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1. RESUM/ABSTRACT | PARAULES CLAU

El peu diabétic és una de les patologies amb més incidencia en el camp de la
podologia. Les complicacions que presenta aquesta patologia requereixen un control i
prevencio per part d’'un equip multidisciplinari. La termografia és una técnica d’imatge
que utilitza radiacié infraroja que serveix com a eina de diagnostic en el mén de la
medicina, té molts avantatges, els més importants sén que no és invasiva ni nociva pel

pacient.

Aixi doncs, aquest estudi té com a objectiu avaluar I'eficacia de la termografia en el
cribatge neurosiquémic en pacients diabétics. En concret, valorar I’Us de la termografia
en la prevencid del peu diabétic, ja que és una forma molt efectiva per poder avaluar
els riscos d’ulceracié que pot patir un pacient. A més, hi ha estudis que demostren

I’eficacia en la prevencio del peu diabetic.

Paraules clau: Podologia, peu diabétic, termografia, diabetis mellitus i ulceracid.

Diabetic foot is one of the pathologies with the highest incidence in the field of
podiatry. The complications presented by this pathology require control and
prevention by a multidisciplinary team. Thermography is an image technique that uses
infrared radiation. It is used as a diagnostic tool in the world of medicine as it has many
advantadges. The most important is that is neither invasive nor painful for the patient.
Therefore, this study aims to evaluate the efficacy of thermography in neurosychemic
screening in diabetic patients. In particular, assess the use of thermography in diabetic
foot prevention, as it is a very effective way to evaluate the risk of ulceration that a
patient may suffer. In addition, there are studies that demonstrate efficacy in diabetic

foot prevention.

key words: Podiatry, diabetic foot, thermography, diabetes mellitus and ulceration



2. INTRODUCCIO
2.1. Definicions i conceptes clau
2.1.1. La Diabetis mellitus
La diabetis mellitus esta descrita segons la OMS (Organitzacié Mundial de la Salut) com
a una patologia cronica resultant d’un déficit del pancrees en produir suficient insulina
o bé d’una incapacitat de I'organisme en utilitzar-la de manera eficag. La insulina és
I’'hormona encarregada de regular la quantitat de sucre en sang [1]. Segons la OMS la
incidéncia cada vegada és major, essent I'any 2014 de 422 milions de persones (8'5%)
afectades per la diabetis a nivell mundial, a diferéncia de 108 milions de persones

(4’5%) I'any 1980 [2].

2.1.2. El peu diabétic

El peu diabetic és una complicacié de la diabetis. Esta descrita com una infeccid,
ulceracié o destruccidé dels teixits profunds del peu, associats a una neuropatia i/o
patologia vascular periferica de diferent magnitud afectant les extremitats inferiors
dels pacients diabétics [3]. A més, sén un conjunt de signes que poden apareixer en el
peu d’un pacient diabetic al llarg de la seva vida i, aquests, poden ser: preséncia
d’ulceres, infeccions bacterianes i/o gangrena del peu associada a neuropatia diabética
i a afectacions vasculars periferiques. Tanmateix, totes aquestes complicacions poden
desencadenar a una amputacio [4].

També es determina que al voltant d’un 15-25% dels pacients diabétics patiran
complicacions en el peu durant la seva vida [2]. Les complicacions en el peu

esmentades anteriorment sén causa de mortalitat i morbiditat en pacients diabétics.

2.1.3. La termogrdfia

La termografia és una técnica no invasiva que s’utilitza en medicina. A més, ofereix
grans avantatges [5]:

e No té cap efecte nociu i, per tant, se’n pot fer un us repetitiu i perllongat.

e L’'obtencid d’imatges és a temps real. A més, les captures poden realitzar-se

tant en estatica com en dinamica.



e Proveeix imatges termiques bidimensionals, que fan possible la comparacié
entre els diferents segments del cos.

e No hi ha contacte amb el pacient.

2.2. Antecedents i estat actual del tema

2.2.1. La diabetis mellitus

La diabetis mellitus esta considerada com la 4a o 5a causa de mort en paisos
desenvolupats i, en els paisos en fase de desenvolupament s’esta incrementant en
proporcions epidémiques en els Ultims anys. L'any 2011 s’estimava que la diabetis
mellitus afectava a 366 milions de persones a tot el mén i s’estimava que al 2030 hi
hauria un augment del 51%, afectant a 550 milions de persones [3]. A Espanya, I'any

2010 la diabetis afectava a un 13’8% de la poblacid [6].

Actualment s’han diagnosticat diferents tipus de diabetis, perd se’n destaquen tres,

essent aquestes les més rellevants. En primer lloc, la diabetis mellitus tipus | (DM1),

coneguda com a diabetis mellitus insulinodependent o juvenil. La diabetis tipus | se sol
diagnosticar durant la infancia i I'adolescencia i representa només entre el 5-10% del
total dels diferents tipus de diabetis [7]. També cal destacar que en un 70-80% dels
casos diagnosticats nous no es troben antecedents familiars [8]. Aquesta tracta d’una
patologia immunoinflamatoria cronica, on es troba una destruccié de les cel-lules B del
pancrees. La destruccié pot ser deguda a multiples predisposicions genétiques i pot
estar relacionada amb factors ambientals, malgrat no hi ha encara constancia
cientifica. Aquest tipus de malaltia, al principi pot ser asimptomatica, pero en
I’evolucié d’aquesta, el pacient pot presentar una amplia i variant simptomatologia,
com poden ser: poliuria, polidipsia, polifagia, sensacié de cansament, perdua de pes i
cetosi [8].

A més, també es poden presentar complicacions a nivell ocular, renal, nervios i
vascular [9]. Una de les caracteristiques d’aquest tipus de diabetis és que la majoria de

pacients no presenten obesitat en el moment del diagnostic.



Els pacients diagnosticats de diabetis mellitus tipus | poden desencadenar al llarg de la
seva vida altres patologies autoimmunes com la malaltia de Graves, Tiroiditis de
Hashimoto, malaltia d’Addison, vitiligen, debut celiac, hepatitis autoimmune,
miasténia gravis i anémia perniciosa [7].

