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SIGLAS E ACRONIMOS

SIGLAS SIGNIFICADO

DM Diabetes Mellitus

DM1 Diabetes Mellitus Tipo 1

DM2 Diabetes Mellitus Tipo 2

DM/NP Diabéticos con neuropatia periférica

CDC Control de Enfermedades y Prevencion

ADA American Diabetes Association

PD Pie Diabético

NP Neuropatia Periférica

EAP Enfermedad Arterial Periférica

PF Plantar-flexion

DF Dorsi-flexion

TSP Parametros Temporales

ADF Asociacion de Diabéticos de Ferrolterra

HRD Hoja de Recogida de Datos

CAEIG Comité Autonémico de Etica e Investigacion de
Galicia

Tabla 1: Siglas y acrénimos
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RESUMEN ESTRUCTURADO

La Diabetes Mellitus es una patologia que esta en aumento en los ultimos
afnos y afecta aproximadamente a 60 millones de personas en Europa.

En este proyecto de estudio tiene como objetivo principal disefiar un estudio
que permita observar las caracteristicas de la marcha en personas con
diabetes en presencia o no de neuropatia periférica.

Con los resultados se pretende demostrar que existen diferencias
significativas entre estos grupos de personas ademas de analizar cada fase
de la marcha, asi como también las presiones plantares ya que la diabetes
mellitus puede causar cambios a nivel fisiopatolégico, de tipo neuropatico o
vascular, a nivel del pie y extremidad inferior y puede llegar a causar cambios
patolégicos en el patrén de la marcha en este tipo de personas.

Para esto se seleccionara una muestra recogida en la Asociacion de
Diabéticos de Ferrolterra y se crearan 3 grupos de participantes, personas
sanas, personas con diabetes mellitus y personas con diabetes en presencia
de neuropatia periférica a las que se les realizara una exploracion neurolégica,
una valoracion del rango articular y un analisis de la marcha y de las presiones
plantares con unos sensores colocados en diferentes segmentos de la planta
del pie necesitando para la realizacion de este estudio un periodo aproximado

de tres meses.

RESUMO

A Diabetes Mellitus € unha enfermidade que esta a aumentar nos ultimos anos
e afecta aproximadamente 60 milléns de persoas en Europa. O principal
obxectivo deste proxecto de investigacion € desenvolver un estudo para
observar as caracteristicas da marcha en persoas con diabetes na presenza
ou ausencia de neuropatia periférica. Cos resultados o que se pretende e
demostrar que existen diferenzas significativas entre estes grupos de persoas,
asi como analizar cada fase da marcha e tamén a presién plantar xa que a
diabetes mellitus pode causar cambios a nivel fisiopatoloxico, de tipo

neuroloxico ou vascular a nivel do pé e dos membros inferiores e pode,
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eventualmente, causar alteracions patoloxicas no patron da marcha de este
tipo de persoas.

Para isto seleccionarase unha mostra tomada na Asociacion de Diabéticos de
Ferrolterra, e crearanse 3 grupos de participantes, persoas sas, persoas con
diabetes mellitus e persoas con diabetes en presenza de neuropatia periférica
as que se lles realizara un exame neuroldxico, unha avaliacion do rango
articular e unha analise da marcha e presiéns plantares con sensores
colocados nunha plantilla en diferentes segmentos da planta do pé
necesitando para a sua realizacion este estudo dun periodo de

aproximadamente tres meses.

SUMMARY

Diabetes Mellitus is a pathology that has been increasing in recent years and
affects approximately 60 million people in the European region.

In this study project has as main objective to design a study that allows to
observe the gait characteristics in people with diabetes in the presence or not
of peripheral neuropathy.

The results are intended to demonstrate that there are significant differences
between these groups of people in addition to analyzing each stage of gait, as
well as plantar pressures since diabetes mellitus can cause changes at
pathophysiological level, neuropathic or vascular type, at the level of the foot
and lower limb and may cause pathological changes in the gait pattern in
people.

For this, a sample collected at the Diabetes Association of Ferrolterra will be
selected and 3 groups of participants, healthy people, people with diabetes
mellitus, and people with diabetes will be created in the presence of peripheral
neuropathy who will do a neurological examination, an assessment of the
articular range and an analysis of the gait and the plantar pressures with
sensors placed in different segments of the plant the foot needing for the
accomplishment of this study a period of approximately three months.
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CONTENIDO

1 ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1 Importancia y prevalencia de la Diabetes Mellitus (DM)

La diabetes mellitus (DM) se ha convertido en uno de los principales
problemas de salud a escala mundial. Por su elevada prevalencia y, segun los
datos existentes, esta tendencia seguira hasta 2025, especialmente en los
paises en vias de desarrollo. Se trata de una completa y heterogénea
enfermedad metabdlica caracterizada por altas concentraciones de glucosa
en sangre, que se asocian a un deterioro de la producciéon de insulina, en el
caso de la diabetes tipo 1 (DM1), o de su accion, en la diabetes tipo 2 (DM2),
que resulta en una incapacidad del organismo para utilizar nutrientes.
Factores genéticos y ambientales, asi como el estilo de vida, parecen estar
relacionados con la etiologia y el prondstico, ademas de importantes
diferencias en la frecuencia y en las complicaciones 23,

De acuerdo con los Centros para el Control de Enfermedades y Prevencién
(CDC), esta tasa de incidencia por 1000 personas aumenté de 10'3 en 1997
a 12'5 en 2010. La American Diabetes Association (ADA) afirma que hay unos
10'9 millones de personas mayores de 65 anos de edad con esta
enfermedad*. Siendo Europa el continente con mayor prevalencia del mundo,
un 3% mas que en el Norte de América, cifrandose un total de 25 millones de
personas con diabetes repartidos en los 52 paises que la conforman.

En cuanto a la prevalencia en Espafia, los datos demuestran que el 13'8% de
los espafioles mayores de 18 afos tiene DM2, lo que equivale a mas de 5'3
millones de personas. De ellos, casi 3 millones ya estaban diagnosticados,
pero 2'3 millones, el 43% del total, desconocian que padecian la enfermedad.
Entre los 61 y los 75 afios el 29'8% de las mujeres y el 42'4% de los varones
presentan DM2, porcentajes que ascienden al 41'3% de las mujeres y el 37'4%
de los varones de mas de 75 afios °.

Es importante destacar la gran proporcién de personas que desconocen que
presentan diabetes. El retraso en el diagndstico implica que cuando se
produce, la enfermedad, presenta alguna complicacién en el 50% de los

casos. Esto es grave si se tiene en cuenta que el tratamiento de las
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complicaciones es mas eficaz cuanto mas precoz y que la diabetes afecta a
organos importantes como los rifiones, la vista, el corazon o el sistema

nervioso .

1.2 Concepto y prevalencia del pie diabético

En cuanto al sindrome del pie diabético (PD) se puede definir como un grupo
de alteraciones que comprende infeccion, ulceracion y destruccion de tejidos
profundos, asociados con neuropatia periférica (NP) y enfermedad arterial
periférica (EAP), dano articular, dermatoldgico y de tejidos blandos. Existen
ciertas extremidades diabéticas pero las alteraciones se manifiestan
principalmente en el pie con un incremento de la morbi-mortalidad e impacto
en el sistema de salud, por lo tanto, se considera un problema de salud publica
que afecta a la calidad de vida de pacientes y familias 7.

Con respecto a la prevalencia del PD, oscila segun edad, género y lugar de
origen desde el 2'4% hasta el 5'6% de la poblacion general, con al menos 15%
de personas con diabetes que padeceran durante su vida ulceras en el pie y
hasta el 85% con amputaciones que han padecido previamente de una ulcera
diabética en el pie 8.

La ulceracion esta relacionada con la DM y se considera un problema social,
meédico y econdmico estimando que del 15% de las personas que padecen
DM desarrollaran una ulcera en el pie durante su vida. Un 85% de todas las
amputaciones relacionadas con la DM estan precedidas por una ulcera®.

La neuropatia periférica esta presente en el 25% de las personas que padecen
diabetes de mas de 10 afios de evolucion™ asociada a la hiperglucemia
cronica y causa una pérdida de sensibilidad'" '2, una reduccién de la fuerza,
una alteracion del control motor y un rango disminuido de movimiento articular

estatico’s.

