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Resumen: El proceso fisiopatolégico del sindrome del pie diabético comprende una
triada etioldgica, neuropatica, vascular e infecciosa. La polineuropatia periférica va a
ser el mayor factor de riesgo de ulceracién manifestandose con afectacion sensitiva,
motora y autondmica. Hay numerosas clasificaciones que evalian el grado de riesgo de
la dlcera segun su profundidad, su tamano, su localizacién, el componente neuropatico
y/o isquémico, presencia de infeccidn entre otras. Por lo que es necesario llegar a una
uniformidad en todos esos criterios, valorando los que realmente estan influyendo en
la buena cicatrizacién de la Ulcera. El objetivo de este estudio es disefiar una
herramienta, basada en los factores de riesgo y en los datos clinicos de los pacientes,
gue ayude a establecer el prondstico y el tiempo de cicatrizacién de las Ulceras del pie
del diabético, mediante un estudio analitico prospectivo, en el que se pretenden
analizar un total de 250 pacientes, para estudiar caracteristicas de la Ulcera vy
caracteristicas del paciente mediante la historia clinica del paciente y las pruebas
realizadas en consulta.

Palabras clave: Pie Diabético. Factores de riesgo. Ulcera neuropdtica. Clasificacion.
Cicatrizacion.

Abstract: Diabetic foot aetiology is formed by a triple process: neurology, vascular and
infectious. Peripherical polyneuropathy is the main ulceration risk factor, by sensitive,
motor and autonomic dysfunction. There are many classifications which evaluate the
ulcer’s grade of risk in order to its depth, its size, its localization, the neuropathic
component and/or vascular insufficiency, presence of infection among other.
Therefore, it is necessary to reach uniformity in all those criteria, taking into account
the ones which are responsible in the correct healing of the ulcer. The aim of this study
is to design a tool based on the risk factors and clinical data of patients, to help
establish the prognosis and the time of healing of diabetic foot ulcers, through a
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prospective analytical study in which 250 patients are to be analyzed, in order to study
both the ulcer’s characteristics and the patient’s characteristics making use of the
patient’s medical history and the tests realized in the doctor’s appointments.
Keywords: Diabetic foot. Risk factors. Neuropathic ulcer. Classification. Wound
healing.

INTRODUCCION

La enfermedad de la Diabetes Mellitus (DM) supone un serio problema para la
Salud Publica de los paises desarrollados, pero aun mas en los que estan en vias de
desarrollo*?. La prevalencia de la diabetes se estima que pasard de un 2.8% en el afio
2000 a un 4.4% en el afio 2030, es decir, de 171 millones de diabéticos en el 2000 a
366 millones en el 2030, cifras valoradas segun la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) en los 191 Estados Miembros de las Naciones Unidas (con la admision de
Montenegro el 28 de junio de 2006, son 192) pudiendo hablar incluso de “epidemia de
Diabetes”™. EI cambio demografico mds importante en la prevalencia de la diabetes
de todo el mundo, parece ser el aumento de la proporcidon de personas mayores de 65
afios™. La DM es probablemente la quinta causa de muerte a nivel mundial, por lo que
un aumento en la prevalencia de la DM supondra un aumento de muertes por
enfermedades cardiovasculares, asi como otras complicaciones(l'z’s). Se estima que los
gastos anuales directos de la atencion sanitaria mundial en la DM, es de 153 billones
de ddlares anuales, prediciendo un aumento de entre el 7 al 13% en el afio 202534

En Espaiia, las estimaciones de prevalencia de DM tipo Il varian entre un 4.5 y un
18.7%, con tendencia ascendente, y los costes de la misma oscilan entre 381 y 2560

€/paciente/aﬁo(5).