Dins del tipus | també es troben tipus de diabetis sense etiologia clara i definida.
Aquests pacients poden presentar deficit d’insulina i tenen una predisposicid a
presentar cetoacidosi [9]. Per ultim, destacar que aquests tipus de pacients sén una
petita minoria i la majoria que pateixen aquest tipus sén d’ascendéncia Asiatica o

Africana [7].

En segon lloc, la Diabetis Mellitus tipus |l (DM2), coneguda anteriorment com a

diabetis mellitus no insulinodependent o adulta. La incidéncia és entre el 80-90% dels
pacients diagnosticats de diabetis i, en aquest cas, hi pot haver un déficit de produccid
d’insulina o bé no s'utilitza correctament [8]. Els simptomes sén semblants als
anteriorment descrits en la Diabetis Mellitus tipus I.

La Diabetis Mellitus tipus Il se sol diagnosticar durant I'edat adulta, al voltant dels 40-
50 anys. El déficit de produccié d’insulina no és immediat, siné gradual. Es per aquest
motiu que inicialment la DM2 pot ser asimptomatica [8]. Segons I'estudi Diabet.es
publicat per I’Associacié Espanyola de Diabetes, entre els anys 2009 i 2010, s’afirmava
que la diabetis mellitus tipus Il afectava a 246 milions de persones a tot el moén i

realitzava un calcul estimat en quée a I'any 2025 seria de 380 milions [10].

En tercer i ultim lloc, la Diabetis Mellitus Gestacional (GDM). Aquesta, pot apareixer

durant el periode gestacional i, en aquest cas, hi ha un déficit de tolerancia a la glucosa
en sang.

Aguest tipus de diabetis sol desapareixer en la pacient quan aquesta té el nadé. Pero,
en els ultims anys s’ha evidenciat que algunes pacients desenvolupen diabetis tipus Il

en els propers anys [7].



Els costos economics estimats per a I’'any 2002 de la diabetis mellitus tipus 1 oscil-laven
entre 1200-3500€/persona/any i de la diabetis mellitus tipus 2 entre els 380-
2500€/persona/any. A més, s’estima que aquests costos augmentaran

considerablement en el futur [11].

2.2.2. El peu diabétic
Es poden diferenciar dos tipus de peu diabétic, el d’origen neuropatic i I'isquéemic.

Per una banda, el peu diabétic neuropatic és una complicacié de la diabetis, on hi ha

una afectacié nerviosa motora que ocasiona una perdua de sensibilitat d’origen
sensorial davant d’estimuls mecanics, termics o quimics que normalment ocasiona
dolor i una afectacié autonoma. En la neuropatia motora es desencadena una atrofia
de la musculatura intrinseca del peu que pot provocar ulceracid a nivell plantar, donat
que hi ha una pérdua de teixit plantar [3]. Conseqlientment, hi haura una afectacié en
els punts de maxima pressiod, ja que desencadenara una deformitat a diferents punts
dels peus, dits i/o caps metatarsians. Tanmateix, aquestes deformitats faran que els
punts de maxima pressio siguin més susceptibles de desencadenar lesions i que es
desenvolupin ulceres, deformitats a nivell articular i neuroartropatia de Charcot [12].
Una conseqliéncia de la neuropatia autonoma, es la sequedat de la pell, que provoca
fragilitat i tendéncia a clivellar-se i facilitat en provocar ferides. També es troba
alteracié en els shunts entre les artéeries i venes que poden desencadenar edema i
distensio de les venes dorsals del peu [3].

Els simptomes principals de la neuropatia sén basicament la preséncia de parestésies
(sensacio de formigueig), disestésies (sensacié de dolor en un moment no dolords),
hiperalgésia (sensacié de dolor davant estimuls poc dolorosos) i I'alodinia (sensacié de
dolor davant estimuls no dolorosos). Per ultim, es determina que el dolor neuropatic

es localitza a les extremitats inferiors i aquest pot empitjorar durant la nit [13].
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Figura 1. Algoritme de produccio d’alteracions per polineuropatia periferica [12]

D’altra banda, el peu diabétic d’origen isquémic és aquell on hi ha una afectacid a

nivell vascular, és a dir on hi ha un engruiximent de la membrana basal de capil-lars i
artéries. En conseqiiéncia, pot esdevenir una disminucié del reg sanguini, la qual cosa
comporta la falta de irrigacié del peu [4].

El principal signe del peu diabétic isquemic és I'absencia o disminucié del pols a nivell

tibial i pedi. | el principal simptoma de les arteriopaties és la claudicacioé intermitent.

Taula 1: Classificacio de la claudicacio intermitent segons I’escala de Fontaine [14]

Grau | Asimptomatic. Detectable per index turmell-brag¢ <0.9
Grau ll A Claudicacio intermitent no limitant per la vida normal
Graull B Claudicacié intermitent limitant pel pacient

Grau lll Dolor o parestésies en repos
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Grau IV Gangrena establerta. Lesions trofiques

Grau lll ifo IV Isquemia critica. Risc de perdua d’extremitat

L’etiologia del peu isquémic esta associada al consum de tabac, a la hipertensio, a la
hiperlipémia, I'obesitat i el sedentarisme [12].
Les complicacions esmentades anteriorment referents en la circulacié sanguinia del

peu, poden desencadenar la presencia d’ulceres i, a llarg termini, risc de patir necrosi

[13].

Pie isquémico
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Figura 2. Algoritme d’evolucid de les lesions isquémiques en el peu [12]
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Figura 3. Algoritme d’exploracio del peu en la diabetis mellitus [12]

La prevalenga de la presencia d’ulceres al peu, I'lany 2013 oscil-lava entre el 4% i el 10%
en pacients diabetics [15]. Segons dos estudis, un realitzat per autors nord-americans
I'any 1999 els costos estimats del tractament d’una ulcera d’un peu diabétic a I'any
eren d’uns 280008S. | I'altre realitzat per autors suecs I'any 2000 xifren els costos en
18000S sense amputacio i de 34000S amb amputacions [16]. Una manera molt
efectiva per prevenir les Ulceres en el peu diabétic és evitar que es formin
hiperqueratosi plantars, ja que s’afirma que la hiperqueratosi és un factor

predisposant a la formacio d’ulceres en pacients diabétics [15].

