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Resumen

Introduccion: El pie diabético es un problema de salud frecuente y representa
una causa importante de morbimortalidad. Objetivos: Analizar la evolucion de
la exploracion de pies de pacientes diabéticos y determinar factores asociados
al desarrollo de pie patologico. Material y método: Estudio observacional
prospectivo en el que se incluyeron pacientes con diabetes tipo 2 seguidos en
un centro de salud entre 2003 y 2008. Se recogieron datos sociodemograficos,
clinicos y analiticos. Se realizé un andlisis descriptivo de los datos de evaluacio-
nes sucesivas, y un andlisis multivariante mediante regresion logistica binaria
para relacionar las variables con el desarrollo de pie patologico. Resultados: Se
incluyeron 161 pacientes con una edad media de 66 afios. Un 87% presentaba
hipertension arterial, un 88% dislipemia, un 20% tenia antecedentes de enfer-
medad cardiovascular y un 11% de enfermedad vascular periférica. Un 9% pre-
sentaba retinopatia, un 21% neuropatia sintoméatica y un 0,6% antecedente de
Ulcera 0 amputacion. En las evaluaciones anuales se objetivd una disminucion
de pulsos palpables (77,4% normales en la primera evaluacion y 62,8% en la
cuarta evaluacion; p <0,0001), manteniéndose estable la sensibilidad al mono-
filamento (81,2-85,9%). EI porcentaje de sujetos con pie de riesgo aumento del
304 42% (p <0,001), el de pie normal se mantuvo estable (de 39,5 a 42,3%)
y el de pie patologico paso del 30,6% en la primera evaluacion al 23,1% en la
dltima (p <0,01). Los niveles medios de HbA;, se mantuvieron alrededor de
7,4% alo largo de los 4 anos. El andlisis multivariante relaciona significativamen-
te con pie diabético: edad avanzada, niveles elevados de HbA;, en la primera
evaluacion, presencia de nefropatia al inicio del seguimiento, alteracion basal en
la exploracion de pulsos, y menor nimero de puntos sensibles al monofilamento.
Conclusiones: Al final del estudio se objetiva una disminucion del porcentaje
de pies normales, fundamentalmente por la ausencia/disminucion de los pulsos.
El perfil de mayor riesgo para el desarrollo de pie diabético o constituiria la per-
sona de mayor edad, con nefropatia, niveles elevados de HbA, y alteraciones
en la exploracion (sensibilidad y/o pulsos distales).
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Abstract

Introduction: Diabetic foot is a frequent health problem and it represents an
important cause of morbidity and mortality. Objectives: To analyze the evolu-
tion of foot examination in diabetic people and to determinate risk factors as-
sociated with diabetic foot. Material and methods: We performed an obser-
vational prospective study. Patients with type 2 diabetes between the years
2003-2008 and from a primary health care center were included. Measure-
ments: sociodemographic, clinical data and test results. Descriptive analysis
and logistic regression to relate the variables with development of diabetic foot
were used. Results: 161 patients were included, with a mean age of 66
years old. 87% of them had hypertension, 88% dyslipidemia, 20% had his-
tory of cardiovascular disease and 11% of peripheral arterial disease. 9% had
retinopathy, 21% symptomatic neuropathy and 0.6% a history of ulcer or am-
putation. Successive annual assessments showed reduction of pedal pulse
palpation (77.4% normal at 1st evaluation and 62.8% at 4th evaluation, p
<0.0001). Sensation in the feet kept stable (81.2-85.9%). Proportion of pa-
tients with foot-at-risk increased from 30 to 42% (p <0.001), % of those with
normal foot did not change (from 39.5 to 42.3%) and % of those with patho-
logic diabetic foot changed from 30.6% at first evaluation to 23.1% in the last
one (p <0.01). Mean HbA,, levels remained about 7.4% through the four
years of follow-up. Multivariate analysis shows find a significant relationship of
diabetic foot to advanced age, higher HbA. levels at the beginning, presence
of nephropathy at first evaluation, basal alteration of pedal pulses, and a low
number of sensitive points in the monofilament evaluation. Gonclusions: At
study end, we observe a diminution of the proportion of healthy feet, basically
because of absence/deterioration of artery pulses. The patient with higher risk
would be an old patient, with nephropathy, high levels of HbA, and alterations
in clinical evaluation (sensitivity and/or distant pulses).
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Introduccién

El pie diabético es un problema de salud frecuente a escala
mundial y representa una causa importante de morbilidad y
mortalidad. La diabetes contintia siendo la principal causa de
amputacion no traumética de miembros inferiores en paises oc-
cidentales'.