El Pie Diabético es una de las complicaciones derivadas de la DM que mas gastos
personales, sociales, sanitarios y econémicos, suponen a una sociedad(e’",
entendiendo como tal, aquel pie predisponente de sufrir ciertas alteraciones que
desencadenen lesiones de diferente consideracion y cuya etiopatogenia fundamental
seria: la neuropatia diabética, la enfermedad vascular periférica y la infeccidn,
pudiendo aparecer de forma aislada o combinada, por lo que es imprescindible hacer
un riguroso diagndstico diferencial para el buen el prondstico y tratamiento de la
misma. El riesgo de que un paciente diabético desarrolle una ulcera a lo largo de su
vida puede llegar hasta un 25%, con una tasa de reulceracién del 34%, 61% y 70% tras
el 1%, 3° y 52 afio respectivamente'®. Las tlceras del Pie Diabético son el precursor de
las amputaciones de los miembros inferiores y la causa mas importante de mortalidad

y morbilidad de pacientes diabéticos®®.

La etiologia de las ulceras del pie diabético es multifactorial, pero la neuropatia

periférica es la responsable de la mayoria de los casos ocupando un 50%, un 20% la
arteriopatia y un 30% la combinacién de ambas® %3,
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El dafio a los nervios en la diabetes afecta a las fibras motoras, sensoriales, y
auténomas. La Neuropatia motora causa debilidad muscular, atrofia, y la parestesia. La
Neuropatia sensorial lleva a la pérdida de la proteccion de las sensaciones de dolor,
presién y calor. La ausencia de dolor conduce a muchos problemas en el pie
neuropatico, incluyendo la ulceracién, impercepcion de traumatismos, y la
neuroartropatia de Charcot. La Neuropatia autonoma provoca vasodilatacion y
disminucion de la sudoracidon, lo que provoca un pie caliente y excesivamente seco,
propenso a la ruptura de piel, asi como alteraciones funcionales en el flujo
microvascular. La Neuropatia diabética afecta al axdén de los nervios reflejos que
dependen de la funcién de las fibras C nociceptivas y causan vasodilatacion local en
respuesta a un estimulo doloroso (generalmente térmicos, mecanicos y quimicos). La
diabetes y la presion pueden afectar a la circulacién microvascular y conducir a
cambios en la piel de las extremidades inferiores, que a su vez, puede conducir a la
formacién de Ulceras y posterior infeccion?),

La ulcera en el pie neuropdtico no es espontdnea, sino que es la combinacién de

alguna forma de trauma acompafnada de la neuropatia. La etiologia mds comun de
ulceracidn en el pie neuropatico, puede ser la combinacién de neuropatia (pérdida
sensorial), deformidad (por ejemplo, cabezas metatarsales prominentes), y
traumatismos (por ejemplo, calzado inadecuado)m' 12)
Es numerosa la literatura**%! gue aporta técnicas para la valoracion clinica de la
neuropatia, con la uniformidad de que deben ser métodos practicos, Utiles vy
econdmicos, sin ser invasivos ni dolorosos para el paciente, por lo que se destaca el
uso de:

e Monofilamento Semmes-Weinstein 5.07mm (10g). Instrumento compuesto
por un hilo de nylon, mediante el cual se ejerce una presién de 10g. sobre la
piel, en el momento en el que lo aplicamos con movimiento uniforme y
perpendicular sobre 10 puntos del pie (8/9 en la planta y 1/2 en el dorso)
habiendo afectacién de la sensibilidad dolorosa cuando se lleguen o superen
cuatro puntos de presion.

e Diapasén. Puede ser simple (128 Hz) o graduado (Rydel-Seiffer de 64-128Hz).
Este Ultimo posee en la parte superior una escala graduada de 0 a 8, y en la
parte inferior estd la base que se coloca sobre al menos tres prominencias
6seas de cada pie. Los pacientes con afectacion de la sensibilidad vibratoria
seran aquellos con lecturas menores o iguales a cuatro.

o Neurotensiometro o Biotensiometro. Instrumento electrénico que se utiliza de
forma complementaria al diapasén para medir la percepcidn vibratoria. Cuenta
con una escala graduada en voltios, que al ir aumentando en intensidad,
producira una vibracion mayor pero siempre en la misma longitud de onda,
siendo valores normales aquellos que se encuentran por debajo de 25 voltios y
colocandose sobre las mismas prominencias 6seas que el diapasoén.
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e Martillo de reflejos. Valoracién del reflejo Aquileo y el rotuliano, percutiendo
directamente sobre el tenddn para determinar su presencia, disminuciéon o
ausencia.