1.3 La presién como factor desencadenante de ulceraciones

La presion excesiva sobre los tejidos produce como consecuencia el
aplastamiento tisular entre una prominencia 6sea y la superficie externa
durante un periodo prolongado. Si existen presiones altas ejercidas sobre un
area concreta durante un tiempo prolongado desencadenan un proceso

isquémico que, si no se trata a tiempo, origina la muerte celular y su posterior
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necrosis, o que provoca la aparicion de hiperqueratosis, helomas y finalmente
la ulceracién de la zona™.

En la formacion de ulceras tiene mas importancia la continuidad en la presion
que la intensidad de la misma, ya que la piel puede soportar presiones
elevadas, pero solo durante cortos periodos de tiempo'° 16, La integral presion-
tiempo (PTI) en el pie, también ha sido demostrada como factor de riesgo
importante para la aparicion de ulceras. La PTI representa la cantidad de

fuerza o presion que se aplica durante la fase de contacto del pie con el suelo.

1.4  Caracteristicas marcha normal y marcha con patologia

La marcha humana normal se describe como una serie de movimientos
alternantes, ritmicos, de las extremidades y del tronco que determinan un
desplazamiento hacia delante del centro de gravedad. En su estudio, el ciclo
de la marcha empieza cuando un pie contacta con el suelo y termina con el
siguiente contacto del mismo pie; la distancia entre estos puntos de contacto
con el suelo se le denomina paso completo 7.

La biomecanica del pie puede alterarse en personas que padecen DM. La DM
causa problemas en la estabilidad y la movilidad, y afecta la interaccion
armonica entre los musculos y articulaciones durante las tareas locomotoras.
Estas alteraciones biomecanicas se cree que son importantes en la etiologia
de la ulceracion plantar del pie, aunque no se han realizado los estudios
adecuados que lo afirmen’8.

La reduccion de la sintesis de proteinas disminuye la fuerza muscular, que a
su vez se relaciona con la gravedad de la diabetes™. Ademas, la rigidez
articular y la reduccién de la movilidad intrinseca se consideran factores que
alteran la biomecanica provocando déficits neuronales y mecanicos asociados
a la glucosilaciéon no enzimatica de los tejidos blandos que puede causar una
limitacion de la movilidad articular especialmente a nivel subtalar, tibiotalar y
primera articulacion metatarsofalangica?® en personas diabéticas con
neuropatia y antecedentes de ulceracidon en comparacion con personas
diabéticas sin neuropatia o sin diabetes.

Es frecuente que se encuentren disminuidos los rangos de plantar-flexién (PF)

y dorsi-flexion (DF) en la articulacién del tobillo en presencia de DM, pero con
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o sin presencia de NP, lo que sugiere que otros mecanismos pueden contribuir
a cambios en el pie y el tobillo con respecto a la biomecanica?'.

Pueden existir también parametros temporales reducidos (TSP), como la
velocidad de la marcha y cadencia (paso/min), la longitud de la zancada se
encuentra disminuida, ademas, puede que haya un retraso en la activacion de
ciertos musculos y pueden existir fuerzas alteradas que contribuyan a elevar
las presiones plantares durante la marcha 22.

El efecto que tiene la NP sobre la dinamica de la marcha es de interés clinico,
como coadyuvante a la rigidez general de la extremidad y a la alteracién de la
retroalimentacion aferente?3. Por otra parte, la degeneracion de los musculos
intrinsecos provoca la deformacion de las cabezas metatarsales y a su vez el
aumento de las cargas en distintos puntos durante la marcha asociandose con
una disfuncidon biomecanica especialmente la pronacién de la articulacion
subastragalina %4,

No se ha estudiado la sincronia cinematica entre segmentos del pie y la tibia,
pero si que las acciones de la tibia y el pie se acoplan y que las complicaciones
tales como deformidad, distribucion de las cargas alterada, flexibilidad
reducida y disfuncion/debilidad muscular pueden inducir a patologia?>.
Ademas, el patron de la marcha de las personas con DM proviene del analisis
de los valores maximos de tobillo, rodilla y de la cinematica de la cadera,
independientemente entre si, sin considerar las interacciones

intersegmentales 2°.

1.5 Correlacion entre biomecanica, incrementos de presion y
ulceraciones
Algunos estudios han demostrado que existe riesgo de ulceracidn en
personas con diabetes asociandose con una disfuncion biomecanica?® y con
un aumento de presiones, sin embargo, no se han distinguido los puntos de
presidon concretos para cada segmento individual de la planta del pie. Por lo
tanto, es importante un analisis de la distribucion de las presiones plantares
dividiendo el pie en los segmentos mas propensos a padecer una ulcera por

presion?’.
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Por otra parte, otros estudios han demostrado que las zonas donde se
desarrollan con mas frecuencia las ulceras en el pie son en el Hallux, en las
cabezas metatarsianas, en el medio pie y en el centro del talén, por lo tanto,
en general, el analisis de la distribucion de presiones plantares se suele dividir

en estos 4 segmentos?8.

1.6 Lagunas en el conocimiento existentes

Estos cambios que limitan la movilidad articular y la fuerza muscular en
personas con DM/NP producen en la biomecanica de la marcha una
disminucién de la velocidad, con pasos mas amplios de lo normal, una
reduccion en el movimiento, el tobillo y la rodilla provocando un aumento de
fuerza y una mayor presion pico sobre el antepié. Sin embargo, no existen
estudios que muestren los cambios de presion relacionados con estas
alteraciones en la marcha en personas con DM vy la investigacion de los
cambios cinematicos de la marcha en esta poblacion ha producido resultados
inconsistentes?®.

Por ello se plantea realizar este estudio en el que se evalue la marcha
explorando las alteraciones biomecanicas de las deformidades de los pies en
los sujetos que padecen DM y/o NP, evaluando los parametros espacio-
temporales y la presién plantar del pie durante la marcha, comparando
personas con diabetes mellitus, personas con diabetes y neuropatia periférica

Yy personas sanas.

1.7 Estrategia de busqueda
Todas las estrategias de busqueda bibliografica se han llevado a cabo en el

mes de marzo de 2017.

Para su realizacion, se han utilizado algunas de las bases de datos mas
relevantes en el campo de Ciencias de la Salud, Pubmed/Medline, Cochrane,
Dialnet, Scopus y Latindex. Se han empleado tanto descriptores MeSH como
términos libres, combinandolos con diferentes operadores booleanos.
Ademas, se han establecido limites en todas las busquedas bibliograficas,
recuperando documentacién de los ultimos 5 afios y en seres humanos con el

fin de consultar informacion lo mas actualizada posible.

10
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Estas figuras muestran el numero de articulos que han salido con diferentes
palabras clave, como por ejemplo, diabetes, biomechanical, podiatry,
acotando el registro y haciendo correcta eleccion de los articulos que hablan
referente al tema de estudio.

Pubm ed/ Diabetes AND humanos/2016-

Ik AND
Medline ‘podiatry 2012

biomechanical corbealial ol
— N —@— AND gait AND

M ed I in e diabetes diabetes (2016-

2012 y humanos)

biomechanical

Pu b med/ biomechanical AND diabetes
= AND diabetes 2016-2012

Medline : g

humanos)

gait AND

diabetes (2016- [m 217 —

2012 y humanos)

Pubmed/ Gait AND _m_

M ed Ii ne diabetes

biomechanical
Cochrane g AND gait AND = —_— p
diabetes
biomecanica 3
diabetes

biomechanical

biomechanical

AND gait AND
diabetes { 2016- 3 1

2012)

diabetes

11
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diabetes AND

biomechanical
AND diabetes
AND foot(2016-

Diabetes AND walk
AND podiatry

Ninguno valido

2 APLICABILIDAD

Con este estudio lo que se espera conseguir es tener constancia de que
existen ciertas diferencias en los patrones de la marcha entre las personas
sanas Yy las que padecen diabetes mellitus y dentro de estas pueden existir
diferencias entre las que presentan neuropatia periférica y las que no. Para
ello se pretende analizar minuciosamente cada fase de la marcha, asi como
también las presiones plantares de cada uno de los segmentos que se va a
estudiar.