Els principals factors de risc que hi ha pel desenvolupament de les ulceres sén [3]:
e Presencia d’Ulceres o amputacions previes
e Neuropatia
e Traumatismes i/o caigudes
e Calcat inadequat (caminar descalg i/o preséncia d’objectes a dins el calgat)
e Alteracions biomecaniques
e Patologia vascular periférica
e Estatus socioeconomic

12



e Diabetis >10 anys d’evolucié
e Mal control de la glicemia
e Edat avangada

e Nefropatia i/o retinopatia diabética

Davant aquesta gran varietat d’actuacions necessaries per la cura del peu diabétic, és
necessari un equip multidisciplinari per la intervencié i el tractament. A més, és
demostrada I'efectivitat i la reduccié dels alts costs econdmics i socials. Les tasques
més importants que es determinen per la cura del peu diabétic son [3]:

e Prevencié

e Avaluacid inicial i diagnostic d’ulceres

e Tractament local de la Ulcera

e Atencié clinica general del pacient

e Usadequat de les descarregues de feltre

e Tractaments quirdrgics

e Tipus de calcat

e Educacié per la salut

2.2.3. La termogrdfia

La termografia és una técnica d’imatge que utilitza la radiacié infraroja (ones
d’espectre electromagnétic amb un rang de 760nm a 1mm) [2]. Aquesta va ser
descoberta I'any 1880 pel Sr William Herschell i la primera camera termografica va ser

dissenyada I'any 1929 pel fisic hongares Kalman Tihanyi [17].

Les imatges que s’obtenen de la termografia donen informacio sobre la distribucié de
temperatura de la pell. Aixi doncs, s’ha de tenir en compte I'entorn on s’obtenen les

imatges, ja que han de ser obtingudes en unes condicions neutres i estandarditzades

[5].

13



La termografia té moltes aplicacions en el camp de la medicina. Es una eina de
diagnostic en [5]:

e Diagnostic de complicacions diabetiques com la neuropatia o vasculopatia.

e Cirurgies cardiaques.

e Deteccié de tumors superficials, com el cancer de mama, ja que els tumors
generalment tenen un augment del flux sanguini i aixo fa que la temperatura
augmenti.

e En el servei d’odontologia i dermatologia.

e Patologies a nivell de la pell.

L’Us de la termografia en la prevencio del peu diabétic és una forma molt efectiva per
poder avaluar els riscos d'ulceraci6 que pot patir un pacient. Segons [|'estudi
d’Armstrong D et al. [18] demostra que la monitoritzacié de la temperatura del peu
mitjancant una camera termografica donara informacid clinica abans que puguin
apareixer altres signes de lesié. Per tant, 'augment de la temperatura del peu pot
alertar de la possible aparicié d’una ulcera, amb una freqliiencia de menys d’una
setmana, la disminucié de la temperatura del peus pot indicar una insuficiéncia
vascular del peu, per aix0 I'Us de la termografia és vital per la prevencié del peu

diabétic [19].

33.0
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31.4
30.6
29.8
29.0
28.2
27.4
26.6
25.8
25.0

Figura 4. Visio termografica de la zona dorsal del peu [20].
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2.3. Justificacio del treball
Hi ha estudis que analitzen i demostren I'eficacia de la termografia i el seu us per la
deteccid i distribucid de la temperatura de la pell [5].
Malgrat aix0, es troben pocs estudis on demostrin I'eficacia de la termografia en la
deteccidé de lesions en el peu diabétic [2][15][19][21][18]. | molts d’ells presenten
mancances.
A I'estudi de Fraiwan L et al [2] no es pot valorar I'eficacia de la termografia, ja que és
un estudi de simulacié, és a dir els pacients que s’han utilitzat eren persones sanes
sense cap alteracio en el peu i no persones diabétiques.
A l'estudi, el de Mori T et al [15] es proposa una nova classificacié dels patrons
termografics utilitzant la classificacié de les variacions de la temperatura plantar,
utilitzant un grup control amb pacients sans i un grup amb pacients diabétics tipus 1 i
2, pero no s’especifica si utilitza un grup amb pacients diabétics diagnosticats de peu
diabetic.
A I'estudi de Armstrong D et al [18] es demostra que la termografia és efectiva, pero
també només en pacients diabeétics de tipus 2 i la data de publicacio de I'estudi és de fa
més de 20 anys.
A 'estudi de van Netten J et al [19], si que es demostra I'eficacia de la termografia en
pacients tipus 1 i 2, tant diagnosticats de peu diabétic com no. Malgrat aixo, s’utilitza
una mostra molt petita (n=15).
A I'Ultim estudi, el de Bagavathiappan S et al [21], es torna a demostrar I'eficacia de la
termografia, perd només en pacients diabétics de tipus 2 sense tenir cap afectacio a
nivell del peu.
En conseqtiéncia, davant la falta d’estudis que confirmin I'eficacia de la termografia en
pacients diagnosticats dels 2 tipus de diabetis i de peu diabétic, es planteja un estudi
per demostrar |'eficacia en pacients diabétics amb una mostra representativa que
inclogui pacients no diabétics, pacients diabétics sense alteracions en el peu i pacients

diabetics diagnosticats de peu diabetic.
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3. OBIJECTIUS | HIPOTESI DEL TREBALL
3.1. Objectiu principal
Analitzar I'eficacia de I'Us de la termografia en la prevencié de lesions en el peu

diabeétic.

3.2. Objectius secundaris
3.2.1. Verificar si hi ha més risc de lesié en peu isquémic o neuropatic.
3.2.2. Verificar si hi ha més risc de lesié en pacients diabétics tipus | o tipus II.
3.2.3. Confirmar I'impacte economic dels pacients diabétics en el servei public

de salut.

3.3. Hipotesi del treball
L’Us de la camera termografica en el cribatge i/o controls dels pacients diabétics pot

ajudar a evitar lesions en el peu.

4. MATERIAL | METODE
4.1. Disseny

L'estudi que es planteja és analitic, experimental i prospectiu i es portara a terme al
Centre d’Atenciod Primaria El Remei de Vic.

