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1- RESUMEN ESTRUCTURADO

1.1 Resumen
Titulo: Prevalencia y factores asociados de la infeccion fungica y bacteriana no ulcerativa

en los pies de pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudio preliminar.

Introduccion: El incremento de la poblacion diabética y, como consecuencia, del numero
de personas que sufren pie diabético hace que sea de especial importancia vigilar los pies
de este grupo poblacional, especialmente a las personas con diabetes mellitus tipo 2 (DM2).
Dentro de los factores de riesgo de ulceracion en diabéticos se encuentran las infecciones
fungicas no ulcerativas, que crean reservorios de microorganismos que aumentan la
posibilidad de sufririnfecciones bacterianas. El conocimiento de la prevalencia y los factores

asociados de estas infecciones ayudara a prevenir futuras ulceras y amputaciones.

Objetivos: Determinar la prevalencia y los factores asociados de las infecciones fungicas
y bacterianas no ulcerativas en los pies de pacientes con DM2 y en pacientes sin patologia

diabética en la Clinica Universitaria de Podologia (CUP) de la Universidad de A Corufa.

Métodos: Se seleccionaron 50 pacientes con patologia diabética y 33 pacientes con DM2
de entre los pacientes que acudieron a la CUP entre el 11 de marzo y el 2 de mayo. Se
incluyeron pacientes de edad = 45 afios y se excluyeron a los pacientes diagnosticados de
algun tipo de DM diferente a la DM2, con pérdida de solucién de continuidad, ulceras
actuales o previas e inmunosuprimidos. Se recogieron datos presentes en ambos grupos
(fecha de apertura de historia clinica, fecha de cada exploracién, género, fecha de
nacimiento, peso, talla, indice de masa corporal (IMC) y presencia de infeccion bacteriana
o fungica no ulcerativa) y otros especificos de los pacientes del grupo de casos (afio de
debut, hemoglobina glicosilada (HbA1c), y tipo de tratamiento para la diabetes, presencia o
no de neuropatia periférica o enfermedad vascular periférica, pérdida de agudeza visual y

dificultad motriz).

Resultados: La infeccion bacteriana que se presenté con mayor frecuencia fue el
eritrasma, mientras que las infecciones fungicas que se presentaron con mayor frecuencia
fueron la Tinea pedis y la Tinea unguium, siendo esta ultima la mas frecuente. No se detectd
asociacién de infeccion bacteriana o fungica con género, edad, IMC, neuropatia periférica,
vasculopatia periférica, pérdida de agudeza visual, dificultad motriz, afios de evolucion de

la diabetes, niveles de HbA1c, ni con el tratamiento para la DM2. No se detect6é asociacion
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de infeccion bacteriana o fungica con el género, la edad y el IMC en pacientes sin patologia
diabética.

Conclusiones: Los pacientes con DM2 no son mas propensos a padecer infecciones
bacterianas y/o fungicas no ulcerativas en comparacién con los pacientes sin patologia

diabética.

Palabras clave: Podologia, Diabetes mellitus tipo 2, infecciones bacterianas, infecciones

fungicas.
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1.2 Resumo
Titulo: Prevalencia e factores asociados da infeccion funxica e bacteriana non ulcerativa

nos pés de pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudo preliminar.

Introducién: O incremento da poboacién diabética e, como consecuencia, do numero de
persoas que sofren pé diabético provoca que sexa de especial importancia vixiar os pés
deste grupo poboacional, especialmente as persoas con diabetes mellitus tipo 2 (DM2).
Dentro dos factores de risco de ulceracion en diabéticos encéntranse as infeccions funxicas
non ulcerativas, que crean reservorios de microorganismos que aumentan a probabilidade
de sufrir infeccidons bacterianas. O cofiecemento da prevalencia e os factores asociados

destas infeccidns axudara a previr futuras ulceras e amputacions.

Obxectivos: Determinar a prevalencia e os factores asociados de infeccions funxicas e
bacterianas non ulcerativas nos pés de pacientes con DM2 e en pacientes sen patoloxia

diabética na Clinica Universitaria de Podoloxia (CUP) da Universidade da Coruna.

Metodoloxia: Seleccionaronse 50 pacientes con patoloxia diabética e 33 pacientes con
DM2 de entre os pacientes que acudiron a CUP entre o 11 de marzo e o 2 de maio.
Incluironse pacientes de idade = 45 anos e excluiron os pacientes diagnosticados dalgun
tipo de DM diferente a DM2, con perda de solucion de continuidade, ulceras actuais ou
previas e inmunosuprimidos. Recolléronse datos presentes en ambos grupos (data de
apertura da historia clinica, data de cada exploracion, xénero, data de nacemento, peso,
talla, indice de masa corporal (IMC) e presenza de infeccién bacteriana ou funxica non
ulcerativa) e outros especificos dos pacientes do grupo de casos (ano de debut,
hemoglobina glicosilada (HbA1c) e tipo de tratamento para a diabetes, presenza ou non de
neuropatia periférica ou enfermidade vascular periférica, perda de agudeza visual e

dificultade motriz).

Resultados: A infeccion bacteriana que se presentou con maior frecuencia foi o eritrasma,
mentres que as infeccions funxicas que se presentaron con maior frecuencia foron a Tinea
pedis e a Tinea unguium, sendo esta ultima a mais frecuente. Non se detectou asociaciéon
de infeccion bacteriana ou funxica co xénero, idade, IMC,neuropatia periférica, vasculopatia
periférica, perda de agudeza visual, dificultade motriz, anos de evolucion da diabetes, niveis
de HbA1c, nin co tratamento para a DM2. Non se detectou tampouco asociacion de
infeccion bacteriana ou funxica co xénero, a idade e o IMC en pacientes sen patoloxia

diabética.
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Conclusiéns: Os pacientes con DM2 non son mais propensos a padecer infeccions
bacterianas e/ou funxicas non ulcerativas en comparacion cos pacientes sen patoloxia
diabética.

Palabras clave: Podoloxia, Diabetes mellitus tipo 2, infeccions bacterianas, infeccions
funxicas.
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1.3 Abstract
Title: Prevalence and associated factors of non-ulcerative fungal and bacterial infection in

patients with type 2 diabetes mellitus: preliminary study.

Introduction: The increase of the diabetic population ad, as a result, the number of people
suffering from diabetic foot makes it particularly important monitor the feet of this population
group, especially in people with type 2 diabetes mellitus (DM2). The non-ulcerative fungal
infections are one of the many risk factors for ulceration in diabetic people. Mycosis also
create reservoirs of microorganisms which increase the possibility of suffering bacterial
infections. Knowledge of the prevalence and associated factors of these infections will help

prevent future ulcers and amputations.

Objective: To determine the prevalence and associated factors of non-ulcerative fungal and
bacterial infections in the feet of patients with DM2 and in patients without diabetic pathology

in the University Clinic of Podiatry (CUP) of the University of A Coruna.

Methods: 50 patients with diabetic disease and 33 patients with DM2 among patients who
came to the CUP between March 11t and May 2" were selected. Included patients of age
= 45 years and were excluded patients diagnosed with some type of DM unlike the DM2,
with loss of continuity, current or previous ulcers and immunosuppressed solution. Collected
data were present in both groups (clinical history opening date), date of each scan, gender,
date of birth, weight, size, (BMI) body mass index and not ulcerative bacterial or fungal
infection and other specific data of the patients in the case group (year of debut, glycosylated
haemoglobin (HbA1c), and type of treatment for diabetes, presence or not of peripheral

neuropathy or peripheral vasculopathy, loss of visual acuity and motor difficulty).

Results: The most frequent bacterial infection was erythrasma, while fungal infections that
occurred most frequently were the Tinea pedis and Tinea unguium, being Tinea unguium
the most common. No association of bacterial or fungal infection was observed with gender,
age, BMI, peripheral neuropathy, peripheral vasculopathy, loss of visual acuity, motor
difficulties, years of evolution of diabetes, HbA1c levels, nor with the treatment. for the DM2.
No association of bacterial or fungal infection was detected with gender, age and BMI in

patients without diabetic pathology.

Conclusions: Patients with DM2 are no more likely to suffer non-ulcerative bacterial and/or

fungal infections compared with patients without diabetic pathology.
Key Words: Podiatry, type 2 diabetes mellitus, mycosis, bacterial infections
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2- SIGLAS Y ACRONIMOS

SIGLAS SIGNIFICADO

otIz2 Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad de A Corufia

Diabetes mellitus
Diabetes mellitus tipo 1

Diabetes mellitus tipo 2

=\'/:2 Enfermedad vascular periférica

Hemoglobina glicosilada

IMC indice de masa corporal

F:17 indice tobillo-brazo
\1eish ¢ Diabetes de la edad adulta que se presenta en jovenes
Neuropathy Disability Score

Neuropatia periférica
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3-INTRODUCCION
ANTEDECENTES Y ESTADO GENERAL DEL TEMA

La diabetes mellitus (DM) es un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por
una hiperglucemia resultante del defecto en la secrecion de insulina, de su accién o de

ambas.’

Se trata de un problema mundial en aumento.>* Actualmente, a nivel mundial, 425 millones
de personas padecen diabetes (8,8% de los adultos entre 20 y 79 afios), estimandose que

en el afio 2045 puedan llegar a unos 629 millones.?

En Espanfa, la prevalencia de DM en personas adultas es del 10,4% de la poblacién, es

decir 3,5 millones de espafioles.?

Dentro de las personas con DM, la gran mayoria (90-95%) padecen diabetes mellitus tipo
2 (DM2). Esta cursa con hiperglucemia, debido a un déficit de insulina y/o a una resistencia
a dicha hormona, es decir, la incapacidad del organismo de responder plenamente a dicha
hormona.’25 Generalmente ocurre en adultos, pero cada vez es mas frecuente en nifios y
adolescentes, debido al aumento de los niveles de obesidad, la falta de actividad fisica y

las deficiencias en la dieta.?

El riesgo de desarrollar este tipo de diabetes aumenta con la edad, la obesidad y la falta de
actividad fisica, llegando a producir un mayor riesgo de desarrollar complicaciones

microvasculares y macrovasculares.’

El pie diabético es una complicacion crénica grave comun de la DM2, que consiste en la
aparicion de lesiones en los tejidos profundos asociados con trastornos neurolégicos y
enfermedad vascular periférica (EVP) de las extremidades.?® Ademas, es la principal causa

de amputaciones no traumaticas de las extremidades inferiores en todo el mundo.?