Sin embargo, a la hora de realizar la evaluacidn clinica, no hay un consenso
uniforme sobre los factores que afectan al pie diabético neuropatico ulcerado,
entendiendo como tal, aquello que sucede en el pie de un paciente diabético quien ha
perdido la sensibilidad pero tiene un adecuado flujo venoso'??. Se tienen en cuenta los
factores de riesgo que afectan a ese paciente (edad, sexo, tipo de DM, evolucién de la
DM, nivel de glucosa en sangre, HbAlc, hipercolesterolemia, neuropatia, isquemia,
micro/macroangiopatia, IMC, nefropatia, retinopatia, consumo de tabaco, nivel socio-
econémico, educacién sanitaria, depresién entre otros) y a la ulcera (tamafio,
localizacion, tiempo de evolucion, antecedentes de ulceracion/amputacion, presencia
de infeccién, deformidades 6seas y otros) 344 naro son tan numerosos y variados
qgue es complicado el poder discernir cuales son los que afectan en la cicatrizacion de la
ulcera.

Hasta la actualidad no hay ningun sistema de clasificacién de ulceras aceptado de
forma universal. La American Diabetes Association (ADA) recomienda hacer un sistema
de clasificacion simple, con resultados prondsticos, Util como guia de tratamiento y
que facilite la comunicacién entre los especialistasm). Para ello establece los siguientes
criterios:

Establecer la etiologia de la lesidén.

Determinar el tamaiio, profundidad y dafos a las estructuras subyacentes.
Examinar la secrecion purulenta y tejido necrdtico.

Determinar edema, celulitis, abscesos y fluctuaciones en tejido periférico.
Diferenciar la infeccidn sistémica.

Valorar la vasculopatia.

e Vigilar la evolucién de la cicatrizacion.

e Uniformar términos.

e Facilitar el tratamiento.

Algunos autores han disefiado varios tipos de clasificacion para la valoracién de
heridas en el pie diabético, siendo los mas destacados: Wagnerm) (1981) valorando el
grado de la ulcera segun profundidad y presencia de osteomielitis y/o gangrena;
Gibbons® (1984) clasifica las ulceras en leve, moderada y severa, segun profundidad,
afectacién odsea y existencia de celulitis periulcerosa; Knighton(34)(1986) utiliza un
sistema de puntuacién basado en la observacién clinica y mediciones simples para
permitir la categorizacion de las heridas segun la gravedad; Armstrong y Lavery(35)
(1998), mas conocida como “la escala de Texas”, que valora profundidad, infeccién y/o
isquemia; el sistema S(AD) sAD®® (1999), que valora tamarfio, profundidad, infeccidn,
arteriopatia y neuropatia; el sistema PEDIS(37)(2004), que valora la palpacion de pulsos,
tamafio, profundidad, infeccién y neuropatia; el sistema DEPA(38)(2004), gue valora
profundidad de la herida, extension de la colonizacién bacteriana, fase de ulceracién y
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asociacién con etiologia; Strauss y Aksenov(39)(2005) proponen un sistema basado en el
grado, tamafio, profundidad, infeccién y palpacién de pulsos; el sistema DUss!?) (2006)
en el que se valora la palpacién de pulsos, “probing to bone”, localizacién y presencia
de mas de una ulcera. Las clasificaciones ayudan a la orientacién en la toma de
decisiones, para obtener la opcién mds segura y menos agresiva. El establecimiento de
un Score puede contribuir a una mejor clasificaciéon de las Ulceras y a un calculo mas
realista de los costes sanitarios en los pacientes diabéticos con ulceras del pie, pero
para ello hay que saber qué factores hay que valorar para obtener un resultado
favorable.