Lo que pretende aportar este estudio para la sociedad sera analizar la marcha
de este grupo de sujetos para poder valorar la presencia de presiones
elevadas en distintos segmentos del pie y asi poder redistribuir las cargas con
ayuda de ortesis plantares, descargas... para prevenir y disminuir el riesgo de
ulceracién, ya que el riesgo de que una persona diabética sufra una
amputacion menor y/o mayor en la extremidad inferior es muy elevado con
respecto a la poblacion no diabética. Numerosos estudios aseveran que la
incidencia acumulativa de amputaciones en la poblacibn a la que se
diagnostica la DM antes de los 30 afios y con una evolucién de mas de diez,
supera el 5% en la DM tipo | y el 7% en la DM tipo Il pudiendo ser reducida en
un 50% con un tratamiento adecuado®.

Se estima que en nuestro pais el gasto por amputacion supone
aproximadamente el 7% del coste directo del tratamiento de la DM 3'32, siendo

el coste de cada amputacion en un hospital del entorno europeo, que llega a

12



Diserio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en
presencia o no de neuropatia periférica

suponer 24.540€. Estos datos indican el gran impacto econémico que supone

el pie diabético en nuestro entorno33,

3 HIPOTESIS

Los estudios realizados hasta la fecha que diferencian las caracteristicas del
patrén de la marcha en personas con diabetes mellitus/neuropatia periférica
con la marcha normal carecen de evidencia cientifica ya que, hasta el dia de
hoy, los factores de la biomecanica en la poblacion han sido descritos de
manera ambigua, pero con indicios de que puede existir correlacion entre la
disminuciéon en la amplitud articular, el tiempo de las fases de marcha y las
presiones plantares.

Debido a lo expuesto, la hipotesis de este estudio sera que pueden existir
diferencias en el patron de la marcha entre personas sanas, personas que
padecen diabetes mellitus y personas con diabetes mellitus y neuropatia
periférica que provocan incrementos de presion en algunos segmentos
(previsiblemente en primer radio) y aumento del tiempo de sobrecarga sobre

los mismos en las diferentes fases de la marcha.

4 OBJETIVOS
El objetivo general de este estudio es analizar el patron de la marcha de las
personas con diabetes y/o neuropatia periférica y demostrar que existen las
diferencias significativas con el patron de la marcha normal.
Los objetivos especificos de este estudio seran:
1. Medir la integral presion-tiempo en puntos plantares concretos para
detectar con evidencia las diferencias entre los grupos de estudio.
2. ldentificar con evidencia cientifica aquellos puntos de presiéon mas
criticos de cada grupo de estudio para poder prevenir posteriormente

el riesgo de ulceracion analizando los puntos de presion.
5 METODOLOGIA

5.1 Tipo, ambito y periodo de estudio
El estudio que se llevara a cabo sera un estudio observacional transversal. Es
observacional debido a que es un estudio de caracter estadistico y

demografico en los que no hay intervencion por parte del investigador, y éste

13
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se limita a medir las variables que define el estudio; y es transversal ya que
mide unas variables en una muestra poblacional en un solo momento

temporal, en este caso se realizara en un periodo de tres meses.

El estudio se desarrollara en la sede de la Asociacion de Diabéticos de
Ferrolterra (ADF), solicitando previamente un permiso para utilizar una
instalacion de la asociacion para la realizacién del mismo (ANEXO Ill), que se
sitla en la Calle Rio Vespasante, 15, 15572 Nardn, A Coruia donde sera

seleccionada la muestra.

5.2 Criterios de inclusién

e Personas que estén asociadas a la ADF y familiares de los mismos.

e Personas entre 40 y 70 afnos.

e Personas sanas o con DM y/o NP.

e Aceptacion a participar en el estudio mediante la firma previa del
consentimiento informado.

e Capacidad del sujeto para acudir a los analisis segun estipulaciones y

duracion del estudio.

5.3 Criterios de exclusién

¢ Dolor o dificultad de la marcha independiente.

e Necesidad de ayuda para la deambulacion.

e Personas con ulceras activas.

e Personas con osteomielitis.

e Personas con amputaciones.

e Personas con enfermedades mentales que les impida la comprensién del
analisis.

5.4 Justificaciéon del tamano muestral

Para detectar la minima diferencia entre los 3 grupos de participantes,

suponiendo un nivel de confianza de un 95%, un poder estadistico del 80%,

una diferencia a detectar de 10 y una desviacion de +/-20 del parametro en el

grupo de referencia, se necesitarian 63 personas por grupo, intentado buscar

que cada grupo sea homogéneo en edad y sexo.

14
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5.5 Mediciones
Los participantes de este estudio seran personas miembros o familiares de la

Asociacion de Diabéticos de Ferrolterra.

Todos los grupos de sujetos seran evaluados de la misma manera y por el

mismo explorador, y a cada persona se le estudiaran las siguientes variables:

1. Antecedentes médicos personales (tipo DM, afios de evolucion,
glucemia media, hemoglobina glicosilada).
Sexo.
Edad.

4. Exploracién neurologica con el monofilamento de Semmes-Weinstein
5.07 10 g.

5. Un andlisis de la presion -tiempo de sobrecarga de presiones en las
diferentes fases de la marcha.
Foot Posture Index que valorara la estatica*.
Rango de movimiento articular de la TPA y 1°MTF (primera articulacion

metatarsofalangica)3®.

Dichas mediciones se realizaran de la siguiente manera:

Antecedentes de salud y personales

Los datos se incluirdan en base a hoja de recogida de datos que cubrira el
propio sujeto (ANEXO VI).

Valoracion del estado neurolégico del sujeto

Para valorar la presencia o no de neuropatia periférica se valorara la presion

fina cutanea con el test del monofilamento de Semmes-Weinstein.

El paciente estara en decubito supino sobre una camilla de exploracion, sin
que el sujeto observe a la persona que lo realice y presionando con el
filamento durante 1 a 1'5 segundos hasta que éste doble ligeramente. La
persona debe responder afirmativa o negativamente a la percepcion de su

contacto36.
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Debe aplicarse en 9 puntos en la cara plantar de cada pie, sobre las cabezas
del primero, tercero y quinto metatarsianos; en el Hallux, tercer y quinto dedo;
en el talon y entre la base del primero y segundo dedo en su cara dorsal,
habiendo afectacién de la sensibilidad superficial cuando el sujeto no notase

el estimulo producido en 4 de los 9 sitios del test.

Deben evitarse zonas afectadas de hiperqueratosis moderada a severa o por

callosidades, ya que inducen a que fallen los resultados del estudio.

Su sensibilidad en la deteccidn de personas con neuropatia sensitiva es de 95

a 100% con una especificidad de 80%3>".

Analisis de las presiones de cada fase de la marcha

El analisis de las presiones se va a realizar con el sistema Walkinsense que
se trata de un dispositivo disenado para monitorear la forma de la marcha,

siendo el objetivo medir la precision y repetitividad del analisis.

Con este analisis se pretende calcular el pico de presion, el tiempo de pico de
presion, la integral de tiempo-presion media colocando los sensores en una
plantilla adaptada coincidiendo con las 8 regiones de cada pie. Se realizara
mediante placas que utilizan transductores de fuerza tridimensionales para
medir tres componentes, medial-lateral, anterior-posterior y vertical, de las

fuerzas de reaccioén del terreno y de los momentos de torsion.

La recopilacion de datos se va a realizar mediante un dispositivo médico
electrénico de la clase | disefiado para monitorear dinamicamente la actividad
de las extremidades inferiores humanas. Contiene un sistema microemisor
electromecanico (MEMS) con un acelerometro triaxial y un giroscopio. Esta
conectado a una red de ocho sensores de fuerza utilizados para medir la
presion del pie y pueden colocarse libremente bajo o sobre cualquier plantilla,
en este caso se colocara sobre una plantilla adaptada.