Es tracta d’un estudi analitic perqué la seva finalitat és avaluar la relacio causal entre la
termografia i el peu diabetic [23]. A més, aquest estudi sera experimental ja que en
aquest tipus d’estudi la finalitat és avaluar l'eficacia de qualsevol intervencié
preventiva, curativa o rehabilitadora i intentar establir una relacié causa-efecte amb
els resultats obtinguts[23]. Per ultim, es determina com a prospectiu, donat que
constara de 4 grups de pacients, comencara després de I'aprovacié del comite d’etica i

tindra una durada de 2 anys [23].

4.2. Poblacid d’estudi i mostra

Poblacid de referéncia: Tots els usuaris beneficiaris del CatSalut.
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Poblacid elegible: Tots els usuaris que per normativa territorial poden accedir al servei

assistencial del CAP El Remei. En I'actualitat sén 24572 pacients, a data 12/01/2018.

Poblacié d’estudi: La poblacié es determinara segons es compleixin els criteris

d’inclusid i exclusio.

Estimacio de la _mostra: Per calcular la mostra utilitzarem la férmula de mostreig

aleatori simple: N-(z2)-d-p

T GIN-1) + z2d-P

n

Considerant un error del 5% i un nivell de confianga del 95%, es determina que la
mostra necessaria per a la realitzacié de I'estudi és de 1513,25, arrodonint a 1512
participants per tenir una mostra exacte, que es repartiran en 4 grups de 378 persones
cada un. Cal destacar, que és una mostra molt amplia, resultant que hi haura
limitacions en la realitzacio de 'estudi.

Un cop revisada la bibliografia i les mostres que prenien de referencia cada estudi, es
podria determinar una mostra representativa de 1512 pacients. Tot i aixi, observant la
heterogeneitat dels estudis revisats, s’ha demostrat que tots utilitzaven un mostra
molt petita i és per agquest motiu que s’utilitzara una mostra més amplia per a dur a

terme I'estudi.

4.2.1. Criteris d’inclusio i exclusio

Taula 2. Criteris d’inclusio i exclusio per a la realitzacio de I’estudi. Elaboracio propia

Grup 1 Pacients no diabétics

Tenir firmat el consentiment informat

Annex A

Criteris d’inclusio ( )
Edat entre 18 i 80 anys
index ITB (0°9-1'3) [24]

Habits toxics (alcohol, tabac)

Criteris d’exclusio Patologia vascular associada
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Patologia cardiaca associada

Grup 2 Pacients diabétics sense afectacio al peu
Tenir firmat el consentiment informat

(Annex A)

Criteris d’inclusié Sekie Eindie L 10 el
Diabetis tipus 1 o Il >10 anys d’evolucié
Glicemia controlada
index ITB (0'9-1'3) (24)
Habits toxics (alcohol, tabac)

Criteris d’exclusio Patologia vascular associada

Perdua de sensibilitat

Grup 3 Pacients diabétics diagnosticats de peu diabétic d’origen isquémic
Tenir firmat el consentiment informat

Criteris d’inclusid (Annex A)
Edat entre 18 i 80 anys
Diabetis tipus 1 o Il >10 anys d’evolucié
Glicemia controlada
index ITB <09
Diagnostic d’isquéemia associada

Habits toxics (alcohol, tabac)

Criteris d’exclusio Antecedents i preséncia d'ulceres al peu
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Grup 4 Pacients diabétics diagnosticats de peu diabétic d’origen neuropatic
Tenir firmat el consentiment informat

Criteris d’inclusio (Annex A)
Edat entre 18 i 80 anys
Diabetis tipus | o Il >10 anys d’evolucio
Glicemia controlada
index ITB (079-1'3) (24)
Diagnostic de neuropatia associada
Habits toxics (alcohol, tabac)

Criteris d’exclusio Antecedents i presencia d’ulceres al peu

Amputacions a nivell del peu

4.3. Instruments i variables a estudiar
Taula 3. Instruments i variables a estudiar. Elaboracid propia.

Instruments que s’utilitzaran Parametre a estudiar

Protocol d’exploracié cribatge Tipus de peu diabetic

neuroisquémic (cedit per la CU+)

Camera termografica FLIR ONE Temperatura del peu
Doppler + Manegot index turmell-brag (ITB)
Bascula i tallimetre ndex de massa corporal (IMC)

e Instruments que s’utilitzaran:
o Protocol d’exploracié en el cribatge neuroisquémic
= S'utilitzara el protocol que hi ha definit pel servei de podologia

de la Clinica Universitaria (CU+) Annex B.
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o Camera termografica

= Per la captura de les imatges termografiques s’utilitzara la

camera termografica FLIR ONE que consta de dues cameres:
e Lepton camera, consta d’un sensor infraroig compacte

d’ona llarga.

e Camera estandard que proporciona la imatge del peu.
= Aquesta camera s’ha utilitzat en diferents estudis [2] i [11],
demostrant que es pot utilitzar aquesta camera en I'ambit

sanitari ja que déna una alta fiabilitat.

Figura 5. Model de camera termografica utilitzada per I'estudi [2].

o Doppler + manegot
= Per a calcular I'ITB necessitarem un doppler amb freqiiéncia
d’emissié entre 5 i 10Mhz i un manegot per la presa manual de

la tensio arterial [24].

Figura 6. Doppler utilitzat en I'estudi
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Figura 7. Tensiometre utilitzat per I'estudi

o Basculai tallimetre
» Per a calcular I'index de massa corporal (IMC) s’utilitzara una

bascula romana amb tallimetre amb un pes maxim de 200kg.

Figura 8. Bascula i tallimetre utilitzada per I’estudi

Parametres a estudiar
o Temperatura del peu
o index turmell-brag (ITB)

o IMC (index de massa corporal)

21



Variables a estudiar

Taula 4. Classificacio de les variables. Elaboracio propia.

Nom de la variable

Edat dels pacients

Sexe dels pacients

index de massa

corporal

T2 del peu
index Turmell-Brag

Antecedents d’ulceres

al peu

Tipus de diabetis

Tipus de variable

Variable quantitativa

discreta

Variable qualitativa

nominal

Variable quantitativa

continua

Variable quantitativa
Variable quantitativa

Variable qualitativa

Variable qualitativa

Categoria Unitat de mesura

Masculi/Femeni

kg -m™2

Graus Centigrads

Si/No

Tipus li Tipus Il

La informacid de les variables es recopilara per observacié directa.