Mas del 25% de los diabéticos tienen riesgo de sufrir alguna complicacion durante su vida3.
El riesgo de que desarrollen una Uulcera en el pie oscila entre un 15-25%7 vy
aproximadamente un 1% sufren la amputacién parcial o total de algin miembro inferior a lo
largo de su vida, estimandose una amputacion cada 30 segundos.®® El 85% de las

amputaciones estan precedidas por una ulcera.®

Tanto las ulceras como las amputaciones provocan un gran impacto econdémico, en la
calidad de vida y en la sociedad,® aumentando la morbilidad y la mortalidad.38 dando lugar

al mayor problema médico, social y econémico del mundo.?38°
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Los principales factores de riesgo para el desarrollo de una ulcera en personas diabéticas
son padecer DM2, la edad avanzada, el sexo masculino, los afnos de evolucion de la
diabetes, indice de masa corporal (IMC) elevado, ser fumador, la hipertension, la retinopatia
diabética, la enfermedad arterial periférica y la neuropatia periférica (NP),%” ademas de las
infecciones fungicas,?'° entre las que se encuentra la onicomicosis'! y la Tinea pedis, cuyo

riesgo aumenta cuando se presentan juntas.3

El 40% de los diabéticos acuden al médico y el 6% son hospitalizados cada ano debido a
una infeccion.'? Estas infecciones pueden estar asociadas con un mal control metabdlico,
una elevada hemoglobina glicosilada (HbA1c) y un elevado IMC.” Segun Abu-Ashour et
al'?, los pacientes diabéticos tienen un 21% mas de riesgo de sufrir cualquier infeccién en
comparaciéon con los pacientes no diabéticos, siendo la infeccidn una causa frecuente de

consulta u hospitalizacion.

La onicomicosis es una infeccion micoética crénica de la ufa, que puede implicar el lecho, la
lamina y la matriz de la ufa. Es la patologia mas frecuente de las ufias, representando el
50% de todas las patologias ungueales.3'* Su principal agente causal son los dermatofitos,
siendo Trichophyton rumbrum el mas frecuente.'%1.13 Su prevalencia es de un 4,3%, siendo

mas predominante en el sexo masculino.0.13-16

La Tinea pedis es una infeccion de los pies causada por dermatofitos, que puede implicar
los espacios interdigitales o los bordes de los pies. Su principal agente causal es el
Trichophyton rumbrum, seguido de Trichophyton interdigitale y Epidermophiton
floccosum.'” Su prevalencia es de un 2,9%, la cual aumenta con la edad, siendo poco
frecuente en nifios.’” Ademas, el riesgo aumenta en el sexo masculino.'”1® Un 70% de la
poblacién sufre alguna infeccidn por Tinea pedis en algun momento de su vida, dando lugar

a un problema de salud publica debido a su naturaleza contagiosa y recurrente.!”

La onicomicosis y la Tinea pedis pueden aparecer de forma simultanea en el 33,8% de los

casos."”

Los factores predisponentes a que haya una infeccién fungica son el aumento de la edad,
el sexo masculino, la duracion de la diabetes, los problemas de circulacion periférica y la

neuropatia,® ademas de la angiopatia y la retinopatia.’

La presencia de la onicomicosis y de la Tinea pedis se consideran un factor de riesgo para

complicaciones diabéticas del pie, es decir, la gangrena, las Ulceras y la osteomielitis.?
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Ademas, tanto las infecciones por onicomicosis'®'' como por Tinea pedis'”'8 pueden ser

un punto de entrada potencial de infeccion bacteriana, especialmente la celulitis. 10111719

La infeccion bacteriana y/o fingica puede agravar el pie diabético.® La prevalencia de
infeccion fungica del pie en pacientes diabéticos va desde aproximadamente el 20% hasta
un 1/3 de los casos.®'® La alta prevalencia'®?0 la convierte en un considerable problema de

salud publica.'®

Se ha encontrado un escaso numero de trabajos sobre infecciones fungicas y bacterianas

no ulcerativas que incluyan un grupo control®1%.15.16 (Anexo 1)

Las investigaciones encontradas se centran principalmente en infecciones fungicas, tales
como la onicomicosis o Tinea pedis®10.14.15.18.21 g ambas, 16 solo una se centrd en infecciones

bacterianas?? y dos que se centraron tanto en infecciones flingicas como bacterianas.*23

Cabe destacar que la mayoria de los estudios310.11.15.16 gbtuvieron resultados que indican
una mayor prevalencia de infecciones fungicas en los pacientes con DM. No obstante,
también existe discrepancia en otras investigaciones, en las cuales no encuentran
diferencias significativas en la prevalencia de infecciones fungicas en pacientes con y sin
diabetes mellitus,*'824 o bien llegando a sefialar una mayor prevalencia en pacientes no

diabéticos. ™

El estudio de Oz et al'® es el mas actual y el de mayor tamarfio muestral, en el cual
participaron 600 casos y 153 controles en los que se estudiaron las infecciones micéticas.
El articulo sefala que las infecciones fungicas del pie, tanto la Tinea pedis como la
onicomicosis, fueron mas frecuentes en pacientes con DM2 (14,2%) que en el grupo control
(5,9%). Ademas, estas patologias se asociaron con la edad y el sexo masculino. Sin
embargo, no se detecté asociacion con la glucosa en sangre o los niveles de HbA1C, la
duracién de la diabetes, el IMC o el perfil de lipido en sérico. Cabe destacar que este estudio
diferencia entre las onicomicosis producidas por dermatofitos (72,2%), mohos no
dermatofiticos (18,2%) y levaduras (9,1%).

Sefialar que el trabajo de Suaya et al? fue el Unico que se centrd en las infecciones
bacterianas. Encontraron una mayor prevalencia de infecciones bacterianas en los
pacientes con DM que en los no diabéticos, siendo el absceso y la celulitis el diagndstico
mas frecuente. Ademas, las complicaciones asociadas a las enfermedades bacterianas de
la piel y de los tejidos blandos eran 5 veces frente a 1,5 veces mas comunes en personas
diabéticas que en no diabéticas.
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Se encontraron solo dos estudios*23 en los dos tipos de infecciones, es decir, en infecciones
bacterianas y flungicas. Tseng et al*, sobre 70 pacientes con DM2 y 243 pacientes sanos,
sefalan que no existen diferencias significativas en la prevalencia de infecciones
bacterianas no ulcerativas en pacientes diabéticos frente a no diabéticos. Ademas, los
pacientes diabéticos en comparacion con los diabéticos tendian a tener mayor prevalencia
de ulceras crénicas, manchas marrones en las piernas, prurito e infeccion bacteriana. Por
lo contrario, Wang et al®®> concluyeron diciendo que las Ulceras cronicas de la piel,
infecciones bacterianas (2,3%) y las infecciones micdticas (0,5%) de la piel son mas
prevalentes en pacientes ingresados por DM que en los ingresados por hipertension o con

enfermedad gastroesofagica.
OBJETIVO

El objetivo principal de este estudio es determinar la prevalencia y los factores asociados
de infecciones fungicas y bacterianas no ulcerativas en los pies de pacientes con DM2 y en
pacientes sin patologia diabética en la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad

de A Corunfa.

Como objetivos secundarios, se pretende analizar la influencia del sexo, edad e IMC, en la
aparicion de infecciones fungicas y bacterianas no ulcerativas comparando el grupo de
casos en pacientes con DM2 y el grupo control en pacientes sin patologia diabética.
Ademas, se pretende examinar la influencia de los afios de evolucion de la diabetes, el nivel
de control de la misma, el tipo de tratamiento empleado para la DM2, la presencia de
neuropatia periférica o vasculopatia periférica, la pérdida de agudeza visual y la dificultad
motriz en la aparicion de infecciones fungicas y bacterianas no ulcerativas en pacientes con
DM2.
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4- METODOLOGIA

4.1 Disefio
Se realizé un estudio de casos y controles, transversal, observacional y comparativo, a

partir de la consulta de las historias clinicas de los participantes.

Durante el analisis transversal se recogieron los datos de los pacientes que acudieron a
consulta de la CUP y que previamente firmaron un consentimiento informado de

participacion en dicho estudio.

4.2 Ambito y muestra de estudio

La poblacién de estudio fue seleccionada de entre los pacientes que acudieron a la CUP
(Clinica Universitaria de Podologia) de la Universidad de A Corufa entre el 11 de marzo y
el 2 de mayo de 2019.

Estos pacientes fueron informados mediante un informe, en el cual se recogia el propdsito
de estudio, porqué fue elegido, en qué consistia, molestias o inconvenientes y beneficios
que tenia su participacion, ademas de la confidencialidad de sus datos entre otros.
Posteriormente los que decidieron participar de forma totalmente voluntaria firmaron el
Consentimiento informado (Anexos Il y Ill) para la utilizacion de los datos clinicos del

historial con fines cientificos propios del estudio.

Se incluyeron pacientes de edad mayor o igual a 45 afos, ya que en esta edad comienza
a existir una mayor probabilidad de sufrir DM2.5 Se excluyeron los pacientes diagnosticados
de algun tipo de DM diferente a la DM2 (DM1, diabetes gestacional o diabetes MODY), a
pacientes con pérdida de solucion de continuidad (Ulceras o heridas) en uno o ambos pies
o haber tenido ulceras previas, presentar algun tipo de amputacion previa total o parcial en
uno o ambos pies, y a inmunodeprimidos (pacientes portadores del virus de la

inmunosuficiencia humana, VIH, o tratados con inmunosupresores).

Una vez cumplidos los criterios de inclusion y exclusion estos fueron asignados a un grupo
de casos 0 a un grupo control en funcion de si padecian DM2 o no. El grupo de casos estuvo

formado por pacientes con DM2 y el grupo control incluia pacientes sin patologia diabética.

4.3 Recogida de datos
Una vez obtenido el consentimiento informado por escrito, pudimos acceder a las historias
clinicas de los pacientes que acudieron a la CUP, y de ahi extrajimos los datos necesarios

para la elaboracion de este estudio.
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Las diferentes variables de estudio fueron recogidas en un cuaderno de recogida de datos
(CRD) (Anexo 1IV), respetando la confidencialidad de los datos, es decir, se recogieron de

forma codificada y anonimizada mediante cédigos de identificacién.

4.4 Establecimiento de variables

Se recogieron datos que estaban presentes en ambos grupos (fecha de apertura de historia
clinica, fecha de cada exploracién, género, fecha de nacimiento, peso, talla, IMC y
presencia de infeccion bacteriana o fungica no ulcerativa) y otros especificos de los
pacientes del grupo de casos (afio de debut, HbA1c, y tipo de tratamiento para la diabetes,

presencia o no de NP o EVP, pérdida agudeza visual y dificultad motriz).

