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PALABRAS CLAVE Resumen

Pie diabético; Antecedentes y objetivo: El objetivo de este estudio fue evaluar qué factores de riesgo se
Diabetes mellitus; asociaban con la reulceracion en el pie diabético después de la implementacion de un nuevo
Reulceracion; programa preventivo de cuidado integrado del pie (CIP), desarrollado por un poddlogo y un
Ulcera recurrente; endocrindlogo en una unidad multidisciplinar de pie diabético y su impacto potencial en reducir
Unidad de pie la tasa de reulceracion.

diabético. Material y métodos: Estudio de cohortes y retrospectivo que incluyé de manera consecutiva a

pacientes que consultaron por primera vez por una Ulcera de pie diabético durante el periodo
2008-2014, y que se resolvio mediante cicatrizacion. Los sujetos fueron seguidos hasta la reul-
ceracion o en su defecto hasta el 30 de junio de 2016, con un maximo de 8,1 afos. Se analizo
la incidencia acumulada de reulceraciones durante el periodo 2008-2010 (antes del CIP) y
2011-2014 (tras la implementacion del CIP).

Resultados: Se incluyeron 280 sujetos, mediana de edad 69,5 anos (P25: 60,2-P75:78); 64,6%
varones y 92,1% tenian diabetes tipo 2. Ciento veintiséis (45%) se reulceraron. La mediana hasta
la reulceracion fue de 0,97 (P25:0,44-P75:1,74) aios. El analisis multivariante demostré que la
neuropatia sensitiva (HR [IC 95%] 1,58 [0,99-2,54] p=0,050); amputacion menor (HR [IC 95%]
1,66 [0,12-2,46] p=0,011); y periodo 2011-2014 versus 2008-2010 (HR [IC 95%] 0,60 [0,42-0,87]
p =0,007) se asociaron independientemente a la reulceracion.

* Autor para correspondencia.
Correo electrdnico: joseantonio.rubio@salud.madrid.org (J.A. Rubio).
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Introduccion

Conclusiones: Los factores predictivos para reulceracion fueron neuropatia sensitiva, amputa-
cion menor y la implementacion del programa de CIP. La implementacion del CIP se asocio con
una reduccion del 40% en la reulceracion. La prevencion de la reulceracion es factible y debiera
ser prioritaria en una unidad multidisciplinar de pie diabético.

© 2018 SEEN y SED. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Analysis of recurrent ulcerations at a multidisciplinary diabetic Foot unit after
implementation of a comprehensive Foot care program

Abstract

Background and objective: The aim of this study was to assess the risk factors associated to
recurrent diabetic foot ulcers after implementing a new preventive comprehensive foot care
(CFC) program carried out by a podiatrist and an endocrinologist at a multidisciplinary diabetic
foot unit (MDFU) and its potential impact in decreasing recurrent ulcers.

Material and methods: A retrospective cohort study including consecutive patients who atten-
ded the MDFU for the first time from 2008 to 2014 complaining of a diabetic foot ulcer that
finally healed. Patients were monitored until ulcer recurred or up to June 30, 2016. Maximum
follow-up time was 8.1 years. Cumulative incidence of recurrent ulcers was analyzed during
two periods: 2008-2010 (before CFC was implemented) and 2011-2014 (after implementation
of CFC).

Results: A total of 280 subjects with a median age of 69.5 years (Q25:60,2-Q75:78) were
included. Of these, 64.6% were males and 92.1% had type 2 diabetes mellitus. One hundred
and twenty-six (45%) suffered recurrent ulcers. Median time to recurrent ulceration was 0.97
(Q25:0.44-Q75:1.74) years. Multivariate analysis showed sensory neuropathy (HR [95% CI] 1.58
[0.99-2.54], P=.050); minor amputation (HR [95% CI] 1.66 [0.12-2, 46], P=.011); and 2011-2014
period versus 2008-10 period (HR [95% CI] 0.60 [0.42-0.87], P=.007) to be factors independently
associated to recurrent ulcers.

Conclusions: Sensory neuropathy, minor amputation, and implementation of the CFC program
were predictors of reulceration. Implementation of the CFC program was associated to a 40%
reduction in reulceration. Prevention of recurrent ulcers is feasible and should be a priority in
a MDFU.

© 2018 SEEN y SED. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

5 afos’, aumentando alin mas con el tiempo de seguimiento
de los pacientes®. Este mayor riesgo de reulceracién de por

Las complicaciones que afectan a las extremidades inferio-
res de las personas con diabetes mellitus (DM) resultan de
la presencia de neuropatia diabética y enfermedad arterial
periférica (EAP) y son frecuentes, complejas y costosas’.
De estas complicaciones la mas frecuente es la Ulcera. Se
estima que hasta un 25% de los pacientes con DM desarrolla-
ran una Ulcera a lo largo de su vida, que un 6,3% presentan
una Ulcera activa y que esta precede a la amputacion del
miembro inferior (AMI) hasta en el 80% de los casos??. Quiza
la concatenacion de estos 2 Gltimos eventos y la gravedad
con la que con frecuencia se presentan las lesiones en estos
pacientes, es lo que ha condicionado que gran parte de nues-
tros esfuerzos en la actualidad estén dirigidos al control del
paciente con pie diabético (PD) en fase aguda.
Lamentablemente, después de la cicatrizacion los
pacientes con mucha frecuencia se reulceran, constituyendo
la ulceracion previa en si misma el principal factor predictor
de nueva ulceracion’. Se estima que aproximadamente un
40% de los pacientes se reulceran un ano tras la cicatriza-
cion, casi un 60% a los 3 afnos de seguimiento y el 65% a los

vida entre los pacientes que han tenido una lesion previa es
un reto sin resolver al que nos enfrentamos en la actualidad
en el PD, y es lo que sostiene que algunos autores prefieran
hablar de remision y, por tanto, de tiempo libre sin nueva
lesion, en lugar de curacion en el PD.

Las nuevas guias del International Working Group on the
Diabetic Foot (IWGDF) destacan que la prevencion en los
pacientes de alto riesgo, que son aquellos que han pre-
sentado una Ulcera o AMI previa, se le deberia prestar al
menos la misma atencion que al control del PD agudo’, sin
embargo esta recomendacion no se cumple como se debiera,
ni tampoco es bien conocida®.