Este instrumento funciona a una frecuencia de muestreo de 100Hz en dos
modos: modo offline, donde se almacenan los datos en una tarjeta de memoria
SD, y el modo en tiempo real, donde se comunica a un PC a través de la

tecnologia Bluetooth.
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Para la realizacion del analisis se colocaran 8 sensores bajo los pies de cada
uno de los sujetos a estudiar. La manera de posicionar cada uno de los
sensores se realizara manualmente presionando en las correspondientes
regiones anatdmicas que se estudiaran. Seran las siguientes:
1. Hallux (GToe).
2. Antepié medial, central y lateral (FFMed, FFCt, y FFLat).
3. Medio pie lateral y medial (MFMed y MFLat).
4. Retropié medial y lateral (RFMed y RFLat).

g

- - llustracion 2: Ubicacion sensores plantilla
llustracion 1: Ubicacion de sensores

Para cada sensor se mediran cuatro variables dependientes:

1. Pico de presion (PPeak, en kPa), definido como el valor mas alto mostrado

por el sensor a lo largo de la fase de postura.
2. Pico de tiempo de presién (PTiempo, en% de la fase de postura).

3. Presién media (PMean, en kPa), definida como la presion durante la fase

de la postura.

4. Presion-tiempo Integral (PIntegral, en kPa s), definida como la integral a lo

largo de la fase de apoyo®.
En el analisis se diferenciaran distintas fases de la marcha:

12 FASE: desde que se activan los sensores de contacto de talon hasta que

se activan los sensores de medio pie.

228 FASE: desde que entran en contacto los sensores de medio pie hasta que

se realiza el despegue de talon.
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32 FASE: desde que se produce despegue del talon hasta que se desactiva el

sensor del pulpejo del primer dedo®.

Para realizar este analisis se necesitaran unos zapatos desde el numero 36 al
44, debido a la gran diversidad de sujetos a estudiar y a fin de evitar la
interferencia del calzado propia y variable en cada sujeto de estudio. El
calzado sera con unas caracteristicas adecuadas; tendra una buena sujecion
en la zona del talén y se sujetara a través de cordones, la suela firme para
ofrecer resistencia y el acabado de las costuras adecuado para no causar

rozaduras.

Valoracion de la estatica: foot posture index (FPI)

El Foot Posture Index fue descrito por el Dr. Anthony Redmon en 2005 y se
trata de una herramienta clinica diagndstica, cuya finalidad es cuantificar el
grado de posicién neutra, pronada o supinada del pie.
Las valoraciones se realizaran con la persona en bipedestacion, en posicion
relajada y mide y cuantifica la posicion del pie en estatica y en los 3 planos,
retropié, mediopié y antepié. Es una prueba validada, de las pocas que existe
en podologia.
Los seis criterios clinicos empleados en el FPI son:
1. Palpacion de la cabeza del astragalo.
2. Curvatura supra e inframaleolar lateral.
3. Posiciéon del calcaneo en el plano frontal.
4. Prominencia de la region talo navicular.
5. Congruencia del arco longitudinal interno.
6. Abduccion \ aduccion del antepié respecto al retropié.
La aplicacion de los criterios en una escala numérica equivale a neutro O,
signos de supinacién -2 y signos de pronacion +2.
Los valores de referencia de la puntuacion final:4°
e Normal=0Oa+5
e Pronado =+6 a +9
e Altamente Pronado = +10 a +12

e Supinado=-1a-4
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e Altamente Supinado =-5a -1.

Se adjunta una hoja de exploracion de esta medicion en el ANEXO VII.

Medicion rango articular de tobillo y 12MTF: Goniometria

La goniometria es una técnica de medicion de los angulos creados por la
interseccion de los ejes longitudinales de los huesos a nivel de las
articulaciones. Se evalua la posicidn de una articulacion en el espacio y se
utiliza para objetivizar y cuantificar la ausencia de movilidad de una

articulacion.
En este estudio se medira el rango articular del tobillo y 12MTF.

Para medir el rango del tobillo se colocara la persona en decubito dorsal con
la rodilla en 0° y el tobillo en 90°, el miembro inferior estara estabilizado sobre
la camilla y el goniometro se colocara sobre el maléolo externo y se realizara
la flexion del tobillo. Los valores normales de flexion plantar son 50° y de

flexion dorsal 30°.

Para la valoracion del Hallux se colocara la persona en decubito dorsal con el
tobillo a 90° y la articulacidon metatarsofalangica en 0° se colocara el
gonidémetro sobre el dorso del primer metatarsiano. Los valores normales de

flexion plantar es de 45° y de flexion dorsal 70° 41.

5.6 Analisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de todas las variables incluidas en el
estudio. Las variables cuantitativas se expresaran como media, desviacion
tipica (D.T), mediana y rango. Las variables cualitativas se expresaran como
frecuencia y porcentaje, aportando su correspondiente intervalo de confianza
al 95%. La comparacion de medias entre 3 grupos se realizara mediante el
test ANOVA o test Kruskal-Wallis, segun proceda tras comprobar si las

variables siguen una distribucion normal con el test de Kolmogorov-Smirnov.

5.7 Limitaciones del estudio
El analisis de la dinamica de la marcha se circunscribe al estudio de las

presiones plantares en puntos determinados, por lo que las alteraciones
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articulares del resto del miembro inferior s6lo seran valoradas en la estatica,
asi como indirectamente por sus repercusiones sobre las propias presiones

plantares.

6 PLAN DE TRABAJO

Las personas que cumplan los criterios de inclusion y sean escogidos para el

estudio habiendo firmado el consentimiento informado, que protege la

intimidad de paciente y regula la autonomia, los derechos y las obligaciones

en materia de informacion y documentacion cinica, seran sometidos al

analisis.

6.1 Situaciones de abandono de la persona del seguimiento del
estudio

Cualquier sujeto abandonara el estudio si se presentan las siguientes

circunstancias:

o Deseo del paciente de abandonar el estudio.

o Cierre anticipado del estudio por decision de los investigadores del

estudio clinico.

o Decision clinica del investigador de excluir al paciente por cualquier

evento clinico que se manifieste en el desarrollo del estudio.

o Aparicion de efectos adversos del analisis de la marcha que obliguen a
suspenderlo.

o Discontinuidad del sujeto en las revisiones establecidas en el estudio.
o Pérdida del seguimiento del sujeto.

o No aceptacion de las condiciones de analisis o falta de adherencia a

las pruebas previstas.

o Cualquier otro problema que surja a juicio del investigador.
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6.2

Cronograma

MAR
2017

ABR
2017

MAY
2017

JUN
2017

JUL
2017

AGO
2017

SEPT
2017

OCT
2017

NOV
2017

DIC
2017

Disefio de
estudio y
entrega
propuesta

Solicitud
autorizacion
Comité Etica

Solicitud
autorizacion

instalacion
ADF

Busqueda
bibliografica

Seleccion/
diseno
muestra

Recogida de
datos

Organizacion
de datos

Analisis de
datos

Interpretacion
datos
obtenidos

Elaboracion
de informe
final

Conclusiones

Difusion de
resultados

21

Tabla 2: Cronograma




Diserio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en
presencia o no de neuropatia periférica

7  ASPECTOS ETICOS

Este estudio de investigacion se realizara en base a los principios basicos de
la bioética como son el de principio de no-maleficencia, el principio de
beneficencia, el principio de autonomia, y el de justicia.

El desarrollo del proyecto se realizara respetando las Normas de Buena
Practica Clinica, los principios éticos fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial 1964 y el Convenio
relativo a los derechos humanos y la biomedicina hecho en Oviedo el 4 de
abril de 1997, asi como los requisitos establecidos en la legislacion espafiola
en el ambito de la investigacion.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que todo
dato clinico recogido de los sujetos a estudio sea separado de sus datos de
identificacion personal, asegurando el anonimato de dichos pacientes;
respetando la Ley de Proteccidon de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre), la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica), asi como la Ley 3/2001, de
28 de mayo, (reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica
de los pacientes), la Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley
3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a
la historia clinica electrénica, asi como el Decreto 164/2013 de 24 de octubre,
de modificacion del Decreto 29/2009 de 5 de febrero (ANEXO V).
Cumplimiento de la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion biomédica.
Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos por el investigador en la
Hoja de Recogida de Datos (HRD) especifico del estudio. Cada HRD estara
codificado, protegiendo la identidad del paciente.

Aprobacién del Comité Autonémico de Etica e Investigacion de Galicia
(CAEIG), mediante la entrega de la toda la documentacién que para ello se
exige (ANEXO II).