Taula 5. Informacio de les variables segons la recopilacid. Elaboracio propia.

Edat del pacient

Investigador

Sexe del pacient

index de massa corporal

T2 del peu

Index turmell-brag

Investigador
Aparell
Aparell

Aparell
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Antecedents d’ulceres al peu Investigador

Tipus de diabetis Investigador

4.4. Procediment i intervencio

4.4.1. Metodologia de les sessions
Un cop seleccionada la mostra per la realitzacié de I'estudi, es procedira al seglient:
En primer lloc, es visitaran els pacients de forma individualitzada i se’ls fara firmar el
consentiment informat (ANNEX A).
Seguidament, després del consentiment, se’ls explicara detalladament el motiu de
I’estudi i com funcionara. Tanmateix, es realitzara una anamnesi completa (ANNEX C),
una exploracié basant-nos en el protocol del cribatge neuroisquémic esmentat
anteriorment (ANNEX B) i una exploracié dérmica per descartar presencia de lesions.
A continuacid, un cop realitzat el cribatge neuroisquémic, se’ls realitzara la captura de
les imatges termografiques: es col-locara el pacient en decubit supi, descalg, sense
mitjons i amb una temperatura de I'ambient d’entre 20-252C [21][18]. Per ultim, abans
de la realitzacié de les fotos, es deixara reposar al pacient durant 5 minuts [21].
Per a la obtencié de les imatges s’utilitzara la camera FLIR ONE amb una resolucié
estandard de 160x120 pixels. Es procedira a realitzar 4 fotos per peu, essent 8 en total.
A més, les imatges es guardaran en una base de dades en format JPEG (Joint
Photographic Experts Group). Les imatges seran:

o Zona plantar del peu.

o Zona dorsal del peu.

o Zona costat medial del peu.

o Zona costat lateral del peu.

La realitzacié de I'estudi tindra lloc en una consulta del Centre d’Atencié Primaria El
Remei de Vic. El procediment d’aquest constara de 12 sessions repartides cada 4

mesos. En cada sessié es realitzara el mateix procediment exceptuant I'anamnesi, ja
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gue aquesta només es realitzara en la primera sessio. A més, per un millor control de
les dades del pacient s’utilitzara un protocol de les sessions (ANNEX E). Per ultim, la
primera sessié tindra una durada de 60 minuts i les altres de 40 minuts

aproximadament.

4.5. Estratégia d’analisi de dades

Per a la recollida de dades de I'estudi s’utilitzara el programa Microsoft Excel i per
I’analisi estadistic el G-Stat.

Amb les dades obtingudes durant les sessions, s’aplicara I'estadistica descriptiva i es
calcularan les mesures de tendéencia central (mitjana, mediana i moda).

Amb l'objectiu de poder comprovar la hipotesi d’estudi s’acostuma a utilitzar en la
recerca biomedica un dels models estadistics: T-Student o ANOVA. Referint-nos en
I'article de Singh et al [25], publicat al 2013, afirma que T-Student s’utilitza per
comparar observacions de dos grups i ANOVA per realitzar I'analisi de més de dos
grups. Aixi doncs, és per aquest motiu que en |'estudi es decideix utilitzar '’ANOVA, ja

qgue la mostra compara 4 grups d’interés diferents.

4.6. Aspectes bioétics

D’una banda, per portar a terme aquest estudi es respectaran els principis etics citats
en la declaracid de Helsinki promulgada per I’Associacié Medica Mundial (WMA) [26].
D’altra banda, es demana |'aprovacid per part del comite d'etica del Centre d’Atencié
Primaria EI Remei de Vic, gestionat per I'empresa privada EAPVic que pertany a
I’Associacié ACEBA (es pot observar el model de sol-licitud adjunt a I’Annex D).

Tots els pacients seran acceptats un cop hagin firmat el consentiment informat,
establert en la llei 21/2000, del 29 de desembre sobre els sobre els drets d’informacio
concernent la salut i I'autonomia del pacient i la documentacid clinica (articles 6 i 7 del
capitol IV) (27). A I'Estat espanyol existeix la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica
reguladora de I'autonomia del pacient i de drets i obligacions en materia d’informacio i

documentacid clinica (articles 8, 9 i 10 del capitol IV) (28).
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Concretament, I'article 6 de la Llei 21/2000 especifica el segient en relacié amb
el consentiment informat:

o Qualsevol intervencié en I'ambit de la salut requereix que la persona
afectada hi hagi donat el seu consentiment especific i lliure i n’hagi estat
informada préviament, d’acord amb el que estableix I'article 2.

o Aquest consentiment s’ha de fer per escrit en els casos d’intervencions
quirdrgiques, procediments diagnostics invasius i, en general, quan es duen
a terme procediments que comporten riscos i inconvenients notoris i
previsibles, susceptibles de repercutir en la salut del pacient.

o El document de consentiment ha d’ésser especific per a cada suposit, sens
perjudici que s’hi puguin adjuntar fulls i altres mitjans informatius de
caracter general. Aquest document ha de contenir informacié suficient
sobre el procediment de qué es tracta i sobre els seus riscos.

o En qualsevol moment la persona afectada pot revocar lliurement el seu

consentiment.

A l'article 2 de la Llei 21/2000 s’estableix que:

o En qualsevol intervencid assistencial, els pacients tenen dret a coneixer tota
la informacid obtinguda sobre la propia salut. Aixd no obstant, cal respectar
la voluntat d’'una persona de no ésser informada.

o La informaciéd ha de formar part de totes les actuacions assistencials, ha
d’ésser veridica, i s’"ha de donar de manera comprensible i adequada a les
necessitats i els requeriments del pacient, per a ajudar-lo a prendre
decisions d’una manera autonoma.

o Correspon al metge responsable del pacient garantir el compliment del dret
a la informacié. També han d’assumir responsabilitat en el procés
d’informacio els professionals assistencials que I'atenen o li apliquen una

tecnica o un procediment concrets.
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5. RESULTATS ESPERATS

5.1. Comportament esperat de les variables estudiades

A. Elrisc de lesions en el peu incrementa amb I'edat i el temps d’evolucid de la

diabetis.