El IWGDF revis6 recientemente los estudios que ana-
lizaban las intervenciones sobre la reulceracion en este
grupo de pacientes, sugiriendo que hasta un 75-80% de
las reulceraciones se podian evitar si emplearamos el
mejor nivel de evidencia cientifica e integraramos diversas
intervenciones®. Las intervenciones ensayadas se agruparon
en: 1) cuidado integrado del pie (CIP) con las actuaciones de
distintas disciplinas en multiples ocasiones; 2) autocontrol
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del paciente como monitorizacion de la temperatura de la
piel; 3) educacion del paciente; 4) calzado terapéutico; y
5) cirugia preventiva en el pie’. En estas intervenciones el
IWGDF destaca la importancia de la inclusion de la figura del
poddlogo en los distintos niveles de atencion del PD”°.

Durante el ano 2008 en el Hospital Universitario Principe
de Asturias (HUPA) se puso en funcionamiento una consulta
de PD atendida por un endocrinélogo y un podédlogo para
dar cobertura a pacientes con PD. De manera progresiva se
coordinaron distintas disciplinas, formandose asi una uni-
dad multidisciplinar de pie diabético (UMPD) integrada por
las siguientes especialidades: cirugia vascular, cirugia gene-
ral, radiologia vascular e intervencionista, traumatologia,
infectologia y medicina fisica y rehabilitacion'®. Desde el
ano 2011 se ofrecid a los pacientes que consultaban por una
Ulcera tras su resolucion una nueva prestacion consistente
en CIP.

En este estudio evaluamos qué factores predictivos se
asocian con la reulceracion y si la nueva prestacion de CIP
se asocia con una reduccion de la misma.

Material y métodos

Estudio de cohortes, unicéntrico y retrospectivo que analiza
la reulceracion de los pacientes con DM tras consultar por
primera vez en la UMPD del HUPA por una Ulcera por PD. Se
incluyeron pacientes desde el 1 de febrero de 2008 hasta
el 31 de diciembre de 2014, que tras la primera consulta
por lesion esta se resolvié mediante cicatrizacion o amputa-
cion menor. Se excluyeron aquellos sujetos que tenian una
amputacion mayor o en los que el tiempo de seguimiento
fue inferior a 3 meses.

Los pacientes fueron seguidos hasta el episodio de reul-
ceracion o en caso de no reulcerarse hasta su fallecimiento,
o en su defecto hasta la Ultima fecha en que se pudieron
obtener datos de la historia electronica, siendo la ultima
fecha de registro el 30 de junio de 2016.

Los pacientes atendidos procedian del area de salud de
influencia del HUPA, formada por un gran municipio urbano,
Alcala de Henares, y por 12 municipios proximos (ver deta-
lles en articulo previo'').

Descripcién del funcionamiento de la unidad
multidisciplinar de pie diabético

Se describe con mayor detalle en articulo previo''. De forma
concisa los pacientes con lesion por PD en nuestra area de
salud eran derivados preferentemente a la consulta de PD,
estableciéndose un abordaje diagndstico y terapéutico de la
lesion o lesiones, siguiendo las guias del Consenso Interna-
cional del Pie Diabético’, y se coordinaba la actuacion con
otras especialidades segun se precisara. Todos los pacientes
eran seguidos en la consulta de PD hasta la finalizacion del
episodio.

Una vez finalizado el episodio, cicatrizacion y/o AMI,
todos los pacientes eran dados de alta a sus equipos médi-
cos de referencia para seguimiento, con recomendaciones
y medidas preventivas, como fue el seguimiento por podo-
logia con sus propios recursos y calzado a utilizar. Desde
el afo 2011, y tras la ampliacion de prestaciones en la
UMPD, se inici6 un programa de CIP para el seguimiento de

todos los pacientes que consultaran a partir de ese momento
por una Ulcera. El CIP consistié en revisiones periodicas
de forma individualizada cada 1-3 meses, por un podoélogo
y un endocrinélogo con la finalidad de ofrecer: 1) cuida-
dos quiropodologicos: tratamiento de las ufas, eliminacion
de callosidades y realizar dispositivos de descarga digitales
como los realizados con ortesis de siliconas; 2) asesora-
miento sobre la necesidad de uso continuado de ortesis
plantar de descarga definitiva y calzados terapéuticos; 3)
intensificar aspectos educativos, que se realizan en cada
revision médica; 4) cirugia preventiva para descargar presio-
nes, fundamentalmente mediante artroplastia, tenotomia
del flexor digital largo y osteotomia de la cabeza de los
metatarsianos (CMTT), en pacientes con Ulceras recurren-
tes donde el tratamiento conservador no fue eficaz; y 5)
seguimiento del control metabdlico y de las comorbilidades.

Obtencion y procesamiento de los datos

Los variables correspondientes a las caracteristicas clini-
cas de los pacientes fueron obtenidas de una base de datos
disefiada especificamente para el seguimiento de los pacien-
tes en la UMPD. También se recogi6 informacion referente
al seguimiento de la plataforma HORUS, con el fin de poder
mejorar la captacion de las variables y evaluar con mas
precision la situacion actual de los sujetos. Desde esta plata-
forma se puede acceder a la historia electronica de atencion
primaria, asi como a los informes de los hospitales del Ser-
vicio Madrilefio de Salud (SERMAS), y es Unica para toda la
Comunidad de Madrid.

Se considero la siguiente terminologia: cicatrizacion si
el paciente mantenia la piel intacta durante al menos 4
semanas; reulceracion aparicion de nueva Ulcera por PD pos-
terior a la primera consulta tras la cicatrizacion; recurrencia
si la nueva Ulcera ocurria en el mismo sitio de la lesion
inicial; disfuncion renal si el cociente albumina/creatinina
en primera orina de manana (al menos 2 determinacio-
nes) es > 30mg/g o si filtrado glomerular estimado mediante
MDRD-4 < 60 ml/min; neuropatia sensitiva si habia ausencia
de sensibilidad con el monofilamento (10g) y/o diapason
(64-128 Hz); lesion isquémica si habia ausencia de pul-
sos distales o pruebas diagnosticas confirmatorias: indice
tobillo-brazo <0,9 y/o indice dedo-brazo<0,6 y/o presion
transcutanea de oxigeno<30mmHg; severidad de la ulce-
racion: estadio de Wagner 1-5'2 y clasificacién de Texas'?
agrupada (1=1A, 2A, 1B, 2B; 2=3A, 3B; 3=1C, 1D, 2C,
2D, 3C, 3D), describiéndose la mas severa en caso de ser
multiples; y graduaciéon de la infeccién, segin criterios
IWGDF/IDSA, 0-3'3.