El término «pie diabético» engloba cualquier lesién del pie
que aparece como resultado de la diabetes y sus complicaciones.
Existen mdltiples factores que contribuyen al desarrollo de tlce-
ras en los pies de los pacientes diabéticos, y entre ellos se en-
cuentran la neuropatia periférica, la enfermedad vascular perifé-
rica, los traumatismos y las deformidades de los pies'.

La incidencia anual de dlceras en los pies se encuentra entre
el 2y el 6%, con una prevalencia del 3 al 8% y una tasa de re-
currencia entre el 50 y el 70% a los 5 afios. Se estima que las
amputaciones estin precedidas de tlceras en el 75-85% de los
casos'. De acuerdo con Singh et al., hasta el 25% de los pa-
cientes con diabetes desarrollardn una tlcera en el pie a lo lar-
go de su vida® y hasta un 2% de los pacientes han sufrido ya
una amputacién®. Estudios que han revisado el porcentaje de
poblacién diabética que presenta factores de riesgo para pade-
cer una ulceracion en el pie han determinado que entre el 40 y
el 70% de los sujetos se encuentran en una categoria de alto
riesgo’.

Crawford et al. realizaron un metaandlisis para evaluar el valor
predictivo de las pruebas diagnésticas y los signos en la explora-
cion fisica que se asocian a la aparicion de ulceras en el pie. En-
contraron que los test y los signos que detectaban neuropatia (alte-
raciones en la sensibilidad en la exploracion con el monofilamento
o ausencia de reflejo aquileo) y exceso de presion plantar (presen-
cia de callosidades o de deformidades articulares) se asociaban
significativamente al desarrollo de tlceras en el pie’. Por tanto, los
pacientes con un alto riesgo de ulceracién pueden ser facilmente
identificados mediante la exploracidn fisica de los pies.

En un andlisis de coste-utilidad se concluyé que las medidas
de prevencién podrian reducir la incidencia de tdlceras en el pie y
amputaciones hasta en un 25%, sobre todo si dichas medidas se
centraban en pacientes con factores de riesgo para desarrollar tl-
ceras’.

La Asociacién Americana de Diabetes recomienda realizar
anualmente a todos los pacientes diabéticos una exploracion del
pie para identificar factores de riesgo de aparicion de dlceras y
amputacion, asi como impartir educacién diabetoldgica, en es-
pecial sobre los autocuidados de los pies. La exploracion debe
incluir la inspeccién de ambos pies, la palpacién, la medicién
del indice tobillo-brazo, la evaluacion de la sensibilidad con el
monofilamento de 5,07 (10 g) de Semmes-Weinstein, y al me-
nos otro de los siguientes: valoracién de la sensibilidad vibra-
toria con un diapasén de 128 Hz, o valoracién de los reflejos.
Aquellos sujetos con uno o mds factores de riesgo deben ser
evaluados con mayor frecuencia. Estd recomendado un aborda-
je multidisciplinar en aquellos pacientes con ulceras o con pie
de alto riesgo, sobre todo aquellos con antecedente de dlcera o
amputacion®.

Evaluacion de la exploracion del pie en pacientes diabéticos. N. Colomo, et al.