B. Un IMC elevat pot influir en la preséncia de lesions en el peu.

C. L'augment de la temperatura d’un punt concret en el peu és signe d’alerta

en risc de lesio.

D. Un ITB anormal influeix en la preséncia de lesions en el peu.

E. Un pacient amb antecedents d’ulcera té major risc de complicacions.

Les variables del sexe dels pacients i el tipus de diabetis per justificar el seu

comportament esperat no es pot valorar fins que no es realitzi I'estudi.

Taula 6. Taula de registre dels resultats esperats. Elaboracié propia

Masculi
Ne de
pacients
Edats <18 18- 35-
anys 35 50
anys | anys
N2 de
pacients
IMC <18 18- 25-
25 30
N2 de
pacients
ITB <0.9 0.9-1.3
N2 de
pacients
Antecedents Si
d’tlcera

GENERE

50- >65 | <18

65 anys  anys
anys

30- >40 <18
40

>1.3 <0.9
No

Femeni

18- 35-
35 50
anys | anys
18- 25-
25 30

0.9-1.3
Si

50- >65
65 anys
anys

30- >40
40

>1.3

No
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N2 de

pacients

Tipus de Tipus | Tipus Il Tipus | Tipus Il
diabetis

N2 de

pacients

6. DISCUSSIO

6.1. Comparacio dels resultats esperats amb altres autors
S’han comparat els resultats dels estudis realitzats per a Fraiwan L et al [2], ], Mori T et
al [15] i Armstrong D et al [18], van Netten J et a/ [19] i Bagavathiappan S et al [21].
En I'estudi de Fraiwan L et al [2] s’obtenen resultats positius en pacients sans. Aixi
doncs, aquest estudi afirma i ddna viabilitat a provar la camera en pacients
diagnosticats de peu diabetic a nivell clinic.
L’estudi de Mori et al [15], els resultats que s’extreuen no sén comparables amb els
resultats esperats d’aquest estudi, ja que els resultats presentats sén una nova
classificacié dels patrons termografics de la planta del peu.
L’estudi d’Armstrong D et al [18] si que es troba una diferéncia de temperatura del peu
afectat envers el peu contralateral, tant en pacients diagnosticats d’artropatia de
Charcot (13,19C) com en pacients que presentaven ulceres neuropatiques (149C).
L'estudi de van Netten J et al [19], els resultats esperats sén semblants als que
s’esperen en el present estudi. Aquest classifica els pacients en pacients diabetics amb
complicacions locals (ulceres) i diabétics amb complicacions difuses (isquémia, charcot,
osteomielitis). També, en primer lloc demostra que els diabétics amb complicacions
locals (ulceres), la temperatura del peu augmenta més de 22C aproximadament en el
peu ipsilateral respecte el contralateral. |, en segon lloc, en pacients diabétics amb
complicacions difuses (isquémia, charcot, osteomielitis) la temperatura disminueix uns
32C aproximadament del peu ipsilateral respecte el peu contralateral.
L’estudi de Bagavathiappan S et al [21], realitzat en pacients diabétics amb afectacid

neuropatica, mostrava una temperatura més alta (32-352C) que en pacients sense
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afectacid neuropatica (27-302C). Pel que s’ha pogut observar, els resultats afirmen que
la termografia és util en la deteccid i prevencio de lesions en el peu diabétic.
Per aix0, fent un analisi exhaustiu dels resultats de tots els articles citats anteriorment,

s’estima que els resultats de I'estudi puguin ser semblants als mencionats.

6.2. Importancia per la professio i pel mén cientific

En el cas que aquest estudi sigui viable, es desenvolupin els objectius proposats i es
demostri la hipotesi, es creu que ajudaria en la prevencié de lesions en el peu en
pacients diabétics. Aixo significaria una eina de prevencié per a futures lesions, una
reduccié molt elevada del cost economic que té el tractament de les lesions en aquests
pacients i també podria influenciar en la disminucié del nombre d’amputacions de
membres de I'extremitat inferior causades per les complicacions del peu diabétic.

En conclusio, I'estudi podria ser util per I'elaboracié d’un protocol de cribatge

neuroisquémic on s’inclogués I'exploracio del peu mitjancant la camera termografica.

6.3. Limitacions de I'estudi

En el disseny de I'estudi s’han pogut determinar diferents limitacions que caldria tenir

en compte en el cas que es realitzés aquest. Seguidament s’exposen:

e La principal limitacié que podria presentar I'estudi és la durada, valorant aquesta
com a molt extensiva. Com a conseqtiéncia, es creu que hi hauria un augment del
temps de dedicacié per part de l'investigador i, per tant, s’hauria de contractar
personal becat per a la seva realitzacié i faria augmentar el pressupost destinat per
I’estudi. A més, una altra conseqiiéncia de la seva durada és que es podria veure’s
afectada la participacio per part dels pacients.

e El disseny de I'estudi i la seva metodologia fa que es necessiti una mostra molt
amplia.

e L'estudi es realitza en un Unic centre: El CAP El Remei. En aquest, el 40 % dels
pacients sén immigrants, on la majoria d’ells fa menys de 15 anys que resideixen
en la poblacié. Agquest fet és determinant donat que es desconeixen en exactitud

els seus habits alimentaris, higiénics, antecedents familiars i patologics i entre
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d’altres, ja que és important per a la prevencio i el tractament de les persones
diagnosticades en peu diabetic.
e Part del material seria cedit pel CAP El Remei, el qual podria comportar que no es

pogués disposar de tot el material necessari per I'estudi.

6.4. Propostes de futur
De cara al futur, la principal proposta és que el present projecte es pogués dur a terme
i gue un cop realitzat i demostrat que la termografia en la prevencié de lesions en el
peu diabetic és eficag, incloure’l en els protocols d’exploracié fisica en pacients
diabetics en tot I'ambit sanitari, ja sigui a nivell public com a nivell privat. Per tant, es
sol-licitara a la direccié d’infermeria del CAP El Remei i al Sistema Integrat de Salut
d’Osona (SISO) per tal que s’inclogui I'Us de la camera termografica dins del protocol
de cribatge neuroisquéemic (ANNEX F). A més, si es demostra que la camera utilitzada
en aquest estudi és eficag, hi hauria la possibilitat que els pacients diagnosticats de peu

diabétic poguessin fer-se I'analisi ells mateixos.