Expresion de los datos y analisis estadistico

Los datos fueron expresados como mediana (P25-P75) y
rango, para los datos cuantitativos, asi como los intervalos
de confianza [IC 95%] si era oportuno; o en valor absoluto y
porcentaje (%) para los datos cualitativos.

Para la comparacion de variables cualitativas se empleo
la Chi-cuadrado y para las variables cuantitativas la U Mann-
Whitney. La reulceracion fue evaluada mediante analisis de
supervivencia y funcion de Kaplan-Meier. El analisis de las
variables predictoras de reulceracion se realizo mediante
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Tabla 1 Caracteristicas clinicas de los sujetos
Mediana (P25-P75) Rango
Edad (afios) 69,5 (60,2-78) 32-94
Afos desde el diagnodstico 14 (8-21,7) 0-56
HbA1c (%)? 7,9 (6,7-9,3) 4,1-13,7
Modificacién de la HbA1c (%, HbA1c final-inicial)° -0,9 (-2,0a -0,1) -6,4-3,8
IMC (kg/m?) 28,4 (25,2-31,4) 18-50
n %

Tipo de DM

DM1 17 6,1

DM2 258 92,1

DM secundarias 5 1,8
Sexo

Varones 181 64,6

Mujeres 99 35,4
Consumo de tabaco

Nunca 146 52,1

Exfumador 85 30,4

Consumo actual 49 17,5
Consumo de alcohol (¢ >25¢g/dia, & >40¢/dia)

Nunca 198 70,7

Consumo previo de alcohol 46 16,4

Consumo actual 36 12,9
Tratamiento de la hiperglucemia

No farmacos para control de la hiperglucemia 15 5,4

Antidiabéticos orales y/o inyectables no insulina 105 37,5

Insulina £ antidiabéticos orales y/o inyectables no insulina 160 57,1

Retinopatia 164 60,1

Retinopatia severa y/o edema de macula que precise tratamiento 85 31,3

Disfuncion renal (cociente albumina creatinina >30mg/g y/o FG <60 ml/min) 118 42,1
Filtrado glomerular

FG > 60 ml/min 214 76,4

FG 60-30 ml/min 45 16,1

FG <30 ml/min 9 3,2

Dialisis 10 3,6

Postrasplante 2 0,7
Hipertension arterial 222 79,3
Cardiopatia isquémica 104 37,1
Enfermedad cerebrovascular 40 14,3
Cardiopatia isquémica y/o enfermedad cerebrovascular 123 43,9
Neuropatia sensitiva 214 76,4
Amputacion menor previa 62 22,1

DM: diabetes mellitus; FG: filtrado glomerular; IMC: indice de masa corporal.

@ Valores normales 4,2-6%; estandarizados segiin DCCT/NGSP.
b La modificacion de la HbA1c se obtuvo en 135 sujetos.

regresion de Cox, univariante y multivariante ajustada a
variables independientes, con selecciéon de variables hacia
atras. La medida del riesgo se represento a través de la OR
(IC 95%) y el HR (IC 95%) segun conviniera. Para determi-
nar si hubo diferencias en las tasas de reulceracion tras la
implementacion del CIP se comparé el periodo 2008-2010,
antes del inicio de la actividad del CIP, con los datos del
periodo 2011-2014 tras su implementacion. Se estimo la inci-
dencia acumulada de reulceracion a los 1,5 y 3 afos del

seguimiento. Se empleo el paquete estadistico SPSS, version
19.0. Se considerd estadisticamente significativo si p < 0,05.

Consideraciones éticas

El proyecto del presente estudio fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacion Clinica del HUPA, codigo
OE 26/2015. No se solicitoé consentimiento informado a los
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Tabla 2 Caracteristicas de la Ulcera inicial que motivo la consulta
N %
Presencia de isquemia (ausencia de pulsos distales y/o pruebas diagndsticas confirmatorias®) 120 42,9
Lesiones multiples 61 21,8
Localizacion en antepié 241 86,1
Localizacion plantar 93 33,2
Clasificacién de Wagner®
Estadio 1 200 71,4
Estadio 2 38 13,6
Estadio 3 36 12,9
Estadio 4 6 2,1
Estadio 5 0 0
Grado de infeccién®
No infeccion 134 47,9
Leve 92 32,9
Moderada 48 17,1
Severa 6 2,1
Osteomielitis 42 15

@ |TB<0,9 0 IDB<0,6 o TcPO2 < 30 mm Hg.
b Estadio de Wagner, 1-5'%;

¢ Grado de infeccion'.

sujetos incluidos en el estudio al tratarse de un estudio
observacional y retrospectivo. En algunos casos los pacientes
no eran ya seguidos en la UMPD o fallecieron con anterio-
ridad al inicio el estudio. Se realizdé anonimizacion de los
datos de los pacientes para mantener la confidencialidad.

Resultados

Durante el periodo 2008-2014 se atendieron 345 sujetos en
la UMPD. Se excluyeron de este estudio 34 sujetos que tenian
AMI mayor, 18 que fallecieron con la lesion inicial y 13 suje-
tos con un seguimiento inferior a 3 meses. La muestra final
fue de 280 sujetos. Los datos mas relevantes se muestran en
la tabla 1y las caracteristicas de la Ulcera inicial que motivo
la primera consulta del paciente se describen en la tabla 2.

Los pacientes fueron seguidos hasta un maximo de 8,1
anos, y aquellos que permanecieron libres de presentar una
nueva Ulcera fueron seguidos durante 2,57 (1,22-4,84) afos.
Durante el seguimiento 126 (45%) tuvieron un nuevo evento
de Ulcera, de los cuales 52 (41,3%) tuvieron una recurrencia
y 74 (58,7%) tuvieron una reulceracion en una localizacion
distinta a la Ulcera primaria.