8 PLAN DE DIFUSION DOS RESULTADOS
Se pretende explicar de manera informativa en las distintas asociaciones de

diabéticos de Galicia que seran:
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Asociacion Corufiesa de personas con diabetes (ACODI). A Corufia
Asociacion Compostelana de Diabéticos. Santiago de Compostela
Asociacion Diabética Auria. Ourense

Asociacion de Nenos e Nenas con Diabete de Galicia (ANEDIA). Marin

Las revistas en las que se propondran exponer los resultados del estudio

seran:

JAPMA- Journal of the American Podiatric Medical Association (factor
de impacto 28.899)

Diabetes Care (factor de impacto 8.1)

Revista Espanola de Podologia: Indexada en IBECS, IME,
LATINDEX.

Revista Internacional de Ciencias Podolégicas: Indexada en
LATINDEX

El Peu: indexada en IBECS, IME y Latindex.

Los congresos/jornadas en los que se propondran participar para exponer los

resultados del estudio seran:

Congreso Internacional de Podologia. Organizado por la Federacion
International des Poddlogos (FIP) y Asociacién de Poddélogos del pais
organizador.

Congreso Nacional de Podologia. Organizado anualmente por el
Colegios Oficiales de Poddlogos y el Colegio Oficial de Poddlogos de
la Comunidad Autbnoma organizadora.

Congreso Nacional de Estudiantes de Podologia. Organizado
anualmente por estudiantes de podologia.

Jornadas Gallegas de podologia. Organizado por el Colegio Oficial
de Pododlogos de Galicia.

Congreso Europeo de Podologia. Organizado cada 2-3 anos por la
Asociacion Europea de Poddélogos (AEP) y la Asociacion o Colegio

Oficial/Profesional de Poddélogos del pais organizador.
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Jornadas Cientificas de Podologia. Organizadas anualmente por el
Colegio Profesional de Poddlogos de Cataluia.

Jornadas Andaluzas de Podologia. Organizadas anualmente por el
Colegio Profesional de Poddlogos de Andalucia.

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Diabetes.
Congreso Nacional Enfermeria Dermatolégica. Organizado por la
Asociacion denominada Asociacion Nacional de Enfermeria
Dermatoldgica e Investigacion del Deterioro de la Integridad Cutanea

(ANEDIDIC).

9 FINANCIACION DE INVESTIGACION

9.1 Recursos necesarios

Infraestructura necesaria

La exploracion y analisis del patron de la marcha de los sujetos se realizara

en las instalaciones de la Asociacion de Diabéticos de Ferrolterra que se situa

en la Calle Rio Vespasante, 15, 15572 Naron, A Coruia.

Recursos humanos necesarios

La prueba para el estudio y la recogida de datos sera llevada a cabo por Gaéla

Romeo Villadoniga, con la supervision de Pedro Gil Manso, sin compensacion

econdmica.

Recursos materiales necesarios

CONCEPTO PRECIO
EQUIPAMIENTO Sensores 5.500,50 €
WalkinSense
INSTRUMENTAL Multigonidmetro 9,30 €
UTENSILIOS Podoscopio 346,70 €
Camilla 178,80 €
Calzado 36-44 180,00 €
Bascula/Tallimetro 529,50 €
MATERIAL 1 caja boligrafos (50u) 9,95 €
FUNGIBLE Papel camilla 18,59 €
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CONCEPTO PRECIO

3 caja cubrezapatos 6,60 €

polietileno color verde.
100 unidades.
TOTAL 6.779,94 €

Tabla 3: Recursos materiales

9.2 Posibles fuentes de financiacion
En el supuesto caso de que el investigador no pueda permitirse los gastos
para el desarrollo del estudio, se podran solicitar financiaciones a las
siguientes fuentes:
¢ Ayudas para la realizacién de proyectos de investigacion y acciones
complementarias dentro del Programa Nacional de Proyectos de
Investigacion Fundamental. Ministerios de Ciencia e Innovacion.
e Programas Sectoriais de Investigacién aplicada PEME [+D e I1+D
Suma. Biomedicina e Ciencias da Saude (CSA). Conselleria de

Economia e Industria. Xunta de Galicia.
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ANEXOS

ANEXO |: BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Pubmed/ Diabetes AND

walk AND

Medline podiatry

humanos/2016-

2012

BASE DE DATOS

PUBMED/MEDLINE

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Diabetes AND walk AND podiatry

("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields]) AND
("walking"[MeSH Terms] OR "walking"[All
Fields] OR "walk"[All Fields]) AND
("podiatry"[MeSH Terms] OR "podiatry"[All
Fields])

ARTICULOS

31

FILTRO ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields]) AND
("walking"[MeSH Terms] OR "walking"[All
Fields] OR "walk"[All Fields]) AND
("podiatry"[MeSH Terms] OR "podiatry"[All
Fields]) AND ("2012/03/22"[PDat]
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"2017/03/20"[PDat] AND "humans"[MeSH
Terms])

ARTICULOS

7

VALIDOS

1- Gait parameters of people with diabetes-related neuropathic plantar foot ulcers

2- Lower limb biomechanical characteristics of patients with neuropathic diabetic

foot ulcers: the diabetes foot ulcer study protocol

3- The older adult with diabetes: peripheral neuropathy and walking for health.

4- Comparison of foot segmental mobility and coupling during gait between patients

with diabetes mellitus with and without neuropathy and adults without diabetes

5- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with

and without a history of ulceration

Pmeed/ biomechanical

biomechanical

— ELELIE — FET] — Py

diabetes (2016-

Medline diabetes

2012 y humanos)

BASE DE DATOS

PUBMED/MEDLINE

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Biomechanical AND gait AND diabetes

Biomechanical[All Fields] AND
("gait"[MeSH Terms] OR "gait"[All Fields])
AND ("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
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Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields])

ARTICULOS 136

FILTRO ESTRATEGIA DE BUSQUEDA | Biomechanical[All Fields] AND

("gait"[MeSH Terms] OR "gait"[All Fields])
AND ("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields]) AND
("2012/03/22"[PDat] : "2017/03/20"[PDat]
AND "humans"[MeSH Terms])

ARTICULOS 35
VALIDOS
1- Intralimb Coordination Patterns in Absent, Mild, and Severe Stages of Diabetic

Neuropathy: Looking Beyond Kinematic Analysis of Gait Cycle

2- Quantitative assessment of early biomechanical modifications in diabetic foot
patients: the role of foot kinematics and step width

3- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A
review of the literature.

4- Balance and ankle muscle strength predict spatiotemporal gait parameters in
individuals with diabetic peripheral neuropathy

5- Alterations in the lower limb joint moments precede the peripheral neuropathy
diagnosis in diabetes patients

6- Do patients with diabetic neuropathy use a higher proportion of their maximum

strength when walking?
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7- Classification of Forefoot Plantar Pressure Distribution in Persons with Diabetes:

A Novel Perspective for the Mechanical Management of Diabetic Foot?

8- 3D finite element model of the diabetic neuropathic foot: A gait analysis driven

approach

9- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A systematic
review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity and

dynamic barefoot plantar pressure.