+ Variables recogidas en ambos grupos: casos y controles.
a) Datos temporales:

Se recogio la fecha de apertura de la historia clinica y la fecha de exploracion de las

variables analizadas.

b) Datos generales:
Se recogieron datos generales de cada paciente, género (hombre o mujer) y fecha de

nacimiento (mes y afio) para calcular su edad en el momento de recogida de la informacion.

c) Datos antropomeétricos:

Se recogio el peso y la talla. Estas dos variables fueron recogidas por los profesionales de

la clinica, con el paciente descalzo y ligero de ropa, para después poder calcular el IMC
(pesol/talla?).?®

Clasificamos los pacientes en funcion del IMC (segun la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)?8, indicando valores menores 18,5 un bajo peso, de 18,5 a 24,9 peso normal, de
25,0 a 29,9 sobrepeso, de 30,0 a 34,9 obesidad tipo |, de 35,0 a 39,9 obesidad tipo Il y

valores de 40 o superiores obesidad tipo Ill.

d) Datos exploracion infecciones:

El diagndstico de las infecciones bacterianas y fungicas se realiz6 mediante el criterio de

los expertos, teniendo en cuenta los signos clinicos en ambos tipos de infecciones (Tablas
1y 2).2” Como la clinica de algunas infecciones puede ser similar entre si, ante la sospecha
de infeccién se realizd un cultivo?®?® segun los protocolos establecidos en la CUP, y/o
examen directo a microscopio, para asi confirmar el diagndstico de sospecha; a excepcion
del eritrasma, para el cual se utilizd la lampara de Wood, la cual permite observar la
fluorescencia rojo-coral que produce la bacteria Corynebacterium minutissimum,

consiguiendo asi el diagndstico diferencial.3°
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Tabla 1. Signos clinicos de las infecciones flingicas.?’

SIGNOS CLINICOS

Interdigital

cambio de
olor en

coloracion,
los espacios

Proceso descamativo con
fisuraciones dolorosas y mal
interdigitales y pliegues de flexion.

Tinea
pedis

Vesiculoampollar

Prurito, vesiculas vy vesiculopustulas en espacios

interdigitales, dorso y/o planta del pie.

Hiperqueratdsicas

Escamas y costras con/sin zona eritematosa en planta y
laterales de los pies. Relacionado con anhidrosis.

Tinea corporis

En piel lampifia. Pequenas papulas eritematoescamosas
que evolucionan a lesiones en forma de anillo. Presenta
prurito.

Tinea unguium

Hiperqueratosis del lecho ungueal bajo el extremo libre y
alteraciones de grosor, color e integridad de la lamina
ungueal.

Se presenta tanto en los espacios interdigitales (similar a

Candidiasis la Tinea pedis interdigital) como en las ufias (similar a Tinea
unguium).
- Placa necrotica bien delimitada de origen infecciosa que
Aspegilosis

afecta a pacientes con leucemia u otras neoplasias.

Actinomicosis

Tumoracion eritematosa y sobreelevada que drena
contenido denso por multiples fisuras.

Tabla 2.Signos clinicos de las infecciones bacterianas.?”

SIGNOS CLINICOS
Impétigo vulgar Pustulas subcorneas cuya ruptura provoca costras de color miel.
, . Lesion ulcerativa con un crater central y cubierto por una costra
Ectima contagioso . L o
negruzca. Posible complicacidén de un proceso pruriginoso.
Erisipela Placas de color rojo brillante, edematosas, induradas, dolorosas,
calientes y de crecimiento excéntrico.
Queratosis Hoyuelos superficiales, redondeados y asintomaticos que cubren
puntacta la zona de apoyo plantar.
Celulitis y fascitis | Afecta al tejido muscular subcutaneo y fascias musculares. Se
necrotizante aprecia celulitis dura, eritema franco y parches de necrosis.
Foliculitis Papula o papulopustula de localizaciéon folicular, asintomatica y
asociada a ligero prurito.
) Infeccion profunda y dolorosa con presentacion inflamatoria
Forunculos s
perifolicular
Antrax Absceso profundo y confluyente que forma placas supurativas.
Paroniquia Lesion roja, caliente, dolorosa y edematosa localizada en el
repliegue ungueal proximal.
Pequefia lesion papulosa que, a los pocos dias, se transforma en
Carbunco . .
una escara rodeada de una corona de lesiones vesiculosas.
Placas asintomaticas de color rojo marronaceo con escasa
Eritrasma descamacién superficial y fluorescencia rojo coral con la ldmpara
de Wood.
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% Variables recogidas en el grupo de casos
a) Datos especificos:

Se recogio el afo de debut, necesario para calcular los afos de evolucion de la DM2, el

valor de la HbA1c (valores <6,5% HbA1c implica bien controlada y 6,5% o mas mal

controlada)®' y el tipo de tratamiento para la diabetes (dieta, antidiabéticos orales, insulina

y otros farmacos de uso parental sin ser la insulina).
b) Datos exploracion pie diabético:

Se recogieron datos de neuropatia periférica o enfermedad vascular periférica de forma
sistémica en todos los pacientes diabéticos y en los pacientes sin enfermedad que durante

la anamnesis presentaron signos o sintomas de NP o EVP.

Para valorar la NP, utilizamos el cuestionario Neuropathy Disability Score (NDS).3233 Este
cuestionario valora la sensibilidad algésica (neurotip), térmica (tip-therm), vibratoria
(diapasén graduado Rydel-Seiffer de 128 Hz) y el reflejo aquileo (martillo de exploracion).
Tanto la sensibilidad algésica, como la térmica y la vibratoria se valora de 0 a 1, siendo O si
es normal y 1 si es anormal; mientras que el reflejo aquileo se valora de 0 a 2, siendo O si
esta presente, 1 si esta presente con esfuerzo y 2 si esta ausente.3233 Estos puntos se
suman independientemente en cada uno de los pies, siendo la puntuacion maxima en
ambos pies de 10.33 Se considera que no existe neuropatia con una puntuacion de 0 a 2;33
sin embargo, nos encontramos ante una NP leve cuando la suma de los dos pies se
encuentra entre 3 y 5, NP moderada cuando la suma de los dos pies se encuentra entre 6
y 8 puntos y NP grave cuando la suma de los dos pies se encuentra entre 9 y 10 puntos.3*
Esta escala presenta una sensibilidad del 89% y una especificidad del 100%.3%> Ademas,

cada prueba diagnéstica tiene una sensibilidad y una especificidad especifica.

La sensibilidad algésica evalua la sensacién de dolor a través de las terminaciones libres o
nociceptivas.3? El estimulo se realiza con el Neurotip, lanceta roma estéril que se introduce
dentro de un Neuropen calibrado, aplicando una fuerza contra la superficie de la piel.3® Se
comienza aplicando sobre el eponiquio del primer dedo, si el paciente no es capaz de
percibir el dolor se repetira a nivel plantar, en la base del primer dedo, y en la cabeza del
primero y quinto metatarsiano.3® Esta prueba presenta una sensibilidad del 74% y una
especificidad del 83%.36

La sensibilidad térmica, se evalua tocando la piel del paciente con un objeto del mismo
tamano, pero con diferente temperatura, es decir, con un tubo de ensayo con agua fria y

otro con agua caliente, o con una barra térmica.®® Se considera que la sensibilidad térmica
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esta alterada cuando el paciente no es capaz de distinguir la diferencia de temperatura.s33

Esta prueba presenta una sensibilidad del 97,3% y una especificidad del 100%.%7

La sensibilidad vibratoria, evalua la sensibilidad del hueso o periostio a los estimulos
vibratorios. Para su exploracion utilizamos el diapason graduado Rydel-Seiffer, cuyos
valores de normalidad se encuentran entre 6/8 en pacientes menores de 60 afios y por
encima de 4/8 en pacientes mayores de 60 afos. La exploracién consiste en sujetar el
diapason por el mango y percutir sus ramas con la palma de la mano contraria. Este se
aplicé sobre la articulacién interfalangica del primer dedo. En los pacientes que no
percibieron la sensacion de vibracion, se la repetimos en una zona mas proximal (maléolo
peroneal o tibial). El paciente nos debe de indicar si percibe o no la vibraciéon o cuando la
deja de percibir.33 La sensibilidad de prueba es del 96% para valores anormales y la

especificidad es del 45%.38

El reflejo aquileo sirve para comprobar las alteraciones de la motilidad y sensibilidad, y para
conocer la altura o segmento de la lesidon. Para ello pedimos al paciente que se siente en
el extremo de la camilla y con el martillo de exploracion percutimos sobre el tendon de
Aquiles. En los pacientes que se encontraban relajados, obtuvimos una contraccion del
triceps crural y, en consecuencia, una flexién dorsal del pie.333° Esta prueba presenta una
sensibilidad del 72,1% y una especificidad de 90,6%.3°

Para valorar la EVP, utilizamos el indice tobillo-brazo (ITB). Teniendo en cuenta que el ITB
es el coeficiente entre la presion sistolica del tobillo y del brazo, se tomé dicha presiéon con
un ecografo Doppler y un esfigomandmetro a nivel de tobillo y de brazo. Los valores
normales se situan entre 0,9 y 1,4, los valores >1,4 implican una calcificacién arterial, los
valores entre 0,7-0,9 enfermedad arterial obstructiva leve, los valores entre 0,5 y 0,7
enfermedad arterial obstructiva moderada y los valores <0,5 enfermedad arterial obstructiva
grave (Tabla 3).334041 Para detectar valores menores a 0,9, tienen una sensibilidad del 95%

y una especificidad de casi un 100%.4042

Tabla 3.Valores ITB y enfermedad arterial.

Valores ITB y enfermedad arterial
>1,4 Calcificacion arterial, alto riesgo cardiovascular
0,9-1,4 Normal
0,7-0,9 Enfermedad arterial obstructiva leve
0,5-0,7 Enfermedad arterial obstructiva moderada
<0,5 Enfermedad arterial obstructiva grave
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La pérdida de agudeza visual se valoré en funcién a la capacidad del paciente para leer

texto cuya letra sea de tamario de 0,6 mm a una distancia de 30 cm del 0jo.®3

La pérdida de dificultad motriz se valoré en funcion a la capacidad del paciente de conseguir

una distancia entre los 0jos y la zona metatarsiana < a 65 cm y una distancia entre el talon

y la nalga<a 15 cm.®

4.5 Analisis de datos.

Los datos fueron analizados con el software IBM SPSS Statictics 25.0 para Windows.

La normalidad de las variables se determind mediante el test de Kolmogorov-Smirnov.
Como todas las variables siguieron la normalidad, para evaluar las diferencias entre las
distintas variables en funcién de la variable dicotémica (presencia o no de diabetes) se
empled la t de Student para medidas independientes. Para las variables categoricas se
utilizé el test de Chi-cuadrado de Pearson. Se consideraron valores significativos aquellos
cuya p sea inferior a 0,05. Las variables cuantitativas se expresaron como media+-
desviacion tipica (DE) y rango intercuartilico. Las variables cualitativas se expresaron como

frecuencias y porcentajes.

4.6 Aspectos ético legales

El protocolo de estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién Corufia-
Ferrol con el cédigo 2018/235 (Anexo V). Del mismo modo, el estudio se realizé en funcion
a lo establecido por el Comité de Etica, la declaracién de Helsinki*® y el convenio de
Oviedo.*

Siguiendo los principios de la ética profesional, todos los integrantes de la muestra
participaron de forma voluntaria. Se les entregd previamente informacién mediante un
informe (Anexos Il o lll), en el cual se recogian las caracteristicas, la finalidad del estudio y
la confidencialidad de sus datos entre otros. Los pacientes que decidieron participar
firmaron el consentimiento informado siguiendo la declaracion de Helsinki*® (Asociacion
Médica Mundial) (Anexo Il castellano o Anexo Il gallego) para la utilizacion de los datos
clinicos del historial con fines cientificos propios del estudio.