7. CONCLUSIONS

La diabetis mellitus és una patologia cronica resultant d’un déficit del pancrees en
produir suficient insulina o, bé, d’'una incapacitat de I'organisme en utilitzar la insulina
de manera efica¢. Aquesta patologia és considerada com la quarta o la cinquena causa
de mort en els paisos desenvolupats. A més, els estudis identifiquen una incidéncia del
8,5% de la poblacié a I'any 2014 i, segons els experts, aquest percentatge va en
augment.

Actualment, la incidéencia de la diabetis mellitus tipus Il oscil-la entre el 80-90% dels
pacients diagnosticats de diabetis, essent el tant per cent restant els pacients afectats
de la diabetis mellitus tipus I, que es situa entre el 5-10%. A més cal tenir present la
diabetis gestacional, la qual apareix durant el periode gestacional i pot desencadenar
diabetis tipus II.

Pel que fa a la prevencid i el tractament de lesions en pacients diabétics es considera

un cost economic alt, tal i com s’esmenta en els estudis citats en el present estudi en
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pacients diabeétics tipus 1 representaven una despesa a I’any 2002 que oscil-lava entre
1200-3500€/persona/any i els diabeétics tipus 2 oscil-laven entre els 380-
2500€/persona/any. A més, s’estima que aquests costos poden augmentar
paulatinament en el futur. En conseqiencia, tal i com s’ha esmentat en aquest treball,
I'estimacié al 2025 d’afectacié de la diabetis sera de 380 milions de persones, aixi
doncs s’estima que les despeses sanitaries per aquest perfil de pacients augmentaran

també exponencialment.

Tal i com s’ha esmentat al llarg d’aquest estudi, el peu diabétic és una de les
complicacions més importants de la diabetis. |, aquest, es pot diferenciar entre el peu
diabétic d’origen isquemic i el peu diabetic d’origen neuropatic. Un dels objectius de
I'estudi és fomentar la prevencid i el diagnostic precoc¢ de les lesions mitjancant I'Us
d’una eina diagnostica a fi de reduir la incidéncia i les lesions del peu diabétic.
Malgrat hi ha diferents tractaments per les lesions en el peu diabétic, en aquest treball
se’n vol destacar una eina, la termografia. Aquesta és una eina de diagnostic en la
medicina i podria ser molt efectiva per la deteccid i prevencié de lesions en el peu
diabetic. Tot i aix0, a dia d’avui, la termografia no és una eina que s’utilitza, pero
gracies a la realitzacié d’aquest estudi s’ha pogut observar i determinar certs
avantatges en prevencid per a les lesions en persones en peu diabetic, en el cas que es
pogués dur a terme. Aixi doncs, els avantatges més rellevants i observats en I'estudi
son els seglients:

— ldentificar possibles lesions com les Ulceres o les deformitats.

— Reduir el risc d’osteomielitis.

— Reduir el risc d’amputacions.

— Afavorir el control de la temperatura dels peus isquémics.

— Eina noinvasiva i facilitat de intervencié en tots els pacients.
Per tant, si es consideren els diferents avantatges esmentats anteriorment, la seva
utilitzacid implicaria un augment de la prevencié en I'ambit sanitari i, per tant, es creu
qgue hi hauria una menor incidéncia de lesions. En conseqiliencia, aquest fet

comportaria una reduccié del cost economic en aquests tipus d’intervencid, tant en la

30



sanitat publica com en la privada. Per ultim, cal considerar que si es pogués dur a
terme I'Gs de la termografia com a eina de intervencid, permetria verificar si hi ha més

risc de lesid en pacients diabetics tipus | o tipus Il.

Per concloure, segons s’ha demostrat en els articles realitzats per Fraiwan L et al. [2] i
per Armstrong D et al. [19], es pot definir la termografia com a una eina valida i fiable
per a la intervenciod dels pacients en peu diabétic, en la finalitat de prevencié i de

diagnostic.
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9. ANNEXOS

9.1. ANNEX A: Consentiment informat

Dades del pacient:

e Nomicognoms:

e DNI:

e Adrega:

e Telefon de contacte:

Dades de I'investigador/podoleg

e Nomicognom:

e N2 de col-legiat:

e DNI:

Titol de I’estudi: Avaluacio de I’eficacia de |la termografia en la prevencié de lesions en

el peu diabétic

Data d'inici de I’estudi:

Voste té dret a coneixer el procediment al que sera sotmeés en aquest assaig

clinici a les complicacions més freqlents que poden océrrer. Aquest document
intenta explicar-li totes aquestes qlestions. Llegeixi atentament i consulti amb

el professional tots els dubtes que se li plantegin.

Procediment: Aquest estudi consistira en I'obtencié de fotos del peu en diferents
plans, mitjancant un camera termografica durant un periode de 2 anys, per a la
prevencid de lesions en el peu. Aquest estudi es realitzara en el CAP El Remei de Vic

Jo,

__(nom i cognoms) he llegit la informacid que se m’ha lliurat, i he pogut fer

preguntes sobre 'assaig a la persona responsable que el porta a terme

Vic, a de

Signatura del pacient Signatura del podoleg/Investigador
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9.2. ANNEX B: Protocol cribatge neuroisquéemic

PROTOCOL PACIENT DIABETIC

CLINIC
LUSISCRG Tl

Cognoms: Data exploracio:

Nom: Sexe: Data de naixament:

Tipus diabetis: Data de deteccio: HbAlc:

Activitat laboral: Auctivitat complementaria:

Tipus de calgat:

FACTORS DE RISC COMPLICACIONS ASOCIADES

51 | NO Sl | NO

Més de 40 anys d'edat Oculars [retinopaties)

Diabetis de més de 10 anys Renals (nefropaties)
Tabaquisme (n./dia) Cardiovasculars
Alcoholisme H.T.A.