10- Comparison of foot segmental mobility and coupling during gait between patients

with diabetes mellitus with and without neuropathy and adults without diabetes

11- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with

and without a history of ulceration

12- Test—retest reliability of dynamic plantar loading and foot geometry measures in

diabetics with peripheral neuropathy

13- Integrated kinematics-kinetics-plantar pressure data analysis: a useful tool for

characterizing diabetic foot biomechanics.

biomechanical
Pu med/ biomechanical AND diabetes

M ed Iine AND diabetes (2016-2012 y

humanos)

BASE DE DATOS PUBMED/MEDLINE

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA Biomechanical AND diabetes

Biomechanical[All Fields] AND ("diabetes
mellitus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "mellitus"[All Fields]) OR
"diabetes  mellitus"[All Fields] OR
"diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
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Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields])

ARTICULOS 825

FILTR10 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA | Biomechanical[All Fields] AND ("diabetes
mellitus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "mellitus"[All Fields]) OR
"diabetes  mellitus"[All Fields] OR
"diabetes"[All  Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields]) AND
((Clinical Trial[ptyp] OR Review[ptyp]) AND
"2012/03/22"[PDat] : "2017/03/20"[PDat]
AND "humans"[MeSH Terms])

ARTICULOS 43

VALIDOS

1- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A

review of the literature

2- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A systematic
review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity and

dynamic barefoot plantar pressure

gait AND

— . jibetes (2016- . 91 7 —

2012 y humanos)

Pubmed/ Gait AND
Medline diabetes

BASE DE DATOS PUBMED/MEDLINE

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA Gait AND diabetes

34



Diserio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en
presencia o no de neuropatia periférica

("gait"[MeSH Terms] OR "gait"[All Fields])
AND ("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
"diabetes insipidus"[All Fields])

ARTICULOS

819

FILTRO ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

("gait"[MeSH Terms] OR "gait"[All Fields])
AND ("diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR
("diabetes"[All Fields] AND "mellitus"[All
Fields]) OR "diabetes mellitus"[All Fields]
OR "diabetes"[All Fields] OR "diabetes
insipidus"[MeSH Terms] OR ("diabetes"[All
Fields] AND "insipidus"[All Fields]) OR
Fields]) AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR Clinical
Trial[ptyp] OR Clinical Study[ptyp] OR
Multicenter Study[ptyp] OR systematic[sb]

"diabetes insipidus"[All

OR Classical Article[ptyp] OR Review[ptyp]
OR Journal Article[ptyp] OR Validation
Studies[ptyp] OR Comparative Study[ptyp]
OR Controlled Clinical Trial[ptyp]) AND
"2012/03/22"[PDat] "2017/03/20"[PDat]
AND "humans"[MeSH Terms])

ARTICULOS 217 (Classical Article, Clinical Study,
Clinical  Trial, Comparative  Study,
Controlled Clinical Trial, Journal Article,
Meta-Analysis, Multicenter Study, Review,
Systematic Reviews, Validation Studies
VALIDOS
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1- Postural Control and Gait Performance in the Diabetic Peripheral Neuropathy: A
Systematic Review.

2- The reproducibility of acquiring three dimensional gait and plantar pressure data
using established protocols in participants with and without type 2 diabetes and
foot ulcers

3- Intralimb Coordination Patterns in Absent, Mild, and Severe Stages of Diabetic
Neuropathy: Looking Beyond Kinematic Analysis of Gait Cycle.

4- Comparison of Gait Features Between Feet With Callus or Corns and Normal
Feet Using Motion Sensors in People With Diabetes and People Without
Diabetes

5- Quantitative assessment of early biomechanical modifications in diabetic foot
patients: the role of foot kinematics and step width.

6- Is the metabolic cost of walking higher in people with diabetes?

7- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A
review of the literature.

8- People with diabetic peripheral neuropathy display a decreased stepping
accuracy during walking: potential implications for risk of tripping.

9- Balance and ankle muscle strength predict spatiotemporal gait parameters in
individuals with diabetic peripheral neuropathy

10- Alterations in the lower limb joint moments precede the peripheral neuropathy
diagnosis in diabetes patients

11- Do patients with diabetic neuropathy use a higher proportion of their maximum
strength when walking?

12- 3D finite element model of the diabetic neuropathic foot: a gait analysis driven
approach

13- Abnormalities of plantar pressure distribution in early, intermediate, and late

stages of diabetic neuropathy

36




Diserio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en
presencia o no de neuropatia periférica

14- Elevated plantar pressure in diabetic patients and its relationship with their gait

features

15- Effect of diabetic neuropathy severity classified by a fuzzy model in muscle

dynamics during gait.

16- Classification of forefoot plantar pressure distribution in persons with diabetes: a

novel perspective for the mechanical management of diabetic foot?

17- Plantar pressure distribution patterns of individuals with prediabetes in

comparison with healthy individuals and individuals with diabetes

18- Relationship between elevated plantar pressure of toes and forefoot and gait

features in diabetic patients

19- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A
systematicreview and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle

activity and dynamic barefoot plantar pressure

20- Comparison of foot segmental mobility and coupling during gait between patients

with diabetes mellitus with and without neuropathy and adults without diabetes.

21- Understanding the Relationship between Type 2 Diabetes Mellitus and Falls in
Older Adults: A Prospective Cohort Study

22- Quadriceps strength, quadriceps power, and gait speed in older U.S. adults with
diabetes mellitus: results from the National Health and Nutrition Examination
Survey, 1999-2002.

23- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with

and without a history of ulceration

24- The impact of peripheral neuropathy and cognitive decrements on gait in older

adults with type 2 diabetes mellitus.

25- Test-retest reliability of dynamic plantar loading and foot geometry measures in

diabetics with peripheral neuropathy
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26- Role of muscle mass and muscle quality in the association between diabetes and

gait speed

27- Integrated kinematics-kinetics-plantar pressure data analysis: a useful tool for

characterizing diabetic foot biomechanics.

biomechanical

Cochrane mm AND gait AND

diabetes

BASE DE DATOS

COCHRANE

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

biomechanical AND gait AND diabetes

ARTICULOS

5

VALIDOS

1- Characterizing multisegment foot kinematics during gait in diabetic foot patients.

2- Effects of a combined strengthening, stretching and functional training program

versus usual-care on gait biomechanics and foot function for diabetic

neuropathy: a randomized controlled trial.

biomecanica

diabetes

BASE DE DATOS

DIALNET

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Biomecanica diabetes

ARTICULOS

12
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VALIDOS

1- Biomecanica del pié diabético: estudio experimental de pacientes con Diabetes

Mellitus Tipo | con y sin neuropatia periférica

2- Estudio comparativo de las alteraciones biomecanicas en pacientes diabéticos

con neuropatia y enfermedad vascular periférica

3- Alteraciones biomecanicas como factor intrinseco en la patomecanica del pie

diabético

BASE DE DATOS DIALNET
ESTRATEGIA DE BUSQUEDA Marcha diabetes
ARTICULOS 76

VALIDOS

1- La marcha del paciente con neuropatia

2- Biomecanica del pié diabético: estudio experimental de pacientes con Diabetes

Mellitus Tipo | con y sin neuropatia periférica

3- Estudio comparativo de la cadencia y velocidad entre una poblacién sin
patologia en el pie y una poblacion con diabetes mellitus tipo 2 con afectacion

en el pie
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biomechanical
AND gait AND

biomechanical

diabetes ( 2016-

diabetes 2012)

BASE DE DATOS SCOPUS

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA TITLE-ABS-KEY ( biomechanical AND

gait AND diabetes )

ARTICULOS 61

filtro ESTRATEGIA DE BUSQUEDA TITLE-ABS-KEY ( biomechanical AND

gait AND diabetes ) AND ( LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2016 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2015 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2014 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2013 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR, 2012))

)
)
)
)

ARTICULOS 31
VALIDOS
1- Kinetics and kinematics of diabetic foot in type 2 diabetes mellitus with and

without peripheral neuropathy: a systematic review and meta-analysis

2- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A
review of the literature

3- 3D biomechanical analysis of foot in diabetes with and without peripheral
neuropathy-a pilot study

4- Quantitative assessment of early biomechanical modifications in diabetic foot
patients: The role of foot kinematics and step width

5- Balance and ankle muscle strength predict spatiotemporal gait parameters in

individuals with diabetic peripheral neuropathy
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6- Effect of diabetic neuropathy severity classified by a fuzzy model in muscle

dynamics during gait

7- Do patients with diabetic neuropathy use a higher proportion of their maximum

strength when walking?

8- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A systematic
review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity and

dynamic barefoot plantar pressure

9- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with

and without a history of ulceration

10- Biomechanical and physical activity considerations for diabetic peripheral

neuropathy (Book Chapter)

BASE DE DATOS SCOPUS

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA TITLE-ABS-KEY ( gait AND diabetes
AND foot )

ARTICULOS 386

FILTROS ESTRATEGIA DE BUSQUEDA | TITLE-ABS-KEY ( gait AND diabetes
AND foot ) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR
, 2017) OR LIMIT-TO (PUBYEAR, 2016
) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2015) OR
LIMIT-TO (PUBYEAR , 2014 ) OR LIMIT-
TO ( PUBYEAR, 2013)) AND ( LIMIT-
TO ( DOCTYPE , "ar") OR LIMIT-TO (
DOCTYPE, "re"))
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ARTICULOS 88
VALIDOS
1- Kinetics and kinematics of diabetic foot in type 2 diabetes mellitus with and

without peripheral neuropathy: a systematic review and meta-analysis

2- Efficacy measures associated to a plantar pressure based classification system
in diabetic foot medicine

3- The characteristics of walking strategy in elderly patients with type 2 diabetes

4- The effects of Task-Oriented Motor Training on gait characteristics of patients
with type 2 diabetes neuropathy

5- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A
review of the literature

6- Gait Analysis Driven 2D Finite Element Model of the Neuropathic Hindfoot

7- The reproducibility of acquiring three dimensional gait and plantar pressure data
using established protocols in participants with and without type 2 diabetes and
foot ulcers

8- 3D biomechanical analysis of foot in diabetes with and without peripheral
neuropathy-a pilot study

9- Quantitative assessment of early biomechanical modifications in diabetic foot
patients: The role of foot kinematics and step width

10- Multi-joint foot kinetics during walking in people with Diabetes Mellitus and
peripheral neuropathy

11- American Society of Biomechanics Clinical Biomechanics Award 2012: Plantar
shear stress distributions in diabetic patients with and without neuropathy

12- 3D finite element model of the diabetic neuropathic foot: A gait analysis driven

approach
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13- Elevated plantar pressure in diabetic patients and its relationship with their gait

features

14- Diabetic peripheral neuropathy in ankles and feet: Muscle strength and plantar

pressure

15- Abnormalities of plantar pressure distribution in early, intermediate, and late

stages of diabetic neuropathy

16- Dynamic postural control in older people with diabetes during gait initiation

17- Pedobarography - A novel screening tool for diabetic peripheral neuropathy?

18- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A systematic
review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity and

dynamic barefoot plantar pressure

19- Plantar loading asymmetry in american indians with diabetes and peripheral

neuropathy, with diabetes only, and without diabetes

20- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with

and without a history of ulceration

21- Comparison of foot segmental mobility and coupling during gait between patients

with diabetes mellitus with and without neuropathy and adults without diabetes

22- Increased forefoot loading is associated with an increased plantar flexion

moment

23- Quadriceps strength, quadriceps power, and gait speed in older U.S. adults with
diabetes mellitus: Results from the National Health and Nutrition Examination
Survey, 1999-2002

24- The role of foot morphology on foot function in diabetic subjects with or without

neuropathy

25- Relationship between elevated plantar pressure of toes and forefoot and gait

features in diabetic patients
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26- Test-retest reliability of dynamic plantar loading and foot geometry measures in

diabetics with peripheral neuropathy

biomechanical
AND diabetes

AND foot(2016-
2012)

BASE DE DATOS SCOPUS

PRIMERA ESTRATEGIA DE | TITLE-ABS-KEY ( biomechanical AND
BUSQUEDA diabetes AND foot )

ARTICULOS 163

FILTROS ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

TITULO-ABS-KEY ( biomecanico Y la

diabetes y pie ) Y ( LIMIT-A (
PUBYEAR , 2016 ) O LIMITE-A (
PUBYEAR , 2015 ) O LIMITE-A (
PUBYEAR , 2014 ) O LIMITE-A (

PUBYEAR , 2013 ) OR LIMITE DE-A
( PUBYEAR , 2012 ) ) Y ( LIMIT-A (

DOCTYPE , "ar" ) O LIMITE-A (
DOCTYPE , "re" ) )

ARTICULOS 75

VALIDOS

1- Kinetics and kinematics of diabetic foot in type 2 diabetes mellitus with and

without peripheral neuropathy: a systematic review and meta-analysis

2- Foot deformities within the diabetic foot and their influence on biomechanics: A

review of the literature
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3- The reproducibility of acquiring three dimensional gait and plantar pressure data
using established protocols in participants with and without type 2 diabetes and
foot ulcers

4- 3D biomechanical analysis of foot in diabetes with and without peripheral
neuropathy-a pilot study

5- Quantitative assessment of early biomechanical modifications in diabetic foot
patients: The role of foot kinematics and step width

6- Multi-joint foot kinetics during walking in people with Diabetes Mellitus and
peripheral neuropathy

7- Individual metatarsal and forefoot kinematics during walking in people with
diabetes mellitus and peripheral neuropathy

8- Biomechanical Properties of Achilles Tendon in Diabetic vs Non-diabetic Patients

9- Kinematics and kinetics of single-limb heel rise in diabetes related medial column
foot deformity

10- 3D finite element model of the diabetic neuropathic foot: A gait analysis driven
approach

11- Classification of forefoot plantar pressure distribution in persons with diabetes: A
novel perspective for the mechanical management of diabetic foot?

12- Biomechanical characteristics of peripheral diabetic neuropathy: A systematic
review and meta-analysis of findings from the gait cycle, muscle activity and
dynamic barefoot plantar pressure

13- Gait characteristics of people with diabetes-related peripheral neuropathy, with
and without a history of ulceration

14- Morphofunctional characteristics of the foot in patients with diabetes mellitus and
diabetic neuropathy

15- Do the biomechanical properties of the ankle—foot complex influence postural

control for people with Type 2 diabetes?
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Diabetes AND walk

AND podiatry

BASE DE DATOS SCOPUS

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA TITLE-ABS-KEY (diabetes AND walk AND
podiatry)

ARTICULOS 3 NINGUNO VALIDO

3- Foot and ankle strength, range of motion, posture, and deformity are associated

with balance and functional ability in older adults

4- Diabetic foot problems in India: An overview and potential simple approaches in

a developing country

5- Challenges for management of the diabetic foot in Africa: Doing more with less

ANEXO II: CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

DAa. Gaéla Romeo Villadéniga

Direccion:

Con teléfono de contacto: XXXXXXXX

Correo-e:

En calidad de promotor del siguiente proyecto:
“Disefio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con
diabetes en presencia o no de neuropatia periférica “

Investigador/a principal: Gaéla Romeo Villadéniga

Investigadores Colaboradores/as: Pedro Gil Manso

SOLICITA: La evaluacion por parte del Comité de:

. Protocolo nuevo de investigacion referido
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. Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité sobre el
protocolo referido.
. Modificacion de protocolo de investigacion referido.
El cual se presenta para su realizacién en los centros siguientes:
Centro: Facultad Enfermeria y Podologia

Junto a esto se envia una copia en formato electrénico de la documentacion

siguiente:
. Protocolo de Investigacion.
. Documentos de Consentimiento informado (En gallego y en
castellano)
. Memoria econdmica.
. Respuesta a las aclaraciones solicitadas.
. Explicacién y justificacion de la modificacion presentada.

Otros (especificar)
Compromiso firmado por el Investigador Principal (el original se enviara por
correo postal)

En Coruna a

Fdo.:

ANEXO lIl: CARTA DE PETICION DE INSTALACION PARA ESTUDIO

Ferrol, a de do 2017
A la Asociacion de Diabéticos de Ferrolterra:
Estimado/a Sr./Sra.,

Mi nombre es Gaéla Romeo Villadéniga, alumna de 4° curso del Grado de
Podoloxia en la Universidad de A Corufia. Actualmente Pedro Gil Manso y yo,
estamos realizando un Proyecto final de carrera el cual trata sobre la marcha
de personas con diabetes en presencia o no de neuropatia periférica. El
estudo que queriamos llevar a cabo se denomina “Diseno de estudio de las

caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en presencia o no
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de neuropatia periférica”. El objetivo es analizar a las personas y familiares
asociados para asi poder estudiar si existen o no diferencias entre los

patrones de la marcha.

Por ello, me dirigo a ustedes para solicitar formalmente su colaboracion en
este estudio ya que, para la recogida de datos, necesitaremos una sala del
local de la Asociacion de Diabéticos de Ferrolterra, por lo que agradeceriamos

que se nos pudiera prestar para la toma de muestras del estudio.

Las fechas de inicio y final de la recogida de datos se llevara a cabo desde el
1 de Julio del 2017 hasta el 31 de Septiembre del 2017.