El tiempo hasta la reulceracion fue de 0,97 (0,44-1,74)
anos. En la figura 1 se muestra la distribucion porcentual
segun el afo en que se produjo la reulceracion, observando
que el 88,1% de las reulceraciones se produjeron en los 2
primeros anos.

La localizacién del nuevo evento se distribuyo de la
siguiente manera: 60,3% en los dedos, 24,6% en las CMTT,
6,4% en el mediopié y el 8,7% en el talon. Se analizd la
asociacion de reulceracion agrupada en antepié vs. retropié
con la localizacion de la Ulcera inicial segln su localizacion:
antepié (84,9%) y retropié (15,1%). Se observd que era mas
frecuente reulcerarse en el antepié (91,4%) que en el retro-
pié —8,6%— si el sujeto tenia la lesion inicial localizada en
el antepié (p<0,001), con una OR de 9,70 (IC 95%: 3,24-29).

En la figura 2A se muestra la incidencia acumulada de
reulceraciones en la totalidad de los sujetos. Se estimé que
a los 1,5 afos de la primera lesion el 36% de los sujetos
tuvieron una reulceracion y a los 3 afnos aumenté a un 47%.

Se analizo6 si habia diferencias en la reulceracion tras la
puesta en funcionamiento del CIP a partir del ano 2011,
y para ello se realizoé un subanalisis de las reulceraciones
en los 2 periodos, 2008-2010, previo al funcionamiento del
CIP (n=130) y 2011-2014 tras la implementacion del CIP
(n=150). En el periodo 2008-2010 se reulceraron 77 (59,2%)
sujetos y durante 2011-2014 49 (32,7%) sujetos. El analisis
de supervivencia se muestra en la figura 2B, y demostrd
que la incidencia de reulceracién era menor en el periodo
2011-2014 vs. 2008-2010, con un HR 0,60, IC 95%: 0,42-0,87,
p=0,007.

En la tabla 3 se muestran las variables predictoras de
reulceracion, analizadas mediante regresion de Cox univa-
riante. El analisis multivariante se muestra en la tabla 4,

50|  61(48,4%)
404 50(39,7%)
30
N
20|
10+ 9(7,1%)
5(4%)
1(0,8%
0 T T T T ( T 2
1° 2 3 4 50

Afo en que se produjo la reulceracion

Figura1 Distribucion porcentual de las reulceraciones, segin
el ano en que se produjo tras la cicatrizacion de la Ulcera inicial.
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Figura 2 Representacion de la incidencia acumulada de reulceraciones (funcion: 1 menos la supervivencia). Panel A: incidencia

acumulada en el grupo total, que fue del 36% a los 1,5 anos y del 47% a los 3 anos de seguimiento. Panel B: incidencia acumulada
en el grupo seguido del periodo 2008-2010 y en el grupo seguido en el periodo 2011-2014, que demostr6 una reduccion del 45% al
27% a los 1,5 anos y del 55% al 39% a los 3 anos del seguimiento, con un HR 0,60, (IC 95%: 0,42-0,87), p=0,007.

donde se incluyeron en la misma ecuacion las variables basa-
les predictoras de reulceracion que resultaron significativas
del analisis univariante. La neuropatia sensitiva (p=0,05),
la amputacion menor previa (p=0,011) y el periodo de estu-
dio 2011-14 vs. 2008-2010 (p = 0,007) resultaron ser variables
independientes predictoras de reulceracion.

Discusion

La reulceracioén de los pacientes con PD tras la cicatrizacion
de una Ulcera previa es un evento frecuente’, con cifras que
no se han modificado en los ultimos afos'* ", representando
un problema aln no resuelto. En este estudio se confirma
la magnitud de este problema, pero por otro lado se
encontré que la implementacion de un programa para el CIP

coordinado por un podologo y un endocrinélogo, dentro de
un equipo multidisciplinar, se asocia con una reduccién de
un 40% en la tasa de reulceracion de los pacientes con PD.
En nuestra serie un 45% de los sujetos desarrollaron un
nuevo evento de ulceracion tras la resolucion de la Ulcera
inicial (cicatrizacion completa y/o AMI menor), ocurriendo
mayoritariamente en los primeros 2 anos del seguimiento.
Recientemente se ha publicado una revision de Armstrong
et al.” donde encontraron 19 estudios en PubMed (10
observacionales y 9 RCT) que analizaban la incidencia de
reulceraciones. En esta revision se estimé de manera global
que un 60% de los sujetos tenian nueva reulceracion a los
3 anos de seguimiento, sin grandes modificaciones a los 5
anos®. Estos datos se superponen con la evolucion de nues-
tra muestra, donde se estimo una tasa de reulceracion del
47% al 3.° ano de seguimiento. Un tiempo de seguimiento de
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Tabla 3 Variables predictoras de reulceracion. Analisis univariante
HR (IC 95%) p

Edad (anos) 0,99 (0,98-1,01) 0,305
Sexo (varén vs mujer) 1,05 (0,73-1,51) 0,802
Tipo DM (DM2 vs. DM1) 0,63 (0,34-1,15) 0,134
Afos desde el diagnodstico 1,01 (1,00-1,03) 0,106
HbA1c inicial (%) 1,08 (0,98-1,19) 0,109
Modificacion de la HbAT1c (%, HbATc final-inicial) 1,00 (0,86-1,15) 0,967
IMC (kg/m?) 1,00 (0,96-1,04) 0,925
Tabaquismo activo 1,05 (0,67-1,66) 0,818
Cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular 0,97 (0,68-1,38) 0,879
Cardiopatia isquémica 0,88 (0,61-1,27) 0,485
Enfermedad cerebrovascular 0,86 (0,51-1,46) 0,861
Disfuncion renal 1,26 (0,88-1,79) 0,194
Retinopatia 1,60 (1,08-2,35) 0,018
Retinopatia (moderada-severa vs leve o no retinopatia 1,40 (0,98-2,01) 0,067
Amputacion menor previa 1,71 (1,16-2,51) 0,006
Neuropatia sensitiva 1,83 (1,15-2,93) 0,011
Presencia de isquemia (ausencia de pulsos distales y/o pruebas diagndsticas confirmatorias®) 1,07 (0,75-1,52) 0,718
Lesiones multiples vs unica 0,79 (0,50-1,24) 0,311
Localizacion antepié vs resto 0,70 (0,44-1,30) 0,147
Localizacion plantar vs resto 1,20 (0,84-1,72) 0,323
Estadio de Wagner 1-4° 1,02 (0,80-1,25) 0,986
Grados de infeccion 0-3¢ 1,10 (0,89-0,36) 0,366
Osteomielitis 1,43 (0,90-2,28) 0,123
Periodo de estudio 2011-2014 vs. 2008-2010 0,60 (0,42-0,87) 0,007
DM:’ diabetes mellitus; HR: hazard ratio; IMC: indice de masa corporal.