La evidencia experimental y clinica sugiere que las Ulceras diabéticas y otro tipo

de heridas crénicas no siguen una progresién ordenada y fiable en la cicatrizacion. El
tipo, tamafo y profundidad de la herida tienen importantes efectos en los niveles
celulares y moleculares, por lo que las fases de la cicatrizacion (coagulacién,
inflamacién, migracién/proliferacion y remodelacién) se pueden ver alteradas'?,
llegando a la térpida cicatrizacién o incluso a la amputacion.
Hay varios estudios(43’46’49), que hablan de una media en la cicatrizacién de la
Ulcera sobre la semana numero veinte, siendo los cambios de la cuarta semana los que
mayor factor prondstico tienen®. Es cierto que ha ido mejorando la probabilidad de
cicatrizacién en los ultimos aﬁos(47), de hecho se ha demostrado que tras un equipo
multidisciplinar en el cuidado del Pie Diabético hay disminucién en las amputaciones
del miembro inferior, por lo que es necesario un equipo especializado en Pie Diabético
para que desarrolle un buen diagndstico precoz y un tratamiento adecuado®*®). pero
hay que saber tratar la causa, para poder poner al alcance del paciente los medios
preventivos necesarios asi como seguimientos regulares, proporcionandoles una
educacion sanitaria acorde con su enfermedad.

En general, se destaca la carencia de estudios de investigacion prospectivos
sobre, datos especificos de incidencia de la DM, programas especializados en el Pie
Diabético y la falta de centros y equipos multidisciplinares especializados en este
problema. El desafio al que se enfrenta la comunidad mundial de la diabetes es la
mejor manera de aplicar programas de prevencién, educacion y tratamiento.

HIPOTESIS
La jerarquizacion de los factores de riesgo y de los datos clinicos en los pacientes

con Ulcera neuropatica del pie del diabético, permiten establecer el prondstico y
clasificacién de la cicatrizacidn de las ulceras.
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OBIJETIVOS
General
Disefiar una herramienta, basada en los factores de riesgo y en los datos clinicos
de los pacientes, que ayude a establecer el prondstico y el tiempo de cicatrizacion de
las Ulceras del pie del diabético.

Especificos

e Identificar los factores de riesgo y las caracteristicas clinicas de la ulcera de
estos pacientes.

e Estudiar la influencia de los factores de riesgo y de las manifestaciones clinicas
de las Ulceras sobre el proceso de cicatrizacion.

e Disefar y proponer una modelo que permita clasificar a estos pacientes, segun
sea su prondstico en funcién de los factores de riesgo y las caracteristicas
clinicas de la ulcera.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Tipo de estudio
Estudio analitico prospectivo de seguimiento longitudinal.
Poblacion diana

Se incluirian en el estudio los criterios que se desarrollan a continuacién:

e Pacientes diabéticos Tipo | y Il, de ambos sexos, mayores de edad,
independientemente del tratamiento farmacoldgico que reciban.

e Pacientes que presenten heridas o Ulceras en el momento de la exploracién.
e Pacientes que presenten neuropatia.
Criterios de exclusidn
e Pacientes sin herida o Ulcera activa en el momento del estudio.
e Pacientes no diabéticos con ulcera.

e Pacientes que presenten criterios de isquemia critica, descrito por Fontaine®.
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e Pacientes que durante el estudio sean sometidos a intervencion quirdrgica y/o
derivacion hospitalaria.

Tamainio muestral

Se ha estimado un tamafio muestral de 223 casos para el estudio (prevalencia
2,5% en la poblacién general), por lo que se ha ajustado el tamafio del estudio a 250
asumiendo un 10% de pérdidas.

Descripcidn de variables a analizar

Para identificar la asociacidn entre neuropatia, los posibles factores de riesgo del
paciente y caracteristicas clinicas de la Ulcera, se analizaran las siguientes variables:

e Factores de riesgo del paciente

v

v

Edad: Cuantitativa (afos).

Sexo: Cualitativa.

Tipo de DM: Cualitativa.

Tiempo de evolucidn de la DM: Cuantitativa.

Concentracion sérica de glucosa en sangre. Cuantitativa (mg/dl). Seran
valores altos aquellos en los que la glucosa plasmatica en ayunas sea
>110mg/dl, considerando un ayuno minimo de ocho horas. En caso de
desconocerse el tiempo de ayuno, se considerara como hiperglicemia un
valor de >140mg/dl, que se obtendra mediante el valor de la analitica en
mg/dl.

Concentracion de HbAlc: Cuantitativa (%). Fraccion mas utilizada de la
hemoglobina glicosilada, por ser a la que se une en mayor proporcion la
glucosa. Constituye un test para verificar el control metabdlico en
pacientes diabéticos en los tres meses previos, siendo los valores de
normalidad por debajo del 7%.