Para ello se tuvo en cuenta la Ley Organica 15/1999 de proteccién de Datos de Caracter
Personal (LOPD)* y el Real Decreto 1720/2007 (RLOPD)*® por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999 al Reglamento de la Unién Europea
2016/679 (RGPD)* del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion

de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE 26 (Reglamento general de
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proteccion de datos) de proteccion de datos, lo que marca las caracteristicas de este
estudio.

La Facultad de Enfermeria y Podologia autorizé el acceso a las historias clinicas para la
investigacion en la Clinica Universitaria de Podologia (CUP) (Anexo VI) condicionado a la
presentacion del informe favorable del Comité de Etica de la Investigaciéon Corufia-Ferrol.
Los datos se recogieron respectando el anonimato de los pacientes y siguiendo la Ley
41/200248 y la Ley 3/2005%°, reguladoras de la historia clinica, y la Ley 14/2007,%° de
investigacion biomédica y el Real Decreto 994/1999,%' regulador de las medidas de

seguridad de los ficheros automatizados que contengan datos de caracter personal.

Prevalencia y factores asociados de la infeccion fungica y bacteriana no ulcerativa en los pies de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudio preliminar



18

5- RESULTADOS
En el estudio participaron un total de 83 pacientes, 33 pacientes con DM2 conformaron el

grupo de casos y 50 pacientes en el grupo control (sin patologia diabética).

Tal y como se observa en la Tabla 4, el 74,7% de la muestra total eran mujeres, siendo
éstas también mas frecuentes en el grupo control (90,0%). Sin embargo, en el grupo de
pacientes diabéticos, el porcentaje era muy similar, con un 51,5% de mujeres y un 48,5%

de hombres, observandose diferencias significativas entre ambos grupos (p< 0,001).

La media de edad fue de 64,6+9,8 afios (rango 45-87 anos), teniendo casi la mitad de los
individuos entre 45 y 64 anos y la otra mitad 65 o mas. El grupo de casos, con patologia
diabética, tenia mayor edad, pero las diferencias no fueron significativas entre los grupos
(p=0,322).

En cuanto al indice de masa corporal (IMC), observamos que la puntuacion media del IMC
en la muestra total fue de 30,0+4,8 (rango 20,1- peso normal a 46,3-obesidad tipo Ill),
indicando presencia de obesidad tipo I. De los 83 pacientes, el 50,8% presentaba obesidad,
en su mayoria, de tipo |, estando solo el 14,5% dentro de su peso normal. En el grupo
control, el 46,0% de los individuos presentaban obesidad, ascendiendo al 60,6% en el grupo

de pacientes con DM2, aunque las diferencias no fueron significativas (p=0,335).

Tabla 4. Datos generales de la muestra.

Controles

(n=50)

Género (n,%)

Mujeres 0 9 "
62 (74,7%)  45(90,0%) (51,5%)  <0,001***

Hombres o o 16
21 (25,3%) 5 (10,0%) (48.5%)
Edad (mediazDE) 64,619,8 63,7+10,2 65,9+9,3 0,322
Edad (n,%)
45-64 anos 14
42 (50,6%) 28 (56,0%) (42,2%) 0.226
265 anos 19
41 (49,4%) 22 (44,0%) (57.6%)
IMC (n,%)
Normal 12 (14,5%) 10 (20,0%) 2 (6,1%)
Sobrepeso 28 (33,7%) 17 (34,0%) - 301/1)
Obesidad tipo | BERE | DEIEE V! 0,335
270 =0 (42,4%)
Obesidad tipo Il 7 (8,4%) 3 (6,0%) 4 (12,1%)
Obesidad tipo I 3 (3,6%) 1(2,0%) 2 (6,1%)

Abreviaturas: IMC, indice de masa corporal; DE, desviacion estandar;***p<0,001.
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En la Tabla 5 se detallan las caracteristicas de los pacientes con DM2, los cuales
presentaron una media de evolucion de la diabetes de 16,3+11,4 afios (rango de 0-42
anos). Por categorias (considerando decenios de edad) nos encontramos que el 39,4%
presentaban de 0 a 10 afios de evolucién, el 33,3% de 11 a 20 afios de evolucion, el 15,2%
de 21 a 30 afos de evolucion y el 12,1% presentaban 31 o mas afos de evolucion. Por

cuartiles, la mitad de la muestra presenta 16 o mas afios de evolucion.

Respecto a los niveles de HbA1c, pudimos observar que la puntuacién media de HbA1c fue
de 7,6£1,7% (rango de 5,4% a 13,4%), indicando un mal control de la glucosa en sangre.

Fue mayor el numero de pacientes con una HbA1c de 6,5% o mas (71,9%).

Tabla 5. Datos generales de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

TOTAL
n=33

Anos evolucion diabetes (media*DE) 16,3x11,4
Ainos de evoluciéon DM2 por categorias
0-10 13 (39,4%)
11-20 11 (33,3%)
21-30 5 (15,2%)
31 o mas 4 (12,1%)
Anos de evolucion DM2 por cuartiles
Cuartil 1 (0-8) 9 (27,3%)
Cuartil 2 (9-15) 8 (24,2%)
Cuartil 3 (16-23) 8 (24,2%)
Cuartil 4 (23 o0 mas) 8 (24,2%)
HbA1C (mediat*DE) 7,59+1,71%
<6,5% 9 (28,1%)
6,5% o0 mas 23 (71,9%)
Tratamiento
Dieta 11 (33,3%)
+ antidiabéticos orales 3 (9,1%)
+ insulina 7 (21,2%)
Antidiabéticos orales 13 (39,4%)
+ dieta 3 (9,1%)
+ insulina 3 (9,1%)
Insulina 22 (66,7%)
+ dieta 7 (21,2%)
+ antidiabéticos orales 3 (9,1%)
+ via parental diferente de la insulina 1(3,0%)
Vasculopatia periférica (n,%) 5 (15,2%)
Neuropatia (n,%) 20 (60,6%)
Pérdida de agudeza visual (n,%) 14 (42,4%)
Dificultad motriz (n,%) 10 (30,3%)

Abreviaturas: DE, desviacion estandar; HbA1c, hemoglobina glicosilada
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En cuanto al tratamiento, fue mayor el numero de pacientes con DM2 que estaban siendo
tratados con insulina (66,7%), de los cuales la mitad estaban siendo tratados de forma

combinada.

Ademas, pudimos observar que el 15,2% de los pacientes con DM2 padecia vasculopatia
periférica, el 58,8% neuropatia periférica, el 42,4% pérdida de agudeza visual y el 30,3%

dificultad motriz.

En cuanto a la presencia de infecciones bacterianas o fungicas (Tabla 6), tanto en la
muestra total como en el grupo control fue mayor la infeccion fungica que la bacteriana. En
cambio, en el grupo de pacientes con DM2 el porcentaje fue mayor en las infecciones
bacterianas (24,2%), frente a los pacientes sin patologia (14,0%), no siendo significativa la

diferencia entre grupos (p=0,235).

Todos los pacientes que mostraron infeccion bacteriana presentaron eritrasma. No hubo
presencia de infeccion bacteriana por impétigo, ectima contagioso, eripisela, celulitis,
fascitis necrotizante, quertosis puntacta, foliculitis, antrax, forunculos, paroniquia o

carbunco, ni en pacientes con DM2 ni en pacientes sin patologia diabética.

De los 19 pacientes que presentaron infeccion fungica (22,9%), 31,6% presentaron Tinea
pedis y 78,9% presentaron Tinea unguium. Al mismo tiempo, 2 pacientes (10,5%)
presentaron ambas patologias simultaneamente. Tanto en el grupo control como en el de
casos, Tinea unguium fue la patologia mas frecuente dentro de las infecciones fungicas,

aunque las diferencias no fueron significativas (p=0,252).

Tabla 6. Infecciones bacterianas y fungicas.

Total Controles Casos

n=83 n=50 n=33 VELET

Infeccién bacteriana o o o
por Eritrasma (n,%) 15 (18,1%) 7 (14%,0) 8 (24,2%) 0,235
Infeccién fangica (n,%) 19 (22,9%) 14 (28,0%) 5 (15,2%) 0,173

Tinea pedis 6 (7,2%) 4 (8,0%) 2 (6,1%) 0,738

Tinea unguium 15 (18,1%) 11 (22,0%) 4 (12,1%) 0,252

T. pedis + T.

unguium 2 (2,4%) 1(2,0%) 1 (3,0%) 0,540
Infeccion bacteriana
(eritrasma) + fungica (T. 1(1,2%) 1(2,0%) - 0,268

unguium) (n,%)
No hubo presencia de infeccién fungica por candidiasis ni en pacientes con DM2, ni en

pacientes sin patologia diabética.
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Unicamente presentd infeccién bacteriana (eritrasma) e infeccién fungica (T.unguium)
simultdneamente 1 paciente que no presentaba patologia diabética. No hubo diferencia

significativa entre los pacientes sin patologia diabética y con DM2 (p=0,268).

A continuacién, se analizé la presencia de infecciones bacterianas (Tabla 7) y fungicas

(Tabla 8) en cuanto a género, edad e IMC.

La infeccidon bacteriana (Tabla 7) estuvo mas presente en mujeres tanto en la muestra total
(60,0%), como en pacientes sin patologia diabética (57,1%), como en pacientes con DM2
(62,5%). No hubo diferencias significativas ni en la muestra total (p=0,148), ni en el grupo
de pacientes con DM2 (p=0,475), sin embargo, se observaron diferencias significativas en

el grupo de pacientes sin patologia diabética (p=0,002).

Respecto a la edad, la infeccion bacteriana estuvo mas presente en los pacientes con un
rango de edad de 45 a 64 afios, tanto en la muestra total (60,0%), como en pacientes sin
patologia diabética (57,1%), como en pacientes con DM2 (62,5%). No obstante, no hubo
diferencias significativas entre grupos ni en la muestra total (p= 0,421), ni en el grupo control
(p=0,948), ni en el grupo con DM2 (p= 0,187).

En cuanto al IMC, la infeccion bacteriana fue mayor en pacientes con obesidad tipo I, tanto
en la muestra total (46,7%), como en el grupo de pacientes sin patologia diabética (57,2%),
sin embargo, en el grupo con DM2 la infeccion bacteriana estuvo presente en mayor medida
tanto en pacientes con obesidad tipo | (37,5%) como obesidad tipo Il (37,5%). No obstante,
las diferencias no fueron significativas ni en la muestra total, ni entre grupos.

Tabla 7. Infecciones bacterianas en funcién del género, edad e indice de masa
corporal (IMC).