@ Indice tobillo-brazo < 0,9 o indice dedo brazo < 0,6 o presion transcutanea de oxigeno < 30 mm Hg.

b Estadio de Wagner, 1-5'2.

¢ Grado de infeccion, 0-3'3.
Tabla 4 Variables predictoras de reulceracion. Analisis multivariante?

HR (IC 95%) p

Neuropatia sensitiva 1,58 (0,99-2,54) 0,050
Amputacion menor previa 1,66 (0,12-2,46) 0,011
Periodo de estudio 2011-2014 vs. 2008-2010 0,60 (0,42-0,87) 0,007

@ Ajustado a distintas variables con seleccion de variables hacia atras: retinopatia, neuropatia sensitiva, antecedentes de amputacion

menor previa y periodo de estudio 2011-2014 vs. 2008-2010.

hasta 8,1 anos, con un 75% de los sujetos libres de reulce-
racion seguidos hasta los 4,84 afos, supera el promedio de
seguimiento de los estudios comunicados en la revision, en
los que el tiempo de seguimiento maximo fue de 3 afos en
15 de los 19 estudios, y en la mayoria de ellos no superé los
18 meses®.

Un aspecto menos estudiado es la correlacion de la reul-
ceracién con la localizacion de la ulcera inicial. En este
estudio se ha comunicado que es mas frecuente que la reul-
ceracion ocurra en el antepié, si la Ulcera previa estaba
localizada en el antepié; y que un 41,3% de ellas lo hicie-
ron en la misma localizacion de la Ulcera inicial y, por
tanto, recurrieron. Estos datos coinciden con lo publicado
por Peters et al., que encontraron un 42% de reulceraciones
en la misma localizacion cuando la lesion se localizaba sobre
el hallux o en las CMTT'®.

Estos datos tienen importantes implicaciones practicas,
dado que la reulceracion es frecuente que ocurra en la

misma localizacion, por lo que en el caso del antepié debe-
mos intensificar esfuerzos en las medidas preventivas, tanto
en calzadoterapia como en tratamientos ortopodoldgicos,
al tratarse de una localizacion mas vulnerable a sufrir reul-
ceracioén. La localizacién preferente de la reulceracion en
los dedos, 60,3%, encontrada en nuestra serie, esta relacio-
nada con el perfil de pacientes que valoramos en la UMPD,
en la que practicamente el 50% son lesiones isquémicas'’,
al igual que en otras series con un perfil similar'®, pero
distinto de otros centros, como el comunicado por un
centro que participé en el estudio Eurodiale, donde la
EAP fue poco prevalente y predominaban las lesiones
plantares’.

El analisis univariante permitié evaluar como contribuia
cada una de las variables basales en el riesgo de desarrollar
una reulceracion. Se detectdé que la presencia de reti-
nopatia diabética, amputacion menor previa, neuropatia
sensitiva y periodo de estudio fueron variables predictoras
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de reulceracion, pero solo los 3 Ultimos se mantuvieron
como factores de riesgo independientes en el estudio
multivariante.

Son pocos los estudios que analizan qué factores de
riesgo se asocian independientemente a la reulceraciéon'-2°,
En estos hay que considerar que la investigacion se hizo
de manera parcial, al no considerar en el mismo estu-
dio a todas las variables que pudieran desempenar alglin
papel, que son estudios heterogéneos al incluir a sujetos
de distinta indole etiopatogénica (distinta prevalencia de
EAP o solo neuropaticos), que algunos solo incluyen suje-
tos que han tenido reulceracion en algunas localizaciones
muy definidas como son las plantares, y por Gltimo afadir
que en alguno se valora al mismo tiempo una interven-
cion con calzado terapéutico'®. Esto condiciona importantes
sesgos y la casi nula coincidencia de los resultados
comunicados.

El mayor riesgo de reulceracion detectado en nuestro
estudio en sujetos con retinopatia es razonable, conside-
rando que esta responde a la misma etiopatogenia que la
neuropatia y que es mas frecuente y mas severa en pacien-
tes con Ulcera por PD?°; sin embargo los pocos estudios que
lo analizan no encontraron ninguna asociacion con el riesgo
de reulceracion'®', En el estudio de Winkley et al. si se
encontré que las complicaciones microvasculares (combina-
cion de retinopatia, nefropatia y neuropatia diabética) se
asociaban de manera independiente a un mayor riesgo de
reulceracion?'.

La presencia de neuropatia detectada mediante pérdida
de sensibilidad con el monofilamento o con el diapason
demostrd ser un factor de riesgo independiente predictivo
de reulceracion, hallazgo ampliamente recogido en las guias
del IWGDF’, y que coincide con lo comunicado en 2 estu-
dios prospectivos que evaluaron pacientes tanto con EAP
concomitante’ como en pacientes con PD exclusivamente
neuropatico'®.

La amputacion menor como variable predictora de reul-
ceracion ha sido analizada en algunos estudios"?, no
demostrandose que fuera un factor de riesgo para que se
produjesen nuevas lesiones, si bien su presencia es un ele-
mento incluido en la categoria 3 de la clasificacion del PD de
riesgo del IWGDF”. En nuestra serie es el factor predictor que
con mas peso se asocio de manera independiente a la reulce-
racion, con un HR de 1,66. Esta mayor reulceracion se podria
explicar por la transferencia de presiones plantares a zonas
proximas a la lesion inicial donde se ha realizado resec-
cion de una o varias CMTT?2, por lo que en estos pacientes
debemos intensificar los cuidados preventivos, descargando
presiones, sobre todo en el antepié.