Como se ha comentado anteriormente, las medidas mas efecti-
vas para prevenir las complicaciones del pie diabético son los
programas estructurados de cribado y tratamiento del pie de ries-
g0, junto con el control de los factores de riesgo y la educacién
diabetoldgica’™". Sin embargo, la exploracién del pie en los dia-
béticos es una de las actividades de bajo cumplimiento en las visi-
tas de control y una de las intervenciones educativas menos reali-
zadas'"". Ya desde atenci6n primaria se debe evaluar la presencia
de factores de riesgo para el desarrollo de lesiones en los pies y
clasificar a los pacientes en grupos de riesgo a fin de planificar la
intervencién®'*",

Este estudio tiene como objetivo analizar la evolucién de la ex-
ploracién de pies en una cohorte de paciente con diabetes melli-
tus (DM) tipo 2 y determinar los factores asociados al desarrollo
de pie patoldgico.

Metodologia

Se disefié un estudio observacional prospectivo de cohorte dini-

mica en el que se incluyeron los pacientes con diagnéstico de DM

tipo 2 adscritos al Centro de Salud El Palo (Malaga), y atendidos

en una consulta de atencién primaria durante los afios 2003-2008.

Se excluyeron los pacientes incapacitados en domicilio.

El tiempo de seguimiento fue variable para cada paciente. La
entrada en el estudio se produjo a partir de 2003 (afio de forma-
cién del cupo de atencién primaria), bien en la fecha de adscrip-
cién al cupo o desde el momento del diagnéstico de DM. La sa-
lida del grupo de estudio se debi a alguna de las siguientes
circunstancias: pacientes que cambiaron de médico, pacientes
que cambiaron de zona bésica de salud y exifus.

Se recogieron las siguientes variables:

» Edad (afios).

* Sexo.

 Habito tabdquico en cada una de las evaluaciones.

* Hipertension arterial (HTA) en la primera evaluacion, conside-
rando como tal cifras de presién arterial >130/80 mmHg, con
o sin tratamiento farmacoldgico.

¢ Dislipemia (DL) en la primera evaluacidn, considerando como
tal cifras de colesterol LDL >100 mg/dL o triglicéridos 2150
mg/dL, con o sin tratamiento farmacolégico.

* Antecedente de enfermedad cardiovascular (ECV) en la prime-
ra evaluacion: presencia de complicaciones macroangiopdticas
tales como cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular
y enfermedad arterial periférica.

* Presencia de enfermedad vascular periférica (EVP) en la pri-
mera evaluacién: clinica de claudicacién intermitente.

* Tipo de tratamiento hipoglucemiante en cada evaluacion, cla-
sificado en cinco categorias: medidas dietéticas, antidiabéticos
orales (ADO) en monoterapia, ADO combinados, ADO con
insulina, e insulina.

¢ Clinica de neuropatia periférica, con presencia de alguno de
los siguientes sintomas: dolor urente, dolor incisivo, pareste-
sias, sensaciones de calor y frio, hiperestesia.

* Presencia de retinopatia diabética, evaluada anualmente me-
diante retinografia realizada por el servicio de oftalmologia.
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* Antecedente de tlcera o amputacion en miembros inferiores al
inicio del estudio.

¢ Nivel de HbA . (%).

¢ Presencia de microalbuminuria, determinada anualmente. Se
considerd positivo un valor entre 30 y 299 mg/g constatado en
tres ocasiones en un periodo de 6 meses.

* Numero de puntos sensibles a la exploracién con monofila-
mento de 5,07 (10 g) de Semmes-Weinstein, que se realizd
anualmente.

* Presencia de pulsos pedios y tibiales posteriores sensibles en
cada evaluacion.

La exploracién de los pies se realizé anualmente. Incluyd, en pri-
mer lugar, la inspeccién para valorar alteraciones tréficas de la
piel y/o las uiias, heridas, deformidades, nivel de cuidados e hi-
giene y tipo de calzado. A continuacidn, se llevé a cabo la palpa-
cién de los pulsos pedios y tibiales posteriores, valorando su in-
tensidad y simetria respecto a la otra extremidad. La sensibilidad
se evalué mediante la exploracién con el monofilamento de 5,07
(10 g) de Semmes-Weinstein. El explorador presiond el filamen-
to perpendicularmente a la piel en la zona plantar hasta que éste
se dobl6 en parte durante 1-2 segundos y se pregunté al paciente
si lo sentfa. Las zonas exploradas fueron cinco puntos de la plan-
ta del pie: falange distal del primer dedo, falange distal de quinto
dedo, cabeza del primer metatarsiano, cabeza del quinto metatar-
siano, y calcdneo. La exploracion fue realizada por varios profe-
sionales médicos y de enfermeria.