Valor Controles Valor Casos Valor

[4 (n=7) [4 (n=8) p

Género (n,%) 0,148 0,002** 0,475
Mujeres 9 (60,0%) 4 (57,1%) 5 (62,5%)
Hombres 6 (40,0%) 3 (42,9%) 3 (37,5%)

Edad (n,%) 0,421 0,948 0,187
45-64 afios 9 (60,0%) 4 (57,1%) 5 (62,5%)
>65 afos 6 (40,0%) 3 (42,9%) 3 (37,5%)

IMC (n,%) 0,169 0,517 0,127
Normal 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Sobrepeso 5 (33,3%) 3 (42,9%) 2 (25,0%)
Obesidad tipo | 7 (46,7%) 4 (57,1%) 3 (37,5%)
Obesidad tipo |l 4 (20,0%) 0 (0,0%) 3 (37,5%)
Obesidad tipo Il 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Abreviaturas: IMC, indice de masa corporal; **p<0,01.
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La infeccion fungica (Tabla 8) también estuvo mas presente en mujeres tanto en la muestra
total (73,7%), como en pacientes sin patologia diabética (78,6%), como en pacientes con
DM2 (60,0%). Sin embargo, no hubo diferencias significativas ni en la muestra total, ni entre

grupos.

Respecto a la edad, la infeccidn fungica estuvo mas presente en los pacientes con un rango
de edad de 45 a 64 anos, tanto en la muestra total (57,9%), como en pacientes sin patologia
diabética (64,3%), sin embargo, en el grupo de pacientes con DM2 estuvo mas presente en
pacientes de 65 afios o mas (60,0%). No obstante, no hubo diferencias significativas ni en

la muestra total, ni entre grupos.

En cuanto al IMC, la infeccién fungica fue mayor en pacientes con obesidad tipo I, tanto en
la muestra total (52,6%), como en el grupo de pacientes sin patologia diabética (50,0%),
como en el grupo con DM2 (60,0%). Sin embargo, no hubo diferencias significativas ni en
la muestra total, ni entre grupos.

Tabla 8. Infecciones fungicas en funcion del género, edad e indice de masa corporal
(IMC)

Valor Controles Valor Casos Valor

Género (n,%) 0,908 0,093 0,680
Mujeres 14 (73,7%) 11 (78,6%) 3 (60,0%)
Hombres 5 (26,3%) 3 (21,4%) 2 (40,0%)

Edad (n,%) 0,469 0,462 0,905
45-64 anos 11 (57,9%) 9 (64,3%) 2 (40,0%)

265 afios 8 (42,1%) 5 (35,7%) 3 (60,0%)

IMC (n,%) 0,179 0,239 0,747
Normal 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Sobrepeso 8 (42,1%) 6 (42,9%) 2 (40,0%)
Obesidad tipo | 10 (52,6%) 7 (50,0%) 3 (60,0%)
Obesidad tipo Il 1 (5,3%) 1(7,1%) 0 (0,0%)
Obesidad tipo I 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

En el caso del grupo de personas con DM2, se analizé por un lado la influencia de los afios
de evolucion (Tabla 9) y por otro lado la influencia de los niveles de HbA1c y el tratamiento
(Tabla 10) en la presencia de infeccién bacteriana o fungica.

Respecto a los afios de evolucién (Tabla 9) de la DM2 por categorias, la infeccion
bacteriana estuvo igual de presente en los pacientes que presentaban de 0 a 10 afos de
evolucioén (37,5%) como de 11 a 20 afios de evolucion (36,4%), no existiendo diferencias
significativas entre las diferentes categorias de afos evolutivos (p= 0,528).

Por otro lado, la infeccion fungica fue mayor en pacientes que presentaban menos afos de
evolucion (40,0%). Las diferencias no fueron significativas entre las diferentes categorias
de anos evolutivos (p=0,871)
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Respecto a los afios de evolucién de la DM2 por cuartiles, la infeccion bacteriana estuvo
igual de presente en pacientes que presentaban de 0 a 8 afos de evolucion (37,5%) como
de 16 a 23 anos de evolucién (37,5%). Sin embargo, no se presentaron diferencias
significativas entre las diferentes categorias de afos evolutivos (p= 0,499).

Por otro lado, la infeccion fungica fue mayor en pacientes que presentaban de 16 a 23 afos
de evolucion (40,0%). No obstante, no hubo diferencias significativas entre las diferentes
categorias de afios evolutivos (p=0,848).

Tabla 9. Infecciones bacterianas o fungicas en pacientes con diabetes mellitus 2 en
funcién a los ainos de evolucion.

INFECCION INFECCION
BACTERIANA VA:;OR FUNGICA VRO
n=8 n=5 P
Ainos de evoluciéon DM2 por
categorias (n,%)
0-10 3 (37,5% 2 (40,0%
11-20 4 536,4"2; 0528 1 EZ0,0"/Z; 0 871
21-30 1(12,5%) ’ 1 (20,0%) ’
31 0 mas 0 (0,0%) 1 (20,0%)
Anos de evolucion DM2 por
cuartiles (n,%)
Cuartil 1 (0-8) 3 (37,5%) 1 (20,0%)
Cuartil 2 (9-15) 1(12,5%) 1 (20,0%)
Cuartil 3 (16-23) 3(375%) 0% ouoow) 0848
Cuartil 4 (23 0 mas) 1(12,5%) 1 (20,0%)

Tabla 10. Infecciones bacterianas o fungicas en pacientes con diabetes mellitus 2
en funcion a los niveles de HbA1c y al tratamiento.

INFECCION INFECCION
BACTERIANA VALOR  “tiyngica  VALOR
(n=8) P (n=5)
HbA1c
<6,5% 2 (25,0%) 2 (40,0%)
6,5% o0 mas 6 (75,0%) 0,708 3(60,0%) 0,609
Tratamiento
Dieta 4 (50,0%) 0,251 1 (20,0%) 0,492
+ antidiabéticos orales 1(12,5%) 0,007** - 0,443
+ insulina 2 (25,0%) 0,763 1 (20,0%) 0,943
Antidiabéticos orales 2 (25,0%) 0,338 2 (40,0%) 0,976
+ dieta 1(12,5%) 0,007** - 0,443
+ insulina - 0,304 - 0,433
Insulina 5 (62,5%) 0,774 3 (60,0%) 0,731
+ dieta 2 (25,0%) 0,763 - 0,443
+ antidiabéticos orales - 0,304 - 0,433
+ via parental diferente i 0,566 ) 0,668

de la insulina
Abreviaturas: HbA1c, hemoglobina glicosilada; **p<0,01
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En cuanto a los valores de HbA1c (Tabla 10), tanto las infecciones bacterianas (75,0%)
como las fungicas (60,0%) estuvieron mas presentes en pacientes con la HbA1c mal
controlada (6,5% o mas). Sin embargo, no hubo diferencias significativas entre los
pacientes con la HbA1c bien o mal controlada.

Respecto al tratamiento empleado para tratar la DM2, tanto las infecciones bacterianas
(62,5%) como las fungicas (60,0%) estuvieron mas presentes en pacientes tratados con
insulina, aunque no se apreciaron diferencias significativas entre ambos grupos.

Por ultimo, la Tabla 11 describe la presencia de infecciones bacterianas o fungicas en
presencia de vasculopatia periférica, neuropatia, pérdida de agudeza visual o dificultad
motriz.

De los pacientes con DM2 que presentaron infeccién bacteriana, la mitad presentaron
neuropatia periférica, el 37,5% pérdida de agudeza visual y el 25% dificultad motriz. En el
caso de los pacientes que presentaron infeccion fungica, el 20% presentaron vasculopatia
periférica, el 60% neuropatia, el 40% pérdida de agudeza visual y el 20% dificultad motriz.

Tabla 11. Infecciones bacterianas o fungicas en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 en funcidn a la presencia de vasculopatia periférica, neuropatia periférica, pérdida
de agudeza visual y dificultad motriz.

INFECCION INFECCION
BACTERIANA VA;OR FUNGICA

VALOR

(n=8) (n=5)
+ Vasculopatia periférica

o i 0,160 1(20,0%) 0,769
+ Neuropatia (n,%) 4 (50,0%) 0,481 3 (60,0%) 0,976
7 PEEIEE GO AERR R 3 (37,5%) 0,746 2 (40,0%) 0,905
visual (n,%)

+ Dificultad motriz (n,%) 2 (25,0%) 0,708 1(20,0%) 0,586
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6- DISCUSION
El objetivo principal de este estudio preliminar fue conocer la prevalencia y los factores
asociados de las infecciones bacterianas o fungicas no ulcerativas en los pies de pacientes
con DM2 y en pacientes sin patologia diabética en la Clinica Universitaria de Podologia de

la Universidad de A Corufa.

Al igual que los estudios realizados por Tseng et al* y Wang et al?3, nos centramos en el
estudio de los dos tipos de infecciones, es decir, en las infecciones bacterianas y fungicas.
No obstante, solo compartimos resultados con el primero de ellos ya que también sefalan
que no existen diferencias significativas en la prevalencia de infecciones bacterianas y

fungicas no ulcerativas en pacientes diabéticos frente a no diabéticos.

Aun teniendo en cuenta que la mayoria de los estudios publicados hasta el
momento310.11.15.16 gbtyvieron resultados que indican una mayor prevalencia de infecciones
fungicas en los pacientes que padecen DM, en nuestro estudio al igual que en otros
publicados hasta el momento #1824 podemos comprobar que no se encuentran diferencias

significativas en la prevalencia de infecciones fungicas en pacientes con DM2.

Al contrario del estudio de Suaya et al®?, no se encontraron diferencias significativas en la

prevalencia de infecciones bacterianas en pacientes con DM2.

La presencia de infecciones fungicas fue mayor en pacientes con DM2, al igual que en el
estudio de Tseng el al*, en el cual la presencia de infeccion fungica también fue mayor
(81,4%).

De los pacientes que presentaron infecciones fungicas, la T.unguium fue la patologia mas
frecuente tanto en el grupo de pacientes sin patologia diabética como en el grupo de
pacientes con DM2, al igual que en el estudio de Oz et al'®, en el cual el 45,9% del grupo

de diabetes y el 55,5% del grupo control presentaron T.unguium.

La infeccidn bacteriana estuvo mas presente en mujeres tanto en la muestra total, como en
pacientes con o sin patologia diabética, aunque no se ha encontrado ningun articulo que
tenga en cuenta el género a la hora de analizar la prevalencia de infecciones bacterianas o

fungicas.

Respecto a la edad, la infeccién bacteriana estuvo mas presente en los pacientes con un
rango de edad de 45 a 64 anos, tanto en la muestra total (60,0%), como en pacientes sin

patologia diabética (57,1%), como en pacientes con DM2 (62,5%). No se ha encontrado
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ningun articulo que tenga en cuenta la edad a la hora de analizar la prevalencia de

infecciones bacterianas o fungicas.