No encontramos asociacion entre reulceracion y EAP, ni
tampoco con el grado de control glucémico, si bien en la
serie revisada solo en uno de ellos se asoci6é con la EAP'® y
en otro con la HbA1c'>. La reduccion de HbA1c tampoco se
asocid a un menor riesgo de reulceracion, a pesar de que un
control mas intensivo se haya implicado en un menor riesgo
de amputaciones en un reciente metaanalisis?®, por lo que
poco se puede afirmar respecto si el control glucémico puede
desempeiiar un papel en el riesgo de reulceracion. Aspec-
tos a considerar en su valoracion es que un mejor control
implica no solo un mejor ambiente glucémico, sino también
suele asociarse a una mejor adhesion a las recomendaciones
terapéuticas en general.

El aspecto mas destacado de este estudio fue el analisis
de la incidencia acumulada de reulceraciones en los pacien-
tes seguidos en 2 periodos distintos, 2008-2010, donde los
pacientes una vez resuelta la lesion inicial no eran segui-
dos en la consulta de PD, y los valorados durante el periodo
2011-2014, que fueron sometidos a un programa de CIP tras
la resolucion de la lesion inicial. La reduccion estimada, un
40% en la incidencia de reulceraciones durante el periodo
de seguimiento, pensamos que esta en relacion directa con
la implementacion del programa CIP, y por tanto es su con-
secuencia.

A partir del ano 2011 el equipo de la UMPD se mantuvo sin
cambios respecto del periodo previo 2008-2011. Los sujetos
valorados en ambos periodos tenian caracteristicas clinicas
y con un perfil de la lesion inicial muy similar (material
adicional [tabla 1]), por lo que no podemos justificar la
reduccion de la incidencia de las reulceraciones observada
en ambos periodos a una reduccion de la complejidad de los
pacientes o cambios sustanciales en su enfermedad de base.

El programa de CIP aporté medidas preventivas, como son
cuidados quiropodoldgicos, intensifico aspectos educativos,
realizacion de ortesis que permitiéo descargar temporal-
mente presiones interdigitales, asesoro a los pacientes sobre
la necesidad del uso de plantillas de descarga y sobre su
calzado, que ha de ser terapéutico en lugar de estandar,
se recomendaron intervenciones quirdrgicas preventivas, se
superviso de manera centralizada el control glucémico y las
comorbilidades y, fundamentalmente, se realizd un segui-
miento presencial y frecuente, dado que los pacientes se
revisaron con una frecuencia entre 1-3 meses tras la visita
inicial en funcion de las necesidades personales y basan-
donos en el nivel de estratificacion de riesgo del paciente
segln el IWGDF’. En este seguimiento la labor realizada por
el poddlogo fue esencial y permitié comprobar la adhesion
a las intervenciones terapéuticas pautadas. Es importante
destacar que el desarrollo de las competencias profesionales
de un pododlogo en la UMPD paliaba las lagunas de la cartera
de servicios del Sistema Publico de Salud?**, y que su inclusion
en dicha unidad fue la circunstancia que permitio el segui-
miento estrecho de los pacientes y el establecimiento de una
frecuencia de visitas en funcién del riesgo del paciente’.

El IWGDF, a través de su consenso, deja bien estable-
cido que en pacientes de alto riesgo, como los pacientes
ulcerados, es factible la prevencion de aparicion de nue-
vas Ulceras®. Una revision de este grupo mostrd que se
puede reducir la reulceracion con distintas intervenciones
en pacientes de alto riesgo en un 30-60% de los mismos, y
que este efecto puede aumentar hasta un 58-98% en funcion
de la adherencia al tratamiento’.

Un grupo de intervenciones se agruparon con el nom-
bre de CIP para definir cuando uno o varios profesionales
intervenian en los pacientes en multiples ocasiones y con
diversas intervenciones. Se encontraron 3 estudios de inter-
vencion que duraron 2 afos; basicamente consistian en
intervenciones educativas individuales y ofrecer cuidados
quiropodolégicos®?¢, y en un tercero se realizé educacion
grupal y se ofrecid un par de zapatos terapéuticos?’. Los 3
en conjunto mostraron una reduccion de un 30% en la reul-
ceracion, y este efecto se estimo que podia aumentar hasta
en un 76% si la adherencia terapéutica era buena?®?°. Nues-
tros resultados, un 40% en la reduccion de reulceraciones,
coinciden con lo publicado.
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Las intervenciones para reducir la reulceracion tienen 2
grandes objetivos: 1) reducir factores biomecanicos que oca-
sionan estrés mecanico y ulceracion en un pie vulnerable; y
2) mejorar aspectos educativos del paciente®®. Es quiza la
educacion el mejor recurso que tenemos para mejorar la
adhesion al tratamiento, auténtico reto en el control del PD
para mantenerlo en remision. Si todas estas intervenciones
preventivas se unen a un adecuado control del PD agudo ges-
tionado por una UMPD, se reducirian todos los problemas del
PD en general’ y las AMI en poblacién con DM en particular?'.

Las limitaciones del presente estudio son:

- No se analizaron algunas variables biomecanicas que
pudieran asociarse a la reulceracién, como son presen-
cia de deformidades, movilidad articular y registros de la
marcha.

- No se registro la localizacion precisa ni el tipo de inter-
vencion quirirgica realizada en el pie con anterioridad al
nuevo evento de Ulcera, excepto si se realizé una ampu-
tacion menor, por lo que no se pudo correlacionar esta
variable ni con la aparicion de una recurrencia (Ulcera
en la misma localizacién) ni con una reulceracion en una
localizacion distinta a la Ulcera primaria.

Las fortalezas del estudio son:

- Se desarrolla en el ambito de la practica clinica habi-
tual, por lo que sus conclusiones pueden extrapolarse a
la practica asistencial.

- No hubo pérdidas de seguimiento. Todos los pacientes fue-
ron seguidos en la UMPD y se complement6 con la historia
electrénica a través la plataforma informatica HORUS.

- El periodo de seguimiento fue prolongado, hasta 8,1 afos,
con un 75% de los sujetos seguidos sin reulceracion durante
casi 5 anos.

