que en el futuro otros pacientes se beneficien de los
resultados derivados del proyecto. A nivel personal, puede mejorar la calidad de vida y
prevenir complicaciones del pie diabético.

Riesgos de la participacién en el estudio
No implica ningun peligro adicional.

Confidencialidad
Teniendo en cuenta el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos, la investigacién clinica debe garantizar la autonomia del paciente y
los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica. Asi pues,
le informamos de:
> De la existencia de un fichero de datos de caracter personal, cuya finalidad
sera unica y exclusivamente para la elaboraciéon de los resultados del presente
estudio.
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> Que sus datos de caracter personal sélo se podran recoger para su tratamiento

y no podran utilizarse para finalidades incompatibles con aquellas para las que los

datos hubieran sido recogidos.

> Los datos personales seran cancelados una vez hayan dejado de ser

necesarios o pertinentes.

> Que el responsable del fichero y quienes intervengan en cualquier fase del
tratamiento de los datos de caracter personal estan obligados al secreto
profesional respecto de los datos y al deber de guardarlos, obligaciones que
subsistiran aun después de finalizar sus relaciones con el titular del fichero o, en

su caso, con el responsable del mismo.

Participacion voluntaria

Su participacion en este estudio es voluntaria y puede revocar su consentimiento en
cualquier momento, sin expresién de causa y sin que por ello se derive para usted
responsabilidad ni prejuicio alguno. Se garantizar4d a su vez que ni los datos ni las
muestras obtenidas podran emplearse en analisis ni estudios posteriores a la fecha de
retirada.

Al firmar la hora de consentimiento informado, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.

No dude en ponerse en contacto con la investigadora principal Clara Maso6 Albareda si le
surgen dudas a posteriori.

Teléfono de contacto: 679 136 244

Email: dudasestudio@gmail.com
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Anexo lll: Tabla recogida de datos

Caddigo identificacion:

Fecha de nacimiento
Sexo

Inicio de la diabetes
Tipo de diabetes mellitus

Tratamiento de la diabetes

Historial Ulcera previa

Historial amputacion
Neuropatia diabética

Enfermedad vascular
periférica

Deformidades del pie
Pulsos

indice tobillo-brazo (ITB)

Tabla de recogida de datos para el paciente

Zonas Pie derecho Pie izquierdo Diferencia T°

m O O W

-
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Anexo IV: Escala Neuropathy Disability Score

NDS
Neuropathy PD Pl
Disability Score

Signos severos 9-10 puntos
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Anexo VI: Actividades y responsabilidades del investigador

Anexo |
ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

1. Vigilar en todo momento el cuidado de los pacientes, asegurandose de que cada uno de ellos ha firmado un consentimiento antes de ser incluido en el
estudio
a. Las decisiones médicas deben tomarse por personal medico calificado
b. Los pacientes deben recibir tratamiento médico adecuado en caso de eventos adversos
c. El codigo ciego solo debe romperse de acuerdo con el protocolo
d. En casos de un evento adverso el codigo ciego solo debe abrirse si la decision terapéutica lo amerita
e. Debe explicarse y documentarse de manera inmediata al patrocinador cualquier situacion relacionada con los pacientes que pudiera influir su
decision de seguir participando y que se presentara durante el transcurso del estudio

2. Supervisar que el protocolo se cumpla al pie de la letra
a. El estudio debe conducirse de acuerdo exactamente con el protocolo aprobado
b. No debe haber ninguna desviacion o cambio a lo que dice el protocolo sin el acuerdo del patrocinador y la aprobacion del Comité, excepto cuando
haya riesgo para los sujetos participantes
c. Debe explicarse y documentarse cualquier desviacion al protocolo

3. Mantener una comunicacion constante con el Comité de Etica, buscando su aprobacion en caso necesario
a. Debe tenerse la aprobacion por escrito antes de comenzar el estudio y de manera especifica para cada uno de los siguientes documentos:
protocolo, consentimiento informado, procedimientos de reclutamiento y de cualquier material que se le entregue al paciente
b. Durante el estudio, el Comité debe recibir todos los documentos sujetos a revision o cualquier cambio o desviacion en el protocolo aprobado
c. Deben someterse al Comité de Etica resumenes por escrito del estado del estudio por lo menos una vez al ano (o mas frecuentes en caso
necesario)

4. Vigilar que el medicamento de estudio sea utilizado de manera adecuada, asegurando su correcto almacenamiento e inventario
a. El conteo del medicamento es responsabilidad del investigador. Puede asignarse a una persona calificada, pero bajo supervision del investigador
b. Deben mantenerse registros detallados y con reconciliaciones cuidadosas de medicamento recibido, en inventario, usado, y regresado
c. El medicamento debe almacenarse de acuerdo con las especificaciones del patrocinador (bajo llave)
d. Debe asegurarse que el medicamento solo es utilizado de acuerdo con el protocolo
e. Debe explicarse a los pacientes el uso correcto y verificar su apego de manera regular

5. Elaborar o supervisar la elaboracion de los reportes necesarios durante el transcurso del estudio
a. Deben entregarse de manera oportuna todos los reportes por escrito que se requieran por el patrocinador, por el Comite o por la Institucion
b. Los datos deben ser reportados a tiempo, de manera correcta, completa y legible
c. Los datos reportados en el Cuaderno de Trabajo deben ser consistentes con los Documentos Fuente y cualquier discrepancia debe explicarse
d. Cualquier cambio o correccion en un cuaderno de trabajo o en un documento fuente debe fecharse e inicializarse, poniendo una linea en la entrada
original (nunca debe borrarse o tacharse completamente)
Los eventos adversos serios deben reportarse de manera inmediata al patrocinador, sequidos de reportes escritos detallados a quien corresponda
f.  Eventos especiales (por protocolo) deben reportarse como lo especifique el patrocinador (eventos adversos serios)

©

6. Mantener los documentos del estudio en la forma y por el tiempo indicados en cada caso
a. Todos los documentos del estudio deben mantenerse y estar disponibles cuando sean requeridos por personal autorizado
b. Los documentos esenciales deben retenerse el tiempo que sea necesario. Las recomendaciones de ICH dicen textualmente que los documentos
deben retenerse "Por lo menos dos afos después de la ultima aprobacion de una aplicacion de Mercadotecnia en una region de ICH, hasta que no
haya aplicaciones pendientes o planeadas, o hasta que hubieran pasado por lo menos dos anos a partir de la suspension del desarrollo clinico del|
producto”. La Ley General de Salud en México exige que los documentos se mantengan por un minimo de 15 anos
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