En cuanto al IMC, aunque las diferencias no fueron significativas, la infeccion bacteriana
fue mayor en pacientes con obesidad tipo |, tanto en la muestra total como en el grupo de
pacientes sin patologia diabética. Sin embargo, en el grupo con DM2 la infeccidn bacteriana
estuvo presente en mayor medida tanto en pacientes con obesidad tipo | como obesidad
tipo Il. No se ha encontrado ningun articulo que tenga en cuenta el IMC a la hora de analizar

la prevalencia de infecciones bacterianas o fungicas.

La infeccion fungica estuvo mas presente en mujeres, sin embargo, en los estudios
realizados por Chanussot et al '4, Eckhard et al'® y Gérard et al'® |a infeccion fingica estuvo

mas presente en hombres.

Respecto a la edad, la infeccién fungica estuvo mas presente en pacientes con un rango
menor de edad en la muestra total y en la poblacion sin patologia. Al contrario de lo ocurrido
en el grupo de pacientes con DM2, los cuales presentaban un rango de edad mayor, al igual

que en los articulos de Oz et al'®, Eckhard et al’® y Gérard et al'®.

En cuanto al IMC, la infeccion fungica fue mayor en pacientes con un IMC elevado
(obesidad tipo ) tanto en la muestra total, como en sin patologia diabética y en pacientes
con DM2, pero las diferencias no fueron significativas. Los resultados del estudio de Legge
et al'® mostraron una media de IMC mayor en pacientes diabéticos en comparacion con los
no diabéticos, pero el aumento del IMC no se correlacion6 con el aumento de infecciones

fungicas.

Respecto a los anos de evoluciéon de la DM2 por categorias, la infeccion bacteriana estuvo
igual de presente en los pacientes que presentaban de 0 a 10 afios de evolucion como de
11 a 20 anos de evolucion. Por otro lado, la infeccidn fungica fue mayor en pacientes que
presentaban menos anos de evolucidon. Respecto a los afos de evolucion de la DM2 por
cuartiles, la infeccion bacteriana estuvo igual de presente en pacientes que presentaban de
0 a 8 afos de evolucion como de 16 a 23 afos de evolucién. Por otro lado, la infeccion
fungica fue mayor en pacientes que presentaban de 16 a 23 afios de evolucion (40,0%). No
se ha encontrado ningun articulo que tenga en cuenta los afios de evolucion de la diabetes

a la hora de analizar la prevalencia de infecciones bacterianas o fungicas.

Respecto a los valores de HbA1c, tanto en las infecciones bacterianas como en las fungicas

estuvieron mas presentes en pacientes con la HbA1c mal controlada (6,5% o mas), aunque
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no de forma significativa. No se ha encontrado ningun articulo que tenga en cuenta la

HBA1c a la hora de analizar la prevalencia de infecciones bacterianas o fungicas.

En cuanto al tratamiento empleado para tratar la DM2, tanto las infecciones bacterianas
como las fungicas estuvieron mas presentes en pacientes tratados con insulina, pero no
significativamente. No se ha encontrado ningun articulo que tenga en cuenta el tratamiento
empleado para tratar la DM2 a la hora de analizar |la prevalencia de infecciones bacterianas

o fungicas.

De los pacientes con DM2 que presentaron infeccién bacteriana o fungica, aunque no de
forma significativa, se ven vinculados a la presencia de neuropatia periférica, pérdida de
agudeza visual y dificultad motriz. No se ha encontrado ningun articulo que tenga en cuenta
la presencia de neuropatia periférica, la pérdida de agudeza visual, ni la dificultad motriz a

la hora de analizar la prevalencia de infecciones bacterianas o fungicas.

Por ultimo, comentar algunas limitaciones del estudio, como el reducido tamafio muestral,
ya que en el periodo de estudio no fue posible recoger el tamafo de muestra total para que
esta fuese representativa (231 casos y 231 controles)®? y nos hemos limitado a un solo
centro de podologia. En cuanto a las fortalezas, frente a otros estudios precedentes, este
es el primer trabajo que analiza en profundidad un gran numero de variables que podrian
estar vinculadas a la presencia de infecciones fungicas y bacterianas. Seria interesante
continuar el estudio ampliando la muestra para poder confirmar los resultados preliminares

obtenidos en este trabajo.
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7- CONCLUSIONES

Como conclusiones de este estudio queremos destacar:

1-

Los pacientes con DM2 no son mas propensos a padecer infecciones bacterianas
y/o fungicas no ulcerativas en comparacién con los pacientes sin patologia diabética.
La infeccion bacteriana que aparecié con mayor frecuencia fue el eritrasma, mientras
que las infecciones fungicas que aparecieron con mayor frecuencia fueron la Tinea
pedis y la Tinea unguium, siendo esta ultima la mas frecuente.

No se detecto asociacion de la infeccion bacteriana o fungica con el género, la edad,
el IMC, neuropatia periférica, vasculopatia periférica, pérdida de agudeza visual,
dificultad motriz, los anos de evolucién de la diabetes, los niveles de HbA1c, ni con
el tratamiento para la DM2.

No se detectd asociacion de la infeccidn bacteriana o fungica con el género, la edad

y el IMC en pacientes sin patologia diabética.

Aun no siendo el numero muestral que se buscaba en un principio, este estudio nos puede

ayudar a acercarnos a una idea preliminar de hacia donde se dirigen los resultados.

No obstante, deberiamos seguir explorando y recogiendo datos de un mayor numero de

pacientes.
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10- ANEXOS
ANEXO I[: Estrategia de busqueda

La busqueda bibliografica fue llevada a cabo el 14 de febrero de 2019 en las bases de datos

Pubmed/Medline, Scopus y Web of Science.
Como palabras clave se utilizaron:

- “Diabetes mellitus II”.
- “Bacterial infection”.
- “Mycosis”, “fungal infection”.

- “Foot”.

Estos términos fueron combinados mediante la utilizacion de operadores booleanos: AND,
OR y NOT.

Medline

(("Diabetes mellitus"[Mesh] OR "Diabetic foot"[Mesh] OR "Diabetes Mellitus, Type 2"[Mesh]
OR "Diabetes mellitus"[Title/Abstract]) AND ("Bacterial infection"[title/abstract] OR
"mycoses"[MeSH Terms] OR tinea[Title/Abstractf OR  mycoses[Title] OR
onychomycosis[Title/Abstract] OR dermatophytes[Title/Abstract] OR "tinea pedis"[mesh]
OR "infection"[MeSH Terms] OR infection[Title/Abstract]) AND ("foot"[MeSH Terms] OR
foot[Title/Abstract] OR nail[Title/Abstract] OR  skin[Title/abstract] OR "lower
extremity"[Mesh] OR "lower limb"[Title/Abstract] OR cutaneous]Title])) NOT ("ulcer"'[MeSH
Terms] OR Ulcers[Title] OR Wound[Title] OR bone[Title] OR "osteomyelitis"[MeSH Terms]
OR osteomyelitis[Title] OR "gangrene"[MeSH Terms] OR Gangrene[Title] OR "Anti-
Bacterial Agents"[Mesh] OR antibiotic[Title] OR "ischemia"[MeSH Terms] OR ischemicf[title]
OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR Treat[title] OR "amputation" [MeSHTerms] OR
amputation[Title]) AND ("humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR Portuguese[lang]
OR Spanish[lang])).

Scopus

( ( (TITLE-ABS-KEY ( "Diabetes mellitus" AND "Diabetic foot" ) ) AND ( TITLE-ABSKEY (
foot ) ) AND ( ( TITLE-ABS-KEY ( micosis OR "fungal infections" ) ) OR ( TITLE-ABSKEY (
"bacterial infections" ) ) ) ) AND NOT ( TITLE-ABS-KEY ( ulcer OR "foot ulcer" ) ) ) AND
NOT ( TITLE-ABS-KEY ( treatment OR treat ) ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , "English" )
OR LIMIT-TO ( LANGUAGE , "Spanish" ) ).

Prevalencia y factores asociados de la infeccion fungica y bacteriana no ulcerativa en los pies de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudio preliminar



35

Web of Science

e #1: Tema: ("diabetes mellitus" AND "diabetic foot")
e #2: Tema: ("fungal infection" OR "micosis")

e #3: Tema: ("bacterial infection")

e #4: Tema: (foot)

e #5: Tema: (ulcer OR "“foot ulcer")

o #6:#3 AND #2

o #7:#6 AND #4 AND #1

o #8:#7 NOT #5

o #O:#7 NOT #5

Refinado por: Idiomas: (ENGLISH OR SPANISH)
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ANEXO II: Hoja de informacion y consentimiento informado (version en castellano)
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTOIA

TITULO DEL ESTUDIO: Prevalencia y factores de riesgo de infecciones fingicas y
bacterlanas no ulcerativas en ples de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

INVESTIGADOR Pedro Gil Manso (Universidade da Corufia), Carla |glesias Carballido
(Universidad de A Corufia), Sandra Urgal Dominguez (Universidade da Corufia), @ Dra, Ana
Maseda Rodriguez (Universidad de A Corufia - INIBIC)

CEMTRO: Universidade da Corufia, Clinica Universitaria de Podoloxia (CUP) da Universidade
da Corufta (Ferrof)

Este documento tiene por cbjeto ofrecerle informacitn sobre un estudio de investigacion en
el gue se le imvita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Elica de la
Investigacicn Corufia-Ferrol

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

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualguier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con
su medico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

iCual es el proposito del estudio?

El propdsito de este estudio es conocer, mediante la consulta de historiales clinicos de los
pacientes de la Clinica Universitaria de Podologia de la Universidad de & Corufia, la presencia
de infecciones flngicas y bacterianas que no implican Ulceras en los pies de pacientes que
padecen diabetes mellitus tipo 2 o de los que no padecen este tipo de enfermedad. De los
resultados obtenidos podemos sacar conclusiones que ayuden a mejorar las condicionss de
salud de los usuarios de la clinica al identificar los principales factores de riesgo de estas
afecciones.

iPor gué me ofrecen participar a min?

Ud. es invitado a participar porgue &5 usuario de la Clinlca Universitaria de Podologia de la
Universidad de A Corufa y tiene una edad de 45 o mas afos.

(En que consiste mi participacion?
Su participacion se refiere a la autorizacion del acceso de sus datos en la historia clinica y
tendra una duracion total estimada de © minutos, no se necesita tiempo extra de

participacion mas alla del meramente necesario para que el profesional asistencial de la
clinica le atienda en su actividad.

{Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?
Debido a gue &l estudio es meramente observacional, no se incluyen riesgos Misicos, molestias

o inconvenientes durante su participacion, ya que esta se centrara en recoger informacion de
su historial médico una vez realizada la practica asistencial habitual en la clinica.

vVersion:z 01, fecha 01.06.2018
Se deberan frmar dog modeles, uno sen3 entregade al padicipante ¥ olro serd conservade por el esponsable ded eshudic de
investigacian
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;Obtendré algun benefico por participar?

