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RESUMEN

Introduccion: La diabetes mellitus tipo 2 (DT2) es una enfermedad crdnica cuya prevalencia ha aumentado drasticamente
en las ultimas décadas. Las afecciones del pie en los pacientes con DT2 constituyen una de las principales causas de
morbilidad y discapacidad en esta poblacion.

Las alteraciones en la sensibilidad del pie en pacientes con DT2 constituyen una de las principales causas de morbilidad y
discapacidad. La vibracidn de cuerpo completo (WBV) ha probado tener efectos benéficos en parametros que valoran la
circulacion periférica como la presion parcial de oxigeno transcutaneo (TcPO2) que, junto con un buen control glucémico,
pudieran resultar ttiles en la prevencion de afecciones en el pie.

Objetivo: Determinar el efecto que la WBV tiene sobre los niveles de TcPO2 del pie en un grupo de pacientes con DT2.

Material y Métodos: Ensayo clinico controlado abierto. Se formaron dos grupos: 1) control — manejo y vigilancia médica de
la DT2 por parte de CAIPADI del INCMNSZ; 2) experimental — manejo y vigilancia médica de la DT2 por parte de CAIPADI y
adicionalmente WBV administrada a través de un programa de ejercicios con duracidon de 12 semanas (tres veces por
semana, duracidn en tiempo e intensidad de estimulacidén progresiva) en instalaciones del INRLGII. La TcPO2 medido en el
pie de los voluntarios constituyo la variable de desenlace principal. Se calculé un tamafio de muestra de 40 pies por grupo y
se consider6 una pérdida del 20% en el seguimiento.

Andlisis estadistico: Las caracteristicas demograficas se describieron en términos de medias aritméticas, desviacion
estandar, porcentajes y frecuencias. Se utilizaron pruebas t de Student para datos independientes y para muestras
pareadas, asi como pruebas de Chi cuadrada (x2). Se realizé andlisis multivariado para el control de variables confusoras
mediante regresion lineal y andlisis de covarianza de dos vias. El nivel de significancia considerado fue p < 0.05.

Resultados: se incluyeron 41 voluntarios (grupo control: 21, WVB: 20). En las variables de control glucémico (glucosa,
HbA1c), perfil lipidico, funcion sudomotora, peso, IMC o composicidn corporal, y prueba de caminata de 6 min no se
observaron diferencias significativas entre grupos (p > 0.05). Se detectaron diferencias entre grupos en variables relativas a
la ingesta caldrica (p = 0.014), en el % hidratos de carbono (p = 0.018) y % de grasas (p = 0.26). Al final de la intervencidn, el
nivel medio de TcPO2 observado de 47.7 +6.1 mm Hg fue significativamente superior (p = 0.028) en el grupo expuesto a la
WABYV, en comparacion con la media de 44.4 +7.5 observada en los controles.

Conclusiones: La WBV puede ayudar a incrementar el TcPO2 en el pie en al menos 3 mm Hg en pacientes con DT2 dentro
de las metas de control de la enfermedad. Estos hallazgos contribuyen, desde una nueva perspectiva, a reforzar el hecho de
que la WBV puede contribuir a mejorar aspectos asociados a procesos circulatorios alterados en la extremidad pélvica.
Parte de la relevancia de estos hallazgos radica en que este tipo de intervencidén no farmacoldgica podria contribuir a
disminuir la morbilidad del pie diabético y promover la aceleracidon de procesos de cicatrizacién de heridas crénicas o de
heridas asociadas a alteraciones en el metabolismo y a la pérdida de la sensibilidad como factor protector. Tal seria el caso
de las ulceras neuropdticas en donde la perfusidén sanguinea suele estar comprometida.



1. MARCO TEORICO

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que a nivel mundial, de 1995 a la fecha se ha triplicado el nimero de
casos de diabetes mellitus tipo 2 (DT2) (1) y se estima una prevalencia de aproximada de 700 millones de casos en el 2045
(2,3). Segun la Federacion Internacional de Diabetes, actualmente existen 463 millones de adultos con DT2 y México ocupa
actualmente el sexto sitio entre los paises con mayor nimero de diabéticos con un total estimado de 12.8 millones de casos
(4). Las dltimas tres encuestas nacionales, sefialan que esta cifra ha aumentado 25% cada seis afios y estiman que para el
2035, 15.7 millones de mexicanos presentaran esta afectacion (5).

Esta pandemia tiene el potencial de colapsar los sistemas de salud y amenaza con invertir los logros del desarrollo
econdmico en paises con ingreso medio y bajo. Para México, los costos directos e indirectos en el 2015 fueron estimados en
4,874,170,189 USD y se estima que de $100 pesos mexicanos gastados en el control de la diabetes $52 son sufragados por
el paciente y $48 por el sistema de salud (6).