Segun el resultado de la exploracién, los pacientes fueron asig-
nados a tres categorias: pie patolégico o pie diabético, pie de
riesgo, y pie normal.

Se considera pie patolégico o pie diabético aquella situacién
en la que la exploracion del pie estd alterada por falta de sensibi-
lidad en algtin punto, falta de pulsos pedios y/o aparicion de ul-
ceras. Se considera pie de riesgo aquel que no cumple criterios
de pie patoldgico pero presenta alteraciones anatémicas o estruc-
turales —como deformidades (dedos en martillo, dedos en garra,
hallux valgus o cabezas metatarsianas prominentes, artropatia de
Charcot), callosidades, xerosis, patologia ungueal o alteraciones
tréficas—, o bien factores de riesgo para el desarrollo de lesiones
(uso de calzado inadecuado y falta de higiene o cuidados). Se
considera pie normal aquel que no presenta ninguna alteracion.

Se realiz6 un andlisis descriptivo de los datos, que se presentan
como media, desviacidn tipica y proporciones. Se utilizaron los
test de contraste de hipdtesis de 1a ji al cuadrado (variables cua-
litativas) y de Wilcoxon (variables cuantitativas) para comparar
las variables «exploracion fisica del pie», «tipo de tratamiento»
y «media de HbA, entre la primera y la cuarta evaluacién». Se
definié como variable dependiente el desarrollo de pie patoldgi-
co en alguna de las evaluaciones sucesivas, utilizindose como
variables predictoras las mediciones correspondientes a la prime-
ra evaluacion. El andlisis bivariante para el estudio de la relacion
entre las variables y el desarrollo de pie patoldgico se calculd
mediante la U de Mann-Whitney para muestras independientes
en el caso de variables independientes cuantitativas, y el test
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Figura 1. Prevalencia de factores de riesgo cardiovascular
y de complicaciones de la diabetes mellitus

de la ji al cuadrado para variables independientes cualitativas.
El andlisis multivariante se realizé6 mediante regresion logistica
para la variable dependiente «pie patoldgico en alguna valora-
cién». El nivel de significacion considerado fue o <0,05. El soft-
ware utilizado para el andlisis estadistico fue el SPSS 11.5 para
Windows.

Resultados

Se incluyeron 161 pacientes, 96 hombres y 65 mujeres, con una
edad media de 66 + 0,85 afios. Existia una alta prevalencia de
factores de riesgo cardiovascular (HTA, DL, tabaquismo) al ini-
cio del estudio (figura 1). Asimismo, encontramos alguna com-
plicacién macrovascular (ECV y/o EVP) o microvascular (reti-
nopatia diabética y/o neuropatia diabética) en el 10-25% de los
sujetos (figura 1). Tan sélo un 0,6% de los pacientes tenfan el an-
tecedente de dlcera o amputacién de miembros inferiores.

Se realizaron cuatro evaluaciones anuales sucesivas (n,;= 132,
ny= 125, n;= 102, n,= 73), en las que se recogieron los siguientes
datos: tipo de tratamiento hipoglucemiante, nivel de HbA ., valor
de microalbuminuria y exploracion del pie.

Respecto al tratamiento hipoglucemiante (tabla 1), durante el
periodo de estudio disminuyé el porcentaje de pacientes en trata-
miento exclusivo con medidas dietéticas a favor del tratamiento
combinado, tanto en el caso de la asociacién de distintos ADO
como en el de la administracion de ADO junto con insulina.

El nivel de HbA . media, al igual que el porcentaje de pacien-
tes con microalbuminuria positiva, se mantuvo estable a lo largo
del seguimiento (tabla 1).