En conclusion, en este estudio se confirma que la reul-
ceracién es un problema frecuente, que afecta a 4-5 de
cada 10 pacientes con DM tras la cicatrizacion de una
Ulcera inicial. En nuestra experiencia los factores que se
asociaron independientemente a la reulceracion fueron:
neuropatia sensitiva, antecedentes de amputacion menor
y la implementacion de un programa preventivo de CIP.
La implementacion del programa de CIP se asocié con una
reduccion significativa de la incidencia de reulceraciones
durante el seguimiento. La prevencion de la reulceracion es
factible en la practica asistencial y es una medida prioritaria
que se debiera contemplar en cualquier UMPD.
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Bibliografia

1. Markakis K, Bowling FL, Boulton AJ. The diabetic foot in 2015:
An overview. Diabetes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:169-78,
http://dx.doi.org/10.1002/dmrr.2740.

2. Boulton AJ. The pathway to foot ulceration in diabetes.
Med Clin North Am. 2013;97:775-90, http://dx.doi.org/10.
1016/j.mcna.2013.03.007.

3. Zhang P, Lu J, Jing Y, Tang S, Zhu D, Bi Y. Global epi-
demiology of diabetic foot ulceration: A systematic review
and meta-analysis. Ann Med. 2017;49:106-16, http://dx.doi.
org/10.1080/07853890.2016.1231932.

4. Crawford F, Cezard G, Chappell FM, Murray GD, Price JF, Sheikh
A, et al., A systematic review and individual patient data meta-
analysis of prognostic factors for foot ulceration in people with
diabetes: the international research collaboration for the pre-
diction of diabetic foot ulcerations (PODUS). Health Technol
Assess. 2015;19:1-210, http://dx.doi.org/10.3310/hta19570.

5. Armstrong DG, Boulton AJ, Bus SA. Diabetic foot ulcers
and their recurrence. N Engl J Med. 2017;376:2367-75,
http://dx.doi.org/10.1056/NEJMra1615439.

6. Morbach S, Icks A, Rimenapf G, Armstrong DG. Comment on:
Bernstein reducing foot wounds in diabetes. Diabetes Care
2013;36:e48. Diabetes Care. 2013;36:e62, http://dx.doi.org/
10.2337/dc12-2335.

7. Schaper NC, van Netten JJ, Apelqvist J, Lipsky BA, Bakker K,
International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF).
Prevention and management of foot problems in diabetes: A
summary guidance for daily practice 2015, based on the IWGDF
guidance documents. Diabetes Res Clin Pract. 2017;124:84-92,
http://dx.doi.org/10.1016/j.diabres.2016.12.007.

8. Bus SA, van Netten JJ. A shift in priority in diabetic
foot care and research: 75% of foot ulcers are preven-
table. Diabetes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:195-200,
http://dx.doi.org/10.1002/dmrr.2738.

9. Van Netten JJ, Price PE, Lavery LA, Monteiro-Soares M, Ras-
mussen A, Jubiz Y, et al. Prevention of foot ulcers in the
at-risk patient with diabetes: A systematic review. Diabe-
tes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:84-98, http://dx.doi.
org/10.1002/dmrr.2701.

10. Implementacion de una unidad de pie diabético coordi-
nada desde un servicio de endocrinologia. [consultado 27
Dic 2017]. Disponible en: https://www.msps.es/organizacion/
sns/planCalidadSNS/BBPP DIABETES 2014.htm

11. Rubio JA, Jiménez S, Alvarez J. Clinical characteristics and
mortality in patients treated in a multidisciplinary dia-
betic foot unit. Endocrinol Diabetes Nutr. 2017;64:241-9,
http://dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2017.02.012.

12. Game F. Classification of diabetic foot ulcers. Dia-
betes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:186-94,
http://dx.doi.org/10.1002/dmrr.2746.

13. Lipsky BA, Aragon-Sanchez J, Diggle M, Embil J, Kono
S, Lavery L, et al. IWGDF guidance on the diagnosis
and management of foot infections in persons with dia-
betes. Diabetes Metab Res Rev. 2016;32 Suppl 1:45-74,
http://dx.doi.org/10.1002/dmrr.2699.

14. Apelqvist J, Larsson J, Agardh CD. Long-term prognosis for dia-
betic patients with foot ulcers. J Intern Med. 1993;233:485-91,
http://dx.doi.org/10.1111/j.1365-2796.1993.tb01003.x.

15. Dubsky M, Jirkovskda A, Bem R, Fejfarova V, Skibova
J, Schaper NC, et al. Risk factors for recurrence of
diabetic foot ulcers: Prospective follow-up analysis in
the Eurodiale subgroup. Int Wound J. 2013;10:555-61,
http://dx.doi.org/10.1111/j.1742-481X. 2012.01022.x.

16. Peters EJ, Armstrong DG, Lavery LA. Risk factors for
recurrent diabetic foot ulcers: Site matters. Diabetes Care.
2007;30:2077-9, http://dx.doi.org/10.2337/dc07-0445.



http://dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2018.03.012
http://dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2018.03.012
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2740
dx.doi.org/10.1016/j.mcna.2013.03.007
dx.doi.org/10.1016/j.mcna.2013.03.007
dx.doi.org/10.1080/07853890.2016.1231932
dx.doi.org/10.1080/07853890.2016.1231932
dx.doi.org/10.3310/hta19570
dx.doi.org/10.1056/NEJMra1615439
dx.doi.org/10.2337/dc12-2335
dx.doi.org/10.2337/dc12-2335
dx.doi.org/10.1016/j.diabres.2016.12.007
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2738
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2701
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2701
https://www.msps.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/BBPP DIABETES 2014.htm
https://www.msps.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/BBPP DIABETES 2014.htm
dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2017.02.012
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2746
dx.doi.org/10.1002/dmrr.2699
dx.doi.org/10.1111/j.1365-2796.1993.tb01003.x
dx.doi.org/10.1111/j.1742-481X. 2012.01022.x
dx.doi.org/10.2337/dc07-0445

438.e10

S. Jiménez et al.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Monami M, Longo R, Desideri CM, Masotti G, Marchionni N,
Mannucci E. The diabetic person beyond a foot ulcer: healing,
recurrence, and depressive symptoms. J Am Podiatr Med Assoc.
2008;98:130-6, http://dx.doi.org/10.7547/0980130.