Presidon Arterial. Cualitativa. Serdn normales las cifras de presién arterial
inferiores a 135/85 mmHg en el periodo diurno e inferiores a 125/75
mmHg en el periodo nocturno, considerandose HTA las cifras de presion
arterial sistdlica 2 140mmHg y de presion arterial diastélica > 90 mmHg en
pacientes que no estén tomando medicacion, siendo el valor éptimo de
<120 (PAS) Y <80 (PAD), y siendo tomados en un ambiente tranquilo, con
reposo previo de 5 minutos, sentado, sin fumar ni tomar café en 30
minutos previos, brazalete adecuado al tamano del brazo,
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esfigmomandémetro calibrado y funcién correcta. PAS: primer sonido; PAD:
desaparicion sonido (fase V), desinflado a ritmo de 3 mmHg/s, realizadas 2
0 mas lecturas separadas 2 minutos; si existen diferencias > 5 mmHg,
realizar una tercera medida.

Hipercolesterolemia. Cualitativa. Los valores se modificardn segin la edad y
el laboratorio, pero la normalidad oscilaria entre 150-200 mg/dl (3,90-6,50

mmol/I) para los adultos de ambos sexos.

Hipertrigliceridemia. Cualitativa. Aumento de la grasa neutra en plasma.
Los valores normales son 10-190 mg/100 ml. (0,11-2,15 nmol/I).

indice de Masa Corporal (IMC). Cuantitativa. indice del peso de una
persona (Kg) en relacién con su altura (m?), sin hacer distincion entre los
componentes grasos y no grasos de la masa corporal total, siendo el indice
ideal entre 20y 25 Kg/m”>.

indice Tobillo/Brazo (ITB). Cuantitativa. indice que divide la presion sistdlica
del tobillo entre la presion arterial sistélica del brazo, siendo ambas
calculadas mediante la sonda doppler, siendo la normalidad 0,90-1,30.
Antecedentes cardiovasculares. Cualitativa. Incluyendo en dicha categoria
la cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad vascular

cerebral, vascular periférica y patologia renal.

Palpacién de pulsos distales. Cualitativa. Presencia de pulsos pedio vy tibial
posterior.

Claudicacion intermitente. Cualitativa. Claudicaciéon al caminar por un
intenso dolor muscular a nivel de las pantorrillas a una distancia mayor o
menor de 150m.

Dieta. Cualitativa. Cumplimiento de la dieta pautada por su endocrino.
Sedentarismo. Cualitativa. Falta de actividad fisica regular.

Evidencia de control clinico por su endocrino. Cualitativa.

Evidencia de control clinico por su cirujano vascular. Cualitativa.

Evidencia de su control clinico por su neurdlogo. Cualitativa.

Antecedentes de ulceracion. Cualitativa.

Antecedentes de amputacion. Cualitativa.
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Consumo tabaco. Cualitativa. Se Incluyen tanto los individuos que
consumen tabaco de forma habitual como los que lo hacen de forma
esporadica.

Consumo de alcohol. Cualitativa. Se incluyen tanto los individuos que
consumen alcohol de forma habitual como los que lo hacen de forma
esporddica.

e Caracteristicas clinicas de la tlcera

v

v

Tiempo de evolucion de la lesidén. Cuantitativa (semanas).
Localizacion de la lesién. Cualitativa.

Tamanfo. Cuantitativa (cm, mm, y/o cc). Se realizaran fotografias digitales
de la lesién y se determinaran las dimensiones de la Ulcera mediante el
software informatico PictZar CDM (BioVisual Technologies) disponible en la
pagina web: http://www.podiatricultrasound.com/PictZar.htm.

Presién transcutanea de oxigeno (TcPO,). Cuantitativa (mmHg). Medida del
aporte de oxigeno desde el sistema respiratorio hasta los tejidos a través
del flujo sanguineo, midiendo que cantidad de oxigeno se desprende a
través de las células de la epidermis, tomando como valor normal la cifra
de 30mmHg, y valores inferiores a este serian compatibles con el retraso
de la cicatrizacién de la ulcera.