En la exploracion de los pies destaca un incremento del 15%
en el porcentaje de sujetos con disminucion de pulsos distales a
la palpacién (p < 0,0001), mientras que la alteracion de la sensibi-
lidad evaluada mediante filamento aumenta sélo un 5% (tabla 1).
Por tanto, encontramos una reduccioén del porcentaje de pacien-
tes con pies sanos, fundamentalmente debido al aumento del pie
de riesgo (incremento del 12%) y, en menor medida, del pie dia-
bético (tabla 1, figura 2). No se detectd la aparicion de nuevas tl-
ceras durante el estudio.
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Tabla 1. Evolucion del tratamiento hipoglucemiante, los parametros analiticos y la exploracion

de los pies, y comparacion de dichas variables entre la primera y la cuarta evaluacion

Primera evaluacion ~ Segunda evaluacion  Tercera evaluacion Cuarta evaluacion p

Dieta (%) 25,4 14,6 12,7 6,4 <0,0001
ADO en monoterapia (%) 39,5 36,4 36,4 29,5 <0,0001
ADO combinados (%) 15,5 20 21 24,4 <0,0001
ADO con insulina (%) 15,8 22,7 24,6 28,2 <0,0001
Insulina (%) 8,8 6,4 515 11,5 ns
HbA. (%) 7,39 + 0,13 7,53 0,13 7,25+0,13 7,38 = 0,15 ns
Microalbuminuria positiva (%) 13 19,4 14,6 27,8 0,01
Sensibilidad normal (%) 81,2 80,6 84,7 85,9 ns
Pulsos presentes (%) 774 73,4 70,6 62,8 <0,0001
Pie normal (%) 39,5 21,4 29,7 42,3 ns
Pie de riesgo (%) 29,9 36,5 29,7 42,3 <0,001
Pie patoldgico (%) 30,6 41,9 40 23,1 <0,001
ADO: antidiabético oral; ns: no significativo.
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Figura 2. Evolucion en la exploracion de los pies

El andlisis bivariante muestra una relacion significativa entre
las variables edad, HTA, nefropatia diabética, exploracién al mo-
nofilamento, palpacién de pulsos distales, presencia de clinica
neuropdtica o vascular, nivel de HbA . y presencia de pie patold-
gico. El andlisis multivariante (tabla 2) relaciona con el desarro-
llo de pie diabético la mayor edad, un mayor nivel basal de
HbA,, la presencia de microalbuminuria positiva en la primera
valoracién, un menor nimero de puntos sensibles al monofila-
mento, y pulsos distales débiles o ausentes en la valoracién ini-
cial. El modelo explica el 52% de la variancia del desarrollo de
pie patoldgico (coeficiente R cuadrado 0,519).

Discusion

En cuanto a las caracteristicas demogréficas de la muestra de es-
tudio, la edad media coincide con la encontrada en otros traba-
jos'®®. Sin embargo, en nuestra muestra existe un mayor porcen-
taje de varones (59,6%), frente al predominio de mujeres en otros
estudios realizados en pacientes con DM tipo 2'%. Respecto a

los factores de riesgo cardiovascular, hallamos una mayor preva-
lencia de HTA y de DL que en otros estudios'®®. Esto podria ex-
plicarse por tratarse de pacientes en seguimiento, sometidos a re-
visiones periddicas en las que se incluye de forma protocolizada
la deteccidn y tratamiento de los factores de riesgo segun las re-
comendaciones de las gufas de practica clinica™*'*.

Segtin Boulton et al., el 40-70% de los pacientes diabéticos
presentan pies catalogados como de alto riesgo para el desarrollo
de tlceras?, resultado similar al que obtenemos en nuestro estu-
dio. Por el contrario, el porcentaje de sujetos con antecedente de
amputacion o de tlcera establecida es muy pequefio en nuestra
muestra.

En distintos estudios se consideran factores de riesgo clinica-
mente relevantes para la evolucién negativa del pie las alteracio-
nes neuropdticas como la reduccién de la sensibilidad al monofi-
lamento en uno o mds puntos, y también la disminucién de los
pulsos, el habito tabaquico, el tiempo de evolucion de la diabetes,
un mal control glucémico (HbA,. >7%), niveles de colesterol
HDL <50 mg/dL, niveles de colesterol LDL >100 mg/dL, un in-
dice de masa corporal elevado, el desarrollo de retinopatia, la
edad avanzada'**'?, la presi6n arterial (cifras de sist6lica 2130
mmHg y de diastélica >80 mmHg)?, la presencia de dlceras pre-
vias, deformidades en los pies o callosidades, una inadecuada
limpieza y cuidado de los pies y el uso de calzado no apropia-
do**. Kistenbauer et al. asocian el desarrollo de pie diabético al
habito endlico, al aumento del umbral de la sensibilidad vibrato-
ria (medido mediante biotensidometros), a las zonas de elevada
presién plantar y a la ausencia de reflejo aquileo®™.