Mo se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre las infecciones fungicas vy
bacterianas no ulcerativas en pacientes diabéticos v no diabéticos, Esta informacion podra ser
de utilidad en un futuro para otras personas.

JRedbiré la informacion que se obtenga del estudio?
Se Ud, lo desea, se le facilitard un resuma de los resultados del estudia.

{52 publicaran los resultados de este estudia?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones clentificas para a su difusion,
pero no se transmitird ninglin dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

;Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos seudonimizados, es decir,
la seudonimizacidn es el tratamiento de datos personales de manera tal gue no pueden
atribuirse a unfa interesado/a sin que se emplee mas informacion adicional {codificacion). En
este estudio solo el equipo investigador de su centro sanitario conocera el codigo gque
permitira saber su identidad. El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto por el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamenta (UE)
2067679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016). El centro en el que
se obtenga su informacion es el responsable del tratamiento de sus datos. Los datos recogidos
solo seran utilizados para los fines del estudio de investigacion descrito en esta hoja vy
mantenidos durante el tiempeo necesario para la consecucion de los objetivos del estudio y de
acuerdo con la legislacion aplicable. Ud. puede dirigirse al investigador de su centro (Pedro
Gil Manso) o al delegado de proteccion de datos del centro para ejercer los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion, limitacion del tratamiento, v portabilidad,

JExisten intereses economicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por Pedro Gil Mando con fondos aportados por la Universidad
de & Coruna,

[El investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud, no sera retribuide por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven

productos comerciales o patentes. En este caso, Ud. no participara de los beneficios
economicos originadas.

iComo contactar con el equipo investigador de este estudio?
Ud, puede contactar con Pedro Gil Manso en el teléfono |GGG o <\ correo
electrénico NG

-

Muchas Gracias por su colaboracion

Version: 01, fecha 01.06.2018
Se deberdn frmar dos medgles, o serd enfregade o participante v olrg sord conservade por ¢l respongable del esldio de
vestigackin
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO del estudio: Prevalencia y factores de riesgo de infecciones fingicas y bacterianas no
ulcerativas en pies de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Yo, e
Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude CONVErSar COM .. Y hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendo que mi participacién es voluntaria, ¥ que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados medicos.

- Accedo a qgue se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: Elfla participante, Fdo.: Elfla investigador/a que solicita el
consentimiento

Hombre v Apellidos: Hombre v Apellideos:

Fecha: Fecha:

Versian: 01, fecha 01,06, 2015
Se deberan frmar dos modelos, tno serd entregado al paricipante y obro sera conservada por el responsable def estudio de
investigacsan
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTIGOS PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION (para los casos en que el participante no puede leer /escribir)

£l testigo imparcial ha de identificarse e ser una persona ajena al equipo investigador,

B e T o T

Yo, crsss e, COMO testigo imparcial, afirmo gue en mi presencia:
58 le lBYD B..iicnrriiieraiaersissins la hoja de informacion al participante del estudio
arriba mencionado que se le entregd, y pudo hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendid que su participacion es voluntaria, v que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener gue dar explicaciones y sin gue esto repercuta en sus
cuidados medicos.

- Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

- Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Fdo.: ELfla testigo, Fdo.: Elfla investigadorfa que solicita el
consentimiento

Hombre v apellidos: Hombre v Apellidos:

Fecha: Fecha:

Versian: 01, fecha 01,06, 2015
Se deberan frmar dos modelos, tno serd entregado al paricipante y obro sera conservada por el responsable def estudio de
investigacsan
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESEMTANTE LEGAL PARA LA PARTICIPACION
EN UM ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO del estudic:

Ya, . representante  legal  de

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude COMVETSar COM ... ¥ hacer todas las preguntas sobre el
estudio.

- Comprendo que su participacion es voluntaria, y que pueden retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones ¥ sin gue esto repercuta en sus
cuidados medicos,

- Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
infarmacian al participante.

- Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a gue solicita
el consentimiento

Hombre e apellidos: Hambre e apellidos:

Fecha: Fecha:

Version: 01, fecha 01,06, 2018

Se deberan frmar dos modelos, tno serd entregado al paricipante y obro sera conservada por el responsable def estudio de
inveshigacion
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ANEXO IlI: Folla de informacion e consentimiento informado (version en galego)

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTOIA

TITULO DO ESTUDO: Prevalencia e factores de risco de infecciéns funxicas e
bacterianas non ulcerativas en pés de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

INVESTIGADOR Fedro Gil Manso (Universidade da Corufa), Carla Iglesias Carballido
(Universidad de A Corufia), Sandra Urgal Dominguez (Universidade da Corufia), e Dra. Ana
Maseda Rodriguez (Universidad de A Corufia - INIBIC)

CENTRC Universidade da Corufia, Clinica Universitaria de Podoloxia (CUR) da Universidade
da Corufa (Ferrol)

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacién sobve Un estudo de investigacion no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Efica da Investigacidn
Conufa-Farrrol.

Se decide participar no mesmao, debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi 0 desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, @
tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vde. pode decidir non participar
o, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Asegurdmoslle que esta decision non afectara & relacion co
seu médico nin a asistencia sanitaria a que Yde. ten dereito.

Cal & o proposito do estudo?

O proposito deste estudo € cofecer, mediante a consulta de histaoriais clinicos dos pacientes
da Clinica Universitaria de Podoloxia da Universidade da Corufla, a presenza de infeccions
funxicas e bacterianas que non implican Ulceras nos pés de pacientes que padecen diabetes
mellites tipo 2 ou dos gue non padecen este tipo de enfermidade. Dos resultados obtidos
podemaos sacar conclusions gue axueden a mellorar as condicions de sadde dos wsuarios da
clinica ao identificar os principais factores de risco destas afeccions.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque € usuario da Clinica Universitaria de Podoloxia da
Universidade da Corufia e ten unha idade de 45 ou mals anos.,

En que consiste a mifia participacién?

A slia participacion refirese 4 autorizacion de acceso dos seus datos na historia clinica e tera
urtha duracion total estimada de 0 minutos, non se precisa tempo extra de participacion mais
ala do meramente necesario para gue o profesional asistencial da clinica o atenda na sia
actividade.

Que molestias ou inconvenientes ten a mifa participacion?

Debido a que o estudo & merameante observacional, non se incllen riscos fisicos, molestias ou
inconvenientes durante a sa participacidn, xa que esta se centrard en recoller informacion do
sal historial medico unha vez realizada a practica asistencial habitual na clinica

Obterei algun beneficio por participar?

Hon se espera que Yde. obtena beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descoftecidos ou pouco clares sobre as infeccidns flnxicas e
bacterianas non ulcerativas en pacientes diabéticos e non diabéticos. Esta informacion podera
ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Versidn: 01, data 01.06.2018

Daberdn fimarse dous modelos, un serd entregade a0 paticipante e outro sera consenvado polo responsable do estudo de
nvestigacien
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Redibirei a informacion que se obtefa do estudo?
Se Wi, o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estuda,

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sda difusion, pero
non se transmitira ningon dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

s datos necesarlos para levar a cabo este estudo seran recollidos seudonimizados, é dicir, a
seudonimizacion € o tratamento de datos personais de maneira tal que non poden atribuirse a
un/ha interesado/a sen gue se empregue mais informacian adicional (codificacian). Meste
estudo 30 0 equipo investigador do seu centro sanitario conecera o codigo que permitira saber
a sla identidade. O tratamento. comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposta polo Regulamento Meral de Proteccidn de Datos (Regulamento (UE) 20167679 do
Farlamento Europeo e do Consello, de 27 de abril de 2016). O centro no que se obtena a sia
informacion & o responsable do tratamento dos seus datos. Os datos recollidos s6 seran
utilizados para os fins do estudo de investigacion descrito nesta folla e mantidos durante o
tempo necesarto para a consecuckon dos obxectivos do estudo e de acordo coa lexislacion
aplicable. Vde. pode dirixirse ao investigador do seu centro (Pedro Gil Manso) ou ao delegado
de proteccton de datos do centro para exercer os dereitos de acceso, rectificacion,
cancelacion, oposicion, limitacion do tratamento, e portabilidade.

Existen intereses econdmicos neste estudo?

Esta investigacion @ promovida por Pedro Gil Manso con fondos aportados pola Universidade
da Coruna

O investigador non recibira retribucidn especifica pola dedicacion ao estudo.

Vde. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
produtos comerciais ou patentes. Meste caso, VWd. non participara dos beneficios economicos
orixinados.

Como contactar oo equipo investigador deste estudo?

vde. pode contactar con Pedro Gil Manso no teléfono || NEGzgN . <nderero
electranico NG

Moitas grazas pola sia colaboracian.

Version: 01, data 01.06.2018
Doberhn fimarse dous modeles, un serh entregado a0 paticigante © outro ser consenvado poko responsable do estudo de
nvestigacien
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION MUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULD do estudo: Prevalencia e factores de risco de infeccions flnxicas e bacterianas non
ulcerativas en pés de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Eu,
Lin a folla de informacion ac participante do estudo arriba mencionado que se me
entregoy, pulden conversar con e
facer todas as preguntas sobre o estudo.
Comprende que a mifa participacion @ voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando gueira, sem ter gue dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.
Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.
Presto libremente a mina conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: Ofa participante, Asdo.:0fa  investigadorfa que solicita o

consentimento
Home e apelidos: Home e apelidos:
Data: Data:

Version: 01, data 01.06.2018
Doberhn fimarse dous modelos, un serh entregado a0 paticigante ¢ outro ser consenvado pobo responsable do estudo de
nvestigacien
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DOCUMENTO DE_EmEEdTMHm ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUM ESTUDO
DE INVESTIGACION (para o5 casos no que o participante non pode lerfescribir)

A testemuria imparcial terd gue identificarse e ser una persoa allea go equipo investigador,

TITULC do estudo:

Eu, . como testemuna imparcial, afirmo que
na mina presenza;

Selle leu a a folla de informacidn ao
participante do estudo arriba mencionado que se lle entregou, e pulido facer todas as
preguntas sobwe o estudo.

Comprendeu que a sia participacion € voluntaria, e que pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicaclons e sen que Isto repercuta nos seus coldados
medicos.

Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

Presta libremente a sua conformidade para participar neste estudo.

Asdo,: Ofa testemuna, Asdo.:Ofa  investipadorfa que solicita o
consentimento

Home e apelidos: Home e apelidos:

Data: Data:

Version: 01, data 01.06.2018
Doberhn fimarse dous modelos, un serh entregado a0 paticigante ¢ outro ser consenvado pobo responsable do estudo de
nvestigacien
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DOCUMENTO DE CONSEMTIMENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL PARA A PARTICIPACION
NUM ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estuda:

Eu, , representante legal de

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionada que se me
entregou, puiden conversar con: e
facer todas as preguntas sobre o estudo.

Comprendo que a sla participacion & voluntaria, e gque pode retirarse do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que Isto repercuta nos seuws coidados
medicos.