Probing to bone. Cualitativa. Palpacién del hueso en una ulcera, mediante
instrumento estéril con suaves movimientos, tipo pinza hemostasia
“mosquito”, para valorar su verdadera profundidad, sospechar de
afectacién dsea, tunelaciones y trayectos, fistulas y calidad de los tejidos
subcutaneos.

Presencia de infeccidén. Cualitativa. Presencia de bacterias en los tejidos
acomparfiadas de la reacciéon inflamatoria del huésped, se medird mediante
cultivo microbioldgico.

Grado de la Ulcera segun la escala de Wagner y la de Texas. Cualitativa.

Numero de Ulceras. Cuantitativa.

v" Tratamiento. Cualitativa.
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Método de recogida de la informacidn

La recogida de datos se realizara mediante la cumplimentacion del formulario
qgue se adjunta en el anexo del presente proyecto. A todos los pacientes se les
recogeran los datos de filiacidn, los relativos al estado de su Diabetes Mellitus y al nivel
de complicaciones crdnicas asociadas al padecimiento de la misma, asi como la
aportacién de la ultima analitica de control que le hayan realizado.

Todos los pacientes seran sometidos a un screening vascular y neuroldgico segun
los protocolos de diagndstico de estas complicaciones definidos en las guias
internacionales”>*¥. Estas pruebas son inocuas y estdn 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. A todos
los pacientes se les pedird un consentimiento informado anexo al final de este
proyecto.

Se definirdn como pacientes neuropdticos aquellos que presenten las siguientes
caracteristicas:

e Insensibilidad de mds de 4 puntos en la exploracion mediante el
monofilamento de Semmes-Weinstein 5.07 10 g. de un total de 10 puntos
exploradosm’”'u).

e Insensibilidad al biotensidmetro a voltajes superiores a 25 voltios (>25 v.) o al
diapasén de 128 Hz 131521,

Se definiran 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 palpacidn de pulsos distales tibial posterior y pedio.

e indice tobillo brazo (ITB) menor de 0.50%%).

e Presion transcutdnea de oxigeno (TcpO,) inferior a 20 mmHg(SG).

Métodos estadisticos

Una vez recogidas en el formulario las variables de estudio se introduciran en el
formato digital del mismo creado en el paquete estadistico SPSS vs. 15.0, donde se
realizard un andlisis comparativo, para identificar la asociacién entre neuropatia, los

posibles factores de riesgo del paciente y caracteristicas clinicas de la ulcera.

Para analizar la asociacién entre estas variables se realizard el test del x?,
asumiendo significacion estadistica en valores de p<0.05.
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Durante el estudio se incluirdn aquellos pacientes que desarrollaron una Ulcera o
se les practicé amputacidn, asi como los antecedentes de dichas situaciones. Se
calculara el odds ratio (OR) y su intervalo de confianza al 95% de cada variable, para
identificar y clasificar los factores de riesgo de la ulceracidn en el paciente diabético
con neuropatia. El OR ajustado se calculara mediante regresién logistica.

Una vez identificadas las variables que se asocian con la aparicién de Ulcera y/o
amputacion se construird un modelo que permita pronosticar la evolucién de la herida.

Una de las limitaciones de nuestro estudio es el sesgo de seleccién de los
pacientes, ya que son los que acuden a la Unidad de Pie Diabético de la Universidad
Complutense de Madrid con un motivo determinado de consulta relacionado con un
problema patoldgico del pie.

Cronograma y plan de trabajo

Se pretende reclutar el total de la muestra definida para el estudio en un periodo
de tres afios analizando aproximadamente unos 20 pacientes al mes.