Reiber GE, Smith DG, Wallace C, Sullivan K, Hayes S,
Vath C, et al. Effect of therapeutic footwear on foot
reulceration in patients with diabetes: A randomized con-
trolled trial. JAMA. 2002;287:2552-8, http://dx.doi.org/
10.1001/jama.287.19.2552.

Waaijman R, de Haart M, Arts ML, Wever D, Verlouw AJ, Nollet
F, et al. Risk factors for plantar foot ulcer recurrence in neu-
ropathic diabetic patients. Diabetes Care. 2014;37:1697-705,
http://dx.doi.org/10.2337/dc13-2470.

Hwang DJ, Lee KM, Park MS, Choi SH, Park JI, Cho JH,
et al. Association between diabetic foot ulcer and diabetic
retinopathy. PLoS One. 2017;7:12, http://dx.doi.org/10.1371/
journal.pone.0175270, e0175270.

Winkley K, Stahl D, Chalder T, Edmonds ME, Ismail K. Risk
factors associated with adverse outcomes in a population-
based prospective cohort study of people with their first
diabetic foot ulcer. J Diabetes Complications. 2007;21:341-9,
http://dx.doi.org/10.1016/j.jdiacomp.2007.09.004.
Molines-Barroso RJ, Lazaro-Martinez JL, Aragon-Sanchez J,
Garcia-Morales E, Beneit-Montesinos JV, Alvaro-Afonso FJ.
Analysis of transfer lesions in patients who underwent
surgery for diabetic foot ulcers located on the plantar
aspect of the metatarsal heads. Diabet Med. 2013;30:973-6,
http://dx.doi.org/10.1111/dme.12202.

Hasan R, Firwana B, Elraiyah T, Domecq JP, Prutsky G, Nabhan
M, et al. A systematic review and meta-analysis of glycemic
control for the prevention of diabetic foot syndrome. J Vasc
Surg. 2016;63 2 Suppl:225-8S, http://dx.doi.org/10.1016/].
jvs.2015.10.005, e1-2.

Rubio JA, Aragon-Sanchez J, Lazaro-Martinez JL, Almaraz
MC, Mauricio D, Antolin Santos JB, et al. Diabetic foot
units in Spain: Knowing the facts using a questionnaire.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Endocrinol Nutr. 2014;61:79-86, http://dx.doi.org/10.1016/j.
endonu.2013.07.002.

Plank J, Haas W, Rakovac |, Gorzer E, Sommer R, Siebenho-
fer A, et al. Evaluation of the impact of chiropodist care in
the secondary prevention of foot ulcerations in diabetic sub-
jects. Diabetes Care. 2003;26:1691-5, http://dx.doi.org/10.
2337/diacare.26.6.1691.

Dargis V, Pantelejeva O, Jonushaite A, Vileikyte L, Boul-
ton AJ. Benefits of a multidisciplinary approach in the
management of recurrent diabetic foot ulceration in Lithua-
nia: A prospective study. Diabetes Care. 1999;22:1428-31,
http://dx.doi.org/10.2337/diacare.22.9.1428.

Cisneros LL. Evaluation of a neuropathic ulcers pre-
vention program for patients with diabetes. Rev Bras
Fisioter. 2010;14:31-7, http://dx.doi.org/10.1590/
$1413-35552010000100006.

Hamonet J, Verdié-Kessler C, Daviet JC, Denes E, Nguyen-Hoang
CL, Salle JY, et al. Evaluation of a multidisciplinary consulta-
tion of diabetic foot. Ann Phys Rehabil Med. 2010;53:306-18,
http://dx.doi.org/10.1016/j.rehab.2010.04.001.

Armstrong DG, Harkless LB. Outcomes of preventative care in a
diabetic foot specialty clinic. J Foot Ankle Surg. 1998;37:460-6,
http://dx.doi.org/10.1016/51067-2516(98)80022-7.
Lazaro-Martinez JL, Aragoén-Sanchez J, Alvaro-Afonso FJ,
Garcia-Morales E, Garcia-Alvarez Y, Molines-Barroso RJ. The
best way to reduce reulcerations: if you understand bio-
mechanics of the diabetic foot, you can do it. Int J
Low Extrem Wounds. 2014;13:294-319, http://dx.doi.org/10.
1177/1534734614549417.

Jiménez S, Rubio JA, Alvarez J, Ruiz-Grande F, Medina C.
Trends in the incidence of lower limb amputation after
implementation of a Multidisciplinary Diabetic Foot Unit.
Endocrinol Diabetes Nutr. 2017;64:188-97, http://dx.doi.org/
10.1016/j.endinu.2017.02.009.



dx.doi.org/10.7547/0980130
dx.doi.org/10.1001/jama.287.19.2552
dx.doi.org/10.1001/jama.287.19.2552
dx.doi.org/10.2337/dc13-2470
dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0175270
dx.doi.org/10.1371/journal.pone.0175270
dx.doi.org/10.1016/j.jdiacomp.2007.09.004
dx.doi.org/10.1111/dme.12202
dx.doi.org/10.1016/j.jvs.2015.10.005
dx.doi.org/10.1016/j.jvs.2015.10.005
dx.doi.org/10.1016/j.endonu.2013.07.002
dx.doi.org/10.1016/j.endonu.2013.07.002
dx.doi.org/10.2337/diacare.26.6.1691
dx.doi.org/10.2337/diacare.26.6.1691
dx.doi.org/10.2337/diacare.22.9.1428
dx.doi.org/10.1590/S1413-35552010000100006
dx.doi.org/10.1590/S1413-35552010000100006
dx.doi.org/10.1016/j.rehab.2010.04.001
dx.doi.org/10.1016/S1067-2516(98)80022-7
dx.doi.org/10.1177/1534734614549417
dx.doi.org/10.1177/1534734614549417
dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2017.02.009
dx.doi.org/10.1016/j.endinu.2017.02.009

	Análisis de las reulceraciones en una unidad multidisciplinar de pie diabético tras la implementación de un programa de cu...
	Introducción
	Material y métodos
	Descripción del funcionamiento de la unidad multidisciplinar de pie diabético
	Obtención y procesamiento de los datos
	Expresión de los datos y análisis estadístico
	Consideraciones éticas

	Resultados
	Discusión
	Conflicto de intereses
	Anexo Material adicional
	Bibliografía