Accedo a gue se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

Presto libremente a mina conformidade para que participe neste estudo.

Asdo,: Ofa representante legal, Asdo, 20/ a investigador/a que solicita o
consentimento

Home e apalidos: Home e apelidos:

Data: Data:

Version: 01, data 01.06.2018
Doberhn fimarse dous modelos, un serh entregado a0 paticigante ¢ outro ser consenvado pobo responsable do estudo de
nvestigacien
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ANEXO |V: Cuaderno recogida de datos

:-z-:: UNIVERSIDADE DA CORUNA

IDUsvariex __
Fecha de recogida de datos:
A, CUMPLIMIENTC CRITERICS INCLUSION
CASOS CONTROLES
Precencia diabetes [ s
Tipo diaketes [omi [Jomz [Jos [Jom [
Edlad (=45af0s) [ st [ No [ st [ Mo
Solucidn de cortinuidad [ st [ Ine [ sf [ Ine
{Ulceras o heridas)
AmpUtaciones [ s [ne [ st [ ne
{total o parcial)
IMFAURos UK mido,/a [ s [ ne [ sf [ Ine
B. USUARICS QUE CUMPLAN CRITERICS DE INCLUSIGN
Fecha de la exploracidn:
Fecha de apertura historia cinica (diafrmes/afio) _ 7
Sexn [ [Hombre | [ IMujer
Fecha de nacimiento (mes/fafino) _f
Peso (kg)
Talla {Crn}
Afio de debut de | a diabetes
Valor hemoglobina glicosilacda ()
Tipo de tratamierto para |a diabetes [oieta [ Jinsulina [ ]Antidiabéticos orales

[ JParentales excluida insulina

MNeuropatla periférica:

MNeuropatkny Disability Score

|:|Sf {3-10 puntos)

DND {0-2 puntos)

FIE DERECHO

a} Sensibiliddad térmica
I:lNormaI{D}
DArmrmaltl}
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ANEXO V: Aprobacion comité de ética de Galicia

Secreizna Tecnira
Comie Autonsmice de Ehea da nvesigacion de Gabon

Bl mocomcn  Smmmh __gslas

CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SENTIAGD DE COMPDSTELA
Sacrelaria Metal Téonica Tal il 40425 coc@Bammgn n

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE A CORUNA-
FERROL

MWatalia Cal Purrifins, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion de A Corudfa-
Ferral

CERTIFICA:

Que este Comité evalud en su revnion del diz 22,/05/2018 el estudio:

Titulo: Prevalencia e factores de risco de infeccidns finxicas e bacterianas non
ulearativas en pés de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Promotor: Pedro Gil Mansa

Tipo de estudio: Otros

Version:

Cédigo del Promotor:

Codigo de Registra: 2018/235

v, tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

- la pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento dispanible, asl comao los requisitos
legales aplicables, v en particular |a Ley 142007, de investigacion biomedica, el Real Decreto
1715/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de auterizacien y
funcionamiento de los hiobancos con fines de investigacion biomedica v del tratamiento de las
muestras biologicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Madonal de Biobancos para investigacion biomédica, la ORDEN 545/3470/2009, de 16 de didembre,
por la que se publican las Directrices sobre estudios Posautorizacion de Tipo Observacional para
medicamentos de uso humano, y el la Circular n® 07 f 2004, investigaciones dinicas con productos
sanitarios.
La idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del estudio, justificacidn de los riesgos v
molestias previsibles para & sujeto, asi como los beneficios esperados.
Los princlpios étlcos de la Declaracian de Helsinkl vigente.

- Los Procedimientos Mormalizados de Trabajo del Comite.

Emite un INFORME FAVORABLE* para la realizacidn del estudio por elfla
investigador/a del centra:

Centros Investigadores Principales
Facultad de Enfermeria v Podologia
Liniversidad de A Corufia

Pedro Gil Manso

*Mota: Se requiere aclaracidn sobre el métoda de seleccidn de la muestra, dado gue se
entiende gue se realizard un estudio prospectivo en el que se incluirdn todos los
pacientes de la dinica durante ese periodo (slvo los gue cumplan alguno de los
criterios de exclusion), y se clasificaran de acuerdo a la presencia de dibetes tipo 2 o
no. Previsiblemente, por lo tanto, el ndmero de pacientes en el grupo de no diabéticos

Prevalencia y factores asociados de la infeccion fungica y bacteriana no ulcerativa en los pies de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2: estudio preliminar
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Egcrataria Tasnich
Comib Butcndmica de Ebce da bresEgacian de Galizin

i XUNTHA DE GALICIA Secretaria Xersl Comsolerin de Sanidade
pilf S B i Admniatin San Ligwrs o 1CI B
‘* COMSELLER|A DE SANIDADE 157008 BANTIAGE DE COMPOSTELA

Secretaria Xaral Técnica Tel: B2 848426 ooiofiserges es

serd superior {en un ratio determinado por la prevalencia de la enfermedad en esta
subpoblacion). Este no concuerda con la justificacion del tamafio muestral, en el que
se preve contar con el mismo namero de dizbéticos que de controles,

Se debe madificar CAEIG por Comité de Etica de Investigacidn Corufia — Ferrol que es el
CEl asignado a lz evaluacion de este protocolo de investigacion,

Le informamos que desde el 25 de Mayo de 2018 es de plena aplicacion en Espaiia el
Reglamento europec de proteccion de datos vy deben actualizar el apartado dedicado a
la confidencialidad y manejo de datos en la hoja de informacidn al participante.
Puaden incluir en su documento un texto similar al que le indicamos 2 continuacidn:
“Los datos neceszarios para llevar a cabo este estudio serdn recogidos seudonimizados,
&5 decir, la seudonimizacion es el tratamiento de dzatos persenzles de manera tal que
no pusden atribuirse a un/a interesada/a sin que se emplee més informacion adicional
{codificacion). En este estudio solo el equipo investigador de su centro sanitario
conocera el codigo gue permitira saber su identidad. El tratamiento, comunicacion y
cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por el Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016). Bl centro en el gue se obtenga su informacion s el
respansable del tratamiento de sus datos. Los datos recogidos solo serdn utilizados
para los fines del estudio de investigacidn descrito en esta hoja y mantenidos durante
el tiempao necesario parz |z consscucion de los objetivos del estudio v de acuerdo con
iz legislacion aplicable. Ud. puede dirigirse 2l investigador de su centro (datos de
contacto) o al delegado de proteccion de datos del centro para ejercer los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacidn, oposidon, limitacién del tratamienta, vy
portabilidad". En breve tendrd a su disposicion un nueve modelo de documento de
consentimiento informado con estas novedades incorporadas en la pagina web de la

Red Gallega de CEls:
https:/facis serpas. gal/Paxinas/web aspx Ptipo=paxtab&idlista=3&idContido=838migta
b=83EidTax=15534
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Amorataia Tinss
Corwie A

o i Chrs on insh g i g
siana Kamal Cansslens de Sandade
9] XUNTA DE GALICIA Saawans mbere o § Bl[ClB
{v CONSELLERIA 0E SAMIDADE 15700 SANTROO DE COMPOSTELA
Secrewria Maral Tecnica Tl BU1 G600 comnargme p

¥ HACE COMNSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de Etica de la Irvestigacion de A Corufia-Ferrol cumple los requisitos
Iegales vigentes (Ley 14,2007 de Investigacion Biomédica v e Decreto £3/2013 por & que 5@
regulan los comitiés de ética de imvestigacion en Galicia),

2. Lo composicidn actual del Comité Territorial de Elica de la Investigacidn de A Corufia-Ferrol
24!

Lucia Fuster Sanjurjo (Presidenta). Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Area
de Gestion integrada Ferrol

Angel Loper-Sivarrey Varela. [Vicepresidente) Médico especialista en Pediatria. Area de
Gestion Integrada A Corufia

Natalia Cal Purrifios. [Secretaria). Licenciada en Derecho. Fundacidn “Profesor Ndvoa Santos”.
A Corufa

Sonia Pértega Diax. (Vicesecretaria). Matemdtica, Area de Gestion Integrada A Corufia

Juana M2 Cruz del Rio. Trabajadora social. Conselleria dé Sanidad

Portal Gonrdlez Lorenzo. Médica especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. Area de
Gestion Integrada Ferrol

Begofa Grafa Sudrer. Médica especialista en Oncologia Médica. Area de Gestion Integrada A
Corufia

Carmen Mella Péraz. Médica especialista en Medicina Interna. Area de Gestion Integrada
Farrol

Alejandro Pazos Slerra. Médico. Universidad de A Corufia

Gonzalo Pefla Pérez. Médico especialista en Cardiclogia, Hospital de San Rafael. A Corufia
Carlos Rodriguer Moreno. Médico especialista en Farmacologia Clinica. Area de Gestidn
Integrada Santiago

José M? Rumbo Prieto. Diplomado en Enfermeria. Area de Gestidn Integrada Ferrol

Maria isabel Sastre Gervids. Farmacéutica Atencion Primaria. Area de Gestion Integrada A
Corufia

Para gue conste donde proceda y a peticidn del promotor [ investigador, en A Corufla

Firmado digitaimente por: CAL PURRINOS NATALIA MARIA -
Fecha y hora: 01.06.2018 11:18:21
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ANEXO VI: Solicitud de acceso a pacientes y/o historias clinicas para la investigacion en
la Universidad de Podologia (CUP)

Facultade de Enfermaria e Podoloxia

% UNIVERSIDADE DA CORUNA

SOLICITUDE DE ACCESO A PACIENTES EfOU HISTORIAS CLINICAS PARA INVESTIGACION NA cLINICA
UNIVERSITARIA DE PODOLOXIA (CUP)

INFORME DO DECANATO DA FACULTADE DE ENFERMARIA E PODOLOXIA

Infdrmase que a solicitude de acceso presentada por 0./D.2: Pedro Gil Manso

Para realizar a investigacian titulada: "Prevalencia y factores de riesgn de infecciones filngicas y bacterianas
no ulcerativa en pies de pacientes con diabetes mellitus tipo 2

Ten:
[ Acceso concedido

X Acceso concedido condiclonado 4 presentacién do informe favorable do Comité Autonémico de Etica da
Investigacion Clinica de Galicia [CAEl de Galicia)

[ Acceso denegado

A poboacidn da CUP que describe no seu proxecto,

Observacions:

Permitese o acceso unicamente aos pacientes gque tefian asinado o consentimento informado de investigacion
e docencin da Clinica Universitaria de Podoloxia.

Earsnl 91 da ssnows da 3010
Asdo.: Natalia Sobrido Prieto Asdo.; Fatima Santalla Barreiros
Decana da Facultade de Enfermaria e Podoloxia Vicedecana da CUP

R/ Maturalista Lopez Seoane, Esq. San Hamdn
Campus de Esteiro, 15403 Fermol

Tab 581337 400 Fax: 881 337 420
senfpo@odf udo.es www udc.es
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