El calendario de reuniones del equipo investigador para el andlisis de los
resultados y revision y discusion de los informes realizados sera el siguiente:

e Mensualmente reunién del investigador y los colaboradores de campo.

e Trimestralmente revision de los formularios de recogida de datos y
comprobacién de concordancias en el registro del SPSS.

e Al aiio, primer analisis estadistico para identificar y valorar el desarrollo del
estudio y sesgo de los pacientes.

e En el segundo afio, se realizard un segundo analisis estadistico realizando una
primera publicacion incluyendo los resultados de los estudios preliminares de
cara a crear expectativas nuevas en publicaciones internacionales y
comparacion con guias internacionales previas.

e Al tercer afio, finalizacién del proyecto realizandose la memoria final donde se
incluirdn titulo del proyecto, objetivos, métodos, resultados, discusién vy
conclusiones, asi como la justificacién econdmica.
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ANEXO |

CONSENTIMIENTO INFORMADO: ESTUDIO DE FACTORES DE RIESGO EN EL PACIENTE
DIABETICO

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 drganos como el rifién,
el ojo o el corazén. 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 cual se caracteriza por la presencia de Ulceras o heridas en los pies que
normalmente cicatrizan con dificultad, suponiendo una complicacién que dependiendo
de la gravedad de las misma puede llevar a la amputacion.

Con el objeto de prevenir y reducir el nimero de amputaciones que sufren los
pacientes diabéticos, es necesario estudiar en profundidad los factores de riesgo que
conducen al padecimiento del pie diabético, y que son predisponentes en la aparicidén
de ulceras. Es por tanto fundamental, establecer una clasificacién de los mismos 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 registro clinico mediante la historia y pruebas clinicas realizadas en
consulta, en las que se valora el estado neurolégico y vascular a nivel de los miembros
inferiores. Estas pruebas consisten en la colocacidn de unos instrumentos calibrados
en el pie, para que el paciente informe acerca de su sensibilidad (si los siente o 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 vy 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. Todas las maniobras
clinicas a realizar, forman parte del protocolo de exploracién clinica que se realiza a
cualquier paciente que acude a la Unidad del Pie Diabético de la Clinica Universitaria
de Podologia de la Universidad Complutense de Madrid.

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

Asi mismo autorizo a los profesionales encargados de este estudio a la
realizacion de fotografias de mis pies 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 el fin Unico de su uso docente o investigador, no pudiendo
las mismas ser vendidas o cedidas a ninguna otra persona o instituciéon sin mi
conocimiento y autorizacion expresa.

Los datos de los pacientes recogidos en el presente estudio estan sometidos a la
legislacion reguladora por Ley Organica de Proteccidén de Datos (LOPD) 15/1999, de 13
de diciembre y a ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién
clinica.

no consiento participar en el presente estudio por los siguientes motivos:

En Madrid, a ........ o [ de 20
(270 [0 TSR 2o Lo TS
El paciente Investigador
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ANEXO Il

REGISTRO DE DATOS

REGISTRO DATOS UPD

N° Registro: PIE DERECHO: (J PIE IZQUIERDO: ]

N° historia: Nombre y Apellidos:
Telef: /i Edad (dd/mm/aaaa):
Eecha 1°C: Sexo: HO MO _Motivo consulta : Ulcera I Prevencion[d Tto ortop (0 Quiro [J Otros
Tipo de DM: Evol. DM (afios): Medicacién: PESO: Kg TALLA: m
DM 1 B TTO: Tto.HTA O AINES m} Otros (espec.)
DM 2 NID Dleta+e1erc B Antiagregantes ATB B
pm2ip O ADO Colesterol Gabapentina
No DM O Ins E] Corticoides  [J
ADO+ Ins
Glucemia: Expl. Neurol.: Afect. Superficial 10 Sint. Neurop.[]
HbA1c: Antecedentes: Afect. Vibratil: Maleolo Int. PD Pl Melolo Ext. PD PI 12 cabeza mtt PD PI
 ——  ——  ——
Alergias: Retinopatia o PD PI PD Pl
Nefropatia E 5% cabeza mtt (1] Hallux T
HTA
Hipercolesterolemia B Expl. Vascular: Pulsos - Pedio PD PI - T.Post PD PI
Escala: Antec.CV Sl SI
Texas Dieta NO NO
Wagner Sedentarismo B TcPO2: PD mmHg Pl mmHg Cl: Sig Nog
C.endocrino E T8 PD—— PI
C.vascular PST PSB
C.neurolégico [} Tabaco Sl B o0 O ex O
Ant.ulceracion E Enolismo Sl NO Ex O
Ant.amputacion Calcific. Sl O NO
Otros OAND sSig No O
REVISION DATOS UPD | (12 semanas)
N° Registro: Eecha de Revision:
N° historia: Nombre y Apellidos:
Edad (dd/mm/aaaa):
Motivo Revision: Ulcera O Prevencio'nD Ttoortopy  Otros (espec):
Tipo de DM: Evol. DM (afios): Medicacion:
DM 1 B TTO: Tto.HTA O AINES m} Otros (espec.)
DM 2 NID Dleta+e1erc B Antiagregantes ATB B
pm2ip O ADO Colesterol Gabapentina
No DM O Ins E] Corticoides  [J
ADO+ Ins
Glucemia: Expl. Neurol.: Afect. Superficial 10 Sint. Neurop.[]
HbA1c: Antecedentes: Afect. Vibratil: Maleolo Int. PD Pl Melolo Ext. PD PI 12 cabeza mtt PD PI
 ——  ——  ——
Alergias: Retinopatia o PD PI PD Pl
Nefropatia E 5% cabeza mtt (1] Hallux T
HTA
Hipercolesterolemia B Expl. Vascular: Pulsos - Pedio PD PI - T.Post PD PI
Antec.CV Sl S|
Escala: Dieta NO NO
Texas: Sedentarismo B TCPO2 mmHg Cl: Sig NOg
Wagner: C.endocrino E ITB PD—— PI
C.vascular PST PSB
C.neurolégico [} Tabaco Sl B 0 O ex O
Ant.ulc E Enolismo Sl E Ex O
Ant.amput. Calcific. sIO NO
Otros OAND sSig No O
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ULCERA:
N° Registro:

N° Historia:
PD: 0 P:O
T.Evol. (sem):

Tto previo local: Antisep O

Dimens. Inicio: I X

Probing to bone: Positivo [] Negativo ]

ewc O

Granulac. [J Hipergran. [0 Esfacelo [0 Palidez O
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Fecha Revision:

Nombre y Apellidos:

Localizacién: Hallux [ Cabezas[] Pulpejos[] Dorso [J Retropié [J 52cab [J Otros:

Atb topico [J Otros (espec.):

A

Signos radiolégicos osteomielitis: Sl [] NO[J NORx[

HQ[J Macerac.[] Eritematosos []

Necrosis

Wagner:

Bordes: Sanos [J
Fondo:
Escala: Texas:
Tratamiento:  Antiséptico [J
Hidrogel O
Descarga O
1Q: Legrado
Desbridamiento
Amputacion
Sesamoidectomia
Osteotomia
Artroplastia

ALTA UPD

Carbén + Ag 0  Alginato [0  Hidrofibra + Ag [0 Colagenasa [0 Malla silicona [0 Espuma [0

ATB Tépico: ATB Oral:

Calzado PostQx:[q Otros (bota, vac...espec):

O Cultivo: SIO0 NoO  Fecha:
B Germen:
B Antibiograma:

[0 DERIVACION: o

N° Registro:
N° historia: Nombre y Apellidos:
Fecha Alta:
Tipo de DM: Evol. DM (afios): Medicacién:
DM 1 H TTO: Tto.HTA O AINES O Otros (espec.)
DM 2 NID Dieta+ejerc B AntiagregantesB ATB B
pm2ip O ADO Colesterol Gabapentina
No DM m] Ins E Corticoides ]
ADO+ Ins
Glucemia: Expl. Neurol.: Afect. Superficial /10 Sint. Neurop.[]
HbA1c: Afect. Vibratil: Maleolo Int. PD Pl Melolo Ext. PD PI 12 cabeza mtt PD PI
- -
PD PI PD PI
Scabezamtt [T 1 Hallux [T
Expl. Vascular: Pulsos - Pedio PD Pl - T.Post PD PI
Escala: SI SI
Texas NOEE NO
Wagner TCPO2 mmHg Cl Sig NOg
ITB PD—— PI
PST. PSB
Cicatrizacion (sem):
] Tabaco SIO NoO ExO
TTO. ORTOPEDICO: SIg NOO Enolismo Sl NOB ExQ
Calcific. Sl NO
Especificar: (fecha) OAND Sig NoO
OF’D SiliconaD Buen CalzadoD Modificacién CalzadoD

Recibido: 16 julio 2009.
Aceptado: 22 marzo 2010.

501