Estamos a su disposicion para solucionar cualquier duda que pueda surgirle

en el numero de teléfono XXX XXX XXX o en la siguiente direccidn electronica:

Agradecemos de antemano su disposicién y esperamos respuesta.

Un cordial saludo

ANEXO IV: MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE
PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION

TITULO: “Disefio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas

con diabetes en presencia o no de neuropatia periférica “

INVESTIGADOR: Gaéla Romeo Villaddniga

Facultad de Enfermeria y Podologia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informaciéon sobre un estudio de
investigacién de tipo observacional transversal en el que se le invita a
participar. Este estudio se esta realizando en la Asociacion de Diabéticos de
Ferrolterra y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de

Galicia.
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Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
necesite para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede
llevar el documento y consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo
necesario para decidir si participar o no.

La participacion de este estudio es completamente voluntaria. Vd. Puede
decidir si quiere o no participar, o si acepta, tiene la opcidn de cambiar de
opinion retirando el consentimiento en cualquier momento sin obligacion de
dar explicaciones.

Se le asegura que esta decision no afectara a la relacion con su médico ni a

la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.

¢ Cual es el propésito del estudio?
El objetivo general de este estudio es comparar las caracteristicas del patron
de la marcha de personas sanas, personas con Diabetes Mellitus y/o

Neuropatia periférica.

¢ Por qué ofrecen participar a estos sujetos?
Le ha sido ofrecido participar en este estudio, porque cumple con los criterios

de inclusidn y exclusién establecidos por los investigadores.

¢En qué consiste la participacion de los sujetos?

Se realizara un analisis de la marcha utilizando unos sensores que se
colocaran en distintas zonas de los pies, de manera que van especificando las
elevadas presiones y el lugar donde se producen.

Si se decide participar en el estudio, se debera, previamente, dar su
consentimiento informado y estar presente durante todo el desarrollo del
proyecto.

La participacion tendra una duracion total estimada de tres meses.

El investigador puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto, si lo cree

necesario, o interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion
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que sea de importancia, por incumplir los procedimientos de e estudio o por

motivos de seguridad.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene participar?
Dado que en este estudio no se realizara ningun tratamiento ni procedimiento

invasivo no se prevé ningun riesgo.

¢ Se obtendra algun beneficio por participar?
Se espera hacer un analisis exhaustivo del patron de la marcha de cada uno
de los participantes para poder mejorar la deambulacidn y prevenir el riesgo a

sufrir ulceras en zonas con elevadas presiones.

¢Recibiran los sujetos la informacion que se obtenga del estudio?

Si se desea, se facilitara una explicacion de los resultados del estudio.
También se podran recibir los resultados del analisis una vez se realice.
Aunque estos resultados pueden no tener aplicacion clinica ni una
interpretacion clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberan ser
comentados con el investigador del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran presentados en algunas asociaciones de
diabéticos de Galicia y también seran publicados en distintos medios
cientificos para su difusion, pero no se reflejara ningun dato que pueda violar
la proteccién de datos de los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de los datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de los datos se hara conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal. En todo momento, Vd. podra acceder a sus datos,
corregirlos o cancelarlos si asi lo desea.

Solo el investigador tiene deber de guardar la confidencialidad y tendran
acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a
terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna

informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
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proteccion de los datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa
de nuestro pais.

¢ Qué ocurrira con las muestras obtenidas?

Sus muestras y los datos asociados seran guardados de manera codificada,
que quiere decir que las muestras no contienen datos como el nombre o
apellidos.

¢ Qué ocurrira si hay alguna consecuencia negativa de la participacién?
No existiran consecuencias negativas, puesto que como ya se explico
anteriormente no existen riesgos de ningun tipo.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?

No existen intereses econdmicos en este estudio.

¢ Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con Gaéla Romeo Villadéniga en el teléfono xxxxxxxxx para

mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.

ANEXO V: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
ESPECIALISTA

Yo
DNI/Pasaporte,
Entiendo que la participacion es voluntaria.
He sido informado de forma clara, precisa y suficiente de los siguientes
extremos que afectan a los datos personales que se contienen en este
consentimiento y en la ficha o expediente que se abra para la investigacion:
» Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y
a la vigente normativa de proteccion de datos.
* Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacién y oposicidn que podreé ejercitar mediante solicitud ante el

investigador responsable.
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Doy mi consentimiento solo para la extraccion necesaria en las
investigaciones del tipo que se me ha informado.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,
comprendo los compromisos que asumo Yy los acepto expresamente. Y, por
ello firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para
MANIFESTAR MI DESEO DE PARTICIPAR EN FUTUROS ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN EL CAMPO DE LA PODOLOGIA, hasta que decida lo
contrario. Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno de mis
derechos. Recibiré una copia de este consentimiento para guardarlo y poder

consultarlo en el futuro.

ANEXO VI: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

“Disefio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con

diabetes en presencia o no de neuropatia periférica”

Variables identificacion del paciente:
e Nombre:
e Apellidos:
e Fecha de nacimiento:
e Sexo:

e Teléfono:

Variables antropométricas:
e Peso:
e Talla:
o Talla de pie:
e Talla de calzado:

e Fecha en la que se realiza la entrevista/analisis:
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Goniometria:

Tobillo:

Valores normales Pie Derecho Pie Izquierdo

flexion plantar 50°

flexion dorsal 30°

12 MTF

Valores normales Pie Derecho Pie Izquierdo

flexion plantar 45°

flexion dorsal 70°

53



Diserio de estudio de las caracteristicas de la marcha en personas con diabetes en
presencia o no de neuropatia periférica

ANEXO VII: FOOT POSTURE INDEX

1.- Palpacion cabe
PUNTUACION

0

+1

+2

Cabeza del
astragalo
palpable en la
cara lateral
peronoen la
cara medial

Cabeza del
astragalo
palpable en la
cara lateral y
ligeramente en
la cara medial

Cabeza del
astragalo
palpable en la
cara medial y
lateral

Cabeza del
astragalo
ligeramente
palpable en la
cara lateral y
palpable en la
cara medial

Cabeza del
astragalo no
palpable en la

cara lateral

pero si
palpable en la
cara medial

2.- Curvatura Supra e infra maleolar cara lateral

PUNTUACION|

PUNTUACION -2 -1 0 +1 +2
IR ) — S Curva debajo | Curva debajo | Ambas supra | Curva debajo | Curva infra
del maléolo | del maléolo e infra del maléolo maleolar
mas recta o |concava pero| curvatura mas céncava marcada
convexa mas plana maleolar que la supra | mente mas
aunque mas iguales céncava que
que la curva la curva supra
superior

-2

0

+1

+2

Supinated (-2)

Nautral (0)

Pronated (+2)

Mas de 5 Entre la
grados de |verticaly los 5
estimacion de| grados de
inversion o | estimacion de
varo inversiéon o
varo

\Vertical

Entre la
vertical y los 5
grados de
estimacion de
eversion o
valgo

Mas de 5
grados de
estimacion de
eversion o
valgo

agalo esca

PUNTUACION -1 +1 +2
supinsted (-2) Neusra (0) Pronated (+2) Areade la | Areadela AAE | Areade la | Areadela | Areadela
IAAE marcada| ligeramente pero| ATN plana AAE IAAE marcada
mente poco definido de ligeramente mente
céncava forma coéncava abultada convexa o
abultada
.- Alturay congruencia del arco longitudinal interno
PUNTUACION -2 -1 0 +1 +2
Supnated fo0t -2) i ronated foor (+2) Arco alto y |Arco moderada| Altura del |Arco ligeramente|Arco, severo
} angulado | mente altoy |arco normal| disminuido con |aplanamiento
hacia ligeramente |y curvatura ligero y contacto
posterior |angulado hacia| concéntrica |aplanamiento de|con el suelo
posterior la porcién central

6.- A

+2

Pronated (+2)

J1}

-1
Los dedos Los dedos Dedos
laterales mediales mediales y
no se mas laterales

visualizan. | visibles que igual de
Visibilidad | los laterales visibles
marcada

de dedos

mediales

Dedos
laterales
ligeramente
mas
visibles que
los
mediales.

Dedos
mediales
no visibles.
Dedos
laterales
claramente
visibles.
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