Baix nivell socic-cultural

EXPLORACIO FisSICA

DRET ESQUERRE

ALTERACIONS CUTANIES | UNGUIALS
Atrdfia celular subcutania
Pell luenta / seca [ escamosa
Fisures tald / prominéncies

Hipergueratosi i
lesions micotiques

Alteracions unguials

ALTERACIONS DE LA PILIFICACIO
ALTERACIONS DE LA SUOR
ALTERACIONS ESTRUCTURALS

Del peu

Dels dits

Petjada plantar




EXPLORACIO NEUROLOGICA

Mormal Disminuit Absent
oret | Esqg | oret | Esq | oret | esg
Rotulia
REFLEXES
Aguili
Tacte |pincall)
Superficial | Dolor (pingrick)
Temperatura (barra térmica)
Barestésica 0 presora (monofilament)
SENSIBILITAT Artrocinética
Dret Esquerre
Profunda | Palestésica o Mal-leol extern
vibratoria —
N Mal-lecl intern
i ad
[diapaso graduat) Cap 1r Mt
Signe de Romberg Normal I:l Alterat I:l
EXPLORACIO VASCULAR
Dreta Esquerra
Coloracio cama,peu
- Fredor cutania / plantar
SN Claudicacio intermitent (metres)
Dolor en repos
Polsos Tlhlv_ﬂl posterior
Pedi
Dreta Esquerra
. Sistdlicatibial post | ) Sistilica tibial post | }
Index ITE MEEFM sistdlica radial | ] sisbifica radial i }
sistdlica pedia | ] sisbilica pedia | }
sistdlica radial | ) sistolica radial i }
PROVES COMPLEMENTARIES
OBSERVACIONS
NIVELLDERISC | 0| moneuropatia | 1 "Giobe® [ Morweem f ) aneemers 2
dl::;f::tﬁlts Un cop Famy un E::;da ® un E::S:sda 3 Un cop cada 1-3 mesos
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9.3. ANNEX C: Full de I’'anamnesi

e Data 12 visita:
e Dades filiacié
o Nom i cognoms:
o Sexe:
o Edat:
e Antecedents podologics i médics:
e Al-lergies i medicacio actual:
e Activitat fisica:
e Activitat laboral:
e Tipus de Calgat:

e Diagnostic:
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9.4. ANNEX D: Sol-licitud comite bioetica

COMITE D’ ETICA DE RECERCA DE LA

UNIVERSITAT DE VIC - UNIVERSITAT CENTRAL DE CATALUNYA
FORMULARI DE SOL-LICITUD DE DICTAMEN

Dades de Finvestigador/a Principal o Responsable:

Mom i Cognoms: I DNI/NIE:
Departament: Centre:

Carrec:

Teléfon: | @ | *ORCID:

Grup de recerca: | Inwestigador principal del grup:
Membres equip investigador:

*camps obligatoris

Projecte:

Titol
Projecta:

Duraida: Tesi Doctoral: | D NO D

Convoatoria [1): | Any:

{1} KD, Fi5, IA, Plo Propi, projecte UE, contracte directe amb empresa o similar, altres.
Entitat financadora: Finangament sol-liatat:

O ]

idioma del dictamen: I:I

catald castella

Angles

INFORMACIO SOBRE EL PROJECTE

1. Remetre el projecte complet en format pdf !
2. Adjurmtar un resum del projecte en format pdf d'un masim de 2 pagines amb lletra arial 10pt que indlogui els segients
aspeces
*  Antecedents, justificcio, hipatesis i objectius.
Descripeio del disseny metodologic.[En cas de que no existeinin referéndes que avalin la metodologia, shawra
incloure una descripoio detallada del procediment experiments] a seguir).
=  Enperiencia del grup d'investigacio. Indicar fins a 5 referéncies bibliografiques? relacionades amb els antecedents
del treball i el métode, si escau, preferibk del propi equip investigzdor.
Beneficis esperats.
Possibles efectes mo desitjables o secundanis.
Explicar si existeix algun tipus de contraprestacd ifo asseguranga pels participants.
= Aspectes &tics
|, guan s‘escaigui, els documents necessaris referents a:
Permisos o altres informes de les institucions involucrades.
Informacio sobre I” adequacio de les instal-lacions i dels instruments requerits.
Consentiment informat i fulls d'informada als participants{zdjurtar el model 2 emplenar).
Com es recull el dret explicit de la persona a retirar-s= de I estudi.
Autoritzacions o informes perceptius d"altres institucions: col-laboradores en Mestudi.
‘Garanties de confidencizlitat.

Linvestizador/ principsl confirma que squest projects compleix mb el Codi Etic | amb el Document do Bones Prictigues
an Recarca de la UWic-UICC i garsnteiv gque aixi sers durent tots la durada o aquest.

Signatures
MNoms i cognoms de TP ¥ist- i- Plau del Responssble de Recerca del Centre o Director de
Tesi si s'escau
Daitac
[Exrnviar 8 la Secretaria del CER, cerf@uvic-uccoal
! En Fentat 'laboracis an el do 1a sol-licid.

2Cﬂﬁudnhgﬁ.d’odﬂﬂ_‘\nqm]mn]lhmﬁmtmhiﬂiﬂgﬂﬁn
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9.5. ANNEX E: Protocol de les sessions

Nom del pacient:
Tipus de diabetis:
Tipus de peu diabétic:
Data inici de I'estudi:

Data finalitzacidé de I'estudi:

Grup d’investigacid

Antecedents d’ulceres:

Si

No

Cribatge neuroisquémic

CHECK LIST index Turmell-Brag

index de massa corporal

Exploracio dérmica

Fotos camera termografica

Observacions:
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9.6. ANNEX F: Model d’instancia

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Sistema Integrat de Salut d"Osona

MOM | COGNOMS

SISO

EN REPRESENTACIO DE:

DORAICIL

NOM

POBLACIO

PORTA

EXPOS0

S0L-LATO

DOCUMENTS APORTATS

DATA SIGMATURA DEL SOL-LICITANT

SR/SRA. DIRECTOR/A DEL SISTEMA INTEGRAT DE SALUT D'OSONA
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