En nuestro trabajo encontramos algunos de estos elementos,
siendo especialmente relevantes la alteracion de los pulsos peri-
féricos y el déficit de sensibilidad al monofilamento en la prime-
ra valoracién, lo que pone de manifiesto la importancia de la ex-
ploracién como modo para determinar la evolucién desfavorable
y el riesgo de ulceracion®’*., No obstante, hay que considerar que
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Tabla 2. Analisis multivariante para relacionar las variables con la evolucion a pie diabético

Variables B SE Significacion Exp. (B) Intervalo de

confianza del 95%
Hipertension arterial* 1,85 1,22 0,13 6,37 0,59-69,15
Nefropatia® 2,01 0,95 0,04 7,43 1,15-47,89
Clinica de neuropatia periférica® -0,30 1,06 0,78 0,74 0,09-5,87
Clinica de claudicacion intermitente® 0,73 1,46 0,62 2,08 0,12-36,03
Nimero de puntos sensibles al monofilamento® -1,98 0,55 <0,001 0,14 0,05-0,41
Edad® 0,08 0,03 0,01 1,08 1,02-1,15
HbA, > 0,42 0,21 0,04 1,53 1,02-2,29
Pulsos ausentes® g¥8 1,41 <0,001 210,19 13,19-3.359,04
“Datos referidos a cualquier evaluacion. *Datos referidos a la primera evaluacion. B: coeficiente B; SE: error estandar; Exp. (B): exponencial del cogficiente B (OR)

ambos factores se utilizan para definir el pie patolégico, por lo
que la asociacién quedaria ya predicha por la descripcién de la
variable «resultado». Otras variables como la presencia de algin
grado de nefropatia o el mal control metabdlico inicial inciden en
la necesidad de alcanzar los objetivos de control para prevenir el
desarrollo de pie diabético.

Entre las limitaciones del estudio encontramos que la muestra
se tom¢ del grupo de pacientes adscritos a una consulta de aten-
cién primaria, asi como las pérdidas de sujetos durante el segui-
miento, si bien tendriamos la ventaja de acercarnos a las condi-
ciones reales de seguimiento. Al excluir a pacientes incapacitados
podemos tener una menor prevalencia de amputacion y otras
complicaciones que otros estudios. Como sesgos de informacién
pueden considerarse las variaciones producidas en la exploracién
—al ser realizada por varios profesionales—, asi como la falta de
medicién de todas las variables relacionadas (segtin la bibliogra-
fia revisada) con el desarrollo de pie diabético y que serdn teni-
das en cuenta en sucesivos andlisis: indice de masa corporal,
tiempo de evolucién de la diabetes y niveles de colesterol LDL.

La principal aplicacion practica de nuestro estudio es el esta-
blecimiento de planes precoces de actuacion para la prevencion
del desarrollo del pie diabético en personas de mayor riesgo.

Como lineas futuras de actuacion, destacamos el interés de in-
corporar el uso del Doppler para determinar el indice tobillo-bra-
z0, y complementar la exploracién del pie mediante la valoracion
de los reflejos, una herramienta sencilla y al alcance en las con-
sultas que puede aportarnos mayor informacién de cara a valorar
el desarrollo de neuropatia.

Como conclusién fundamental de nuestro estudio, podemos
resumir que el perfil de mayor riesgo para el desarrollo de pie
diabético representa una persona de avanzada edad, con nefropa-
tia, niveles elevados de HbA . y alteracion en la exploracion de
los pies (ausencia de puntos sensibles al monofilamento y, sobre
todo, de pulsos distales). H
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