Los estilos de vida poco saludables entre nifios, adolescentes y adultos mexicanos han originado que la prevalencia de la
DT2 se incremente sustancialmente en las Ultimas décadas. En 1993 se registré una prevalencia de DT2 con diagndstico
conocido en adultos mayores de 20 afios de 4%, en 2016 fue del 9.4%. Rojas-Martinez y cols. (7), basados en la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricién 2016 (ENSANUT 2016), reportaron un total de 6.4 millones (9.4%) de personas adultas con
diagnostico previo de DT2 (IC95%: 8.3%-10.8%) y sefialaron que de este, Unicamente el 87.8% se atiende de esta condicidn
de salud. A partir de los ultimos datos arrojados por la ENSANUT en 2018 se reporta un total de 8.6 millones (10.3%) de
personas adultas con diagndstico previo de diabetes (8).

La DT2 es una enfermedad crénica de etiologia multifactorial que en su etapa inicial no produce sintomas, pero cuando se
detecta tardiamente y no se trata en forma adecuada ocasiona complicaciones graves de salud como insuficiencia renal,
ceguera, infarto al miocardio, amputacién de miembros pélvicos y muerte prematura (9). Se estima que reduce la
esperanza de vida entre 5 y 10 afios y en México es la primera causa de muerte en mujeres y la segunda en hombres,
después de la cardiopatia isquémica (10).

Pie diabético

El sindrome del pie diabético es considerado por la OMS como la presencia de ulceracion, infeccion y/o gangrena del pie
asociada a la neuropatia diabética y diferentes grados de enfermedad vascular periférica que resultan de la interaccion
entre diferentes factores inducidos por altos niveles de glucosa en la sangre (11). Se estima que un 50% de los pacientes
con diabetes presentan neuropatia, y hasta un 34% desarrollaran ulceracién plantar a lo largo de su vida (12). En el 2008 se
reportd que la mortalidad a 5 afios asociada al sindrome del pie diabético (43% - 55%) fue incluso superior a la del cancer
de mama, de prdstata o de colon (13).

Las afecciones del pie en los pacientes con DT2 constituyen una de las principales causas de morbilidad y discapacidad, con
repercusion bioldgica, psicoldgica y social importante pues disminuyen la calidad de vida (14). La neuropatia diabética esta
asociada a la ulceracién plantar a través de una variedad de factores dentro de los cuales, la deformidad, el incremento de
la presidon plantar y la alteracidn o pérdida de la sensibilidad como medio de proteccidn, son los mds importantes. Una
lesion por traumatismo o por una deformidad estructurada en el pie puede evolucionar en ulceracién e infeccidn (15).
Alrededor de 85% de las amputaciones en pacientes con DT2 se preceden de una ulcera en el pie (16,17). La ENSANUT de
medio camino 2016 reportd una prevalencia de Ulceras en el pie del 9.9% y de un 5.5% de amputaciones. Recientemente se
reportd una estimacion mas detallada que indica que la que la proporcidn de ulceras en adultos con DT2 aumentd de 7.2 en
2012 2 9.1% en 2016, mientras que la de amputaciones de 2.0 a 5.4% (casi tres veces mas a lo reportado en 2012) (7,18).

El desarrollo del pie diabético implica una etiologia multifactorial, neuropatica, vascular e infecciosa que por intervencion
de un traumatismo externo o interno desencadena una lesion en el pie (11). La neuropatia diabética es una complicacién de
la DT2 en la cual se presenta dafio al tejido nervioso como resultado de la hiperglucemia (19) pudiendo ser clinica o
subclinica. La neuropatia sensitiva se caracteriza por dolor en las extremidades, sensacién de quemazén, piquetes,
calambres, parestesias, hiperestesias y alodinia. También puede presentarse con disminucidén de la sensibilidad al dolor,
adormecimiento y hormigueo. Los sintomas fluctian y se exacerban durante la noche y al contactar con superficies (20).



La alteracion de la sensibilidad en el pie como factor protector a causa de la neuropatia periférica constituye un factor de
riesgo importante para la aparicion de Ulceras. Es la forma mds comun de neuropatia diabética y afecta también al
componente motor y autonédmico. Se asocia a la presencia de deformidades y alteraciones biomecanicas en el pie (21).

Por otro lado, la presencia de enfermedad vascular periférica (que limita de manera importante la circulacion de la
extremidad inferior en el paciente con DT2 y el correspondiente aporte de nutrimentos y oxigeno) afecta pequefios vasos
por debajo de la rodilla y en caso de estar presente, agrava el proceso ulceroso que, ante la imposibilidad de un tratamiento
que revierta la isquemia del miembro inferior, lo precipita a la amputacién. Si el paciente no es candidato a una cirugia de
revascularizacion distal el resultado generalmente es desalentador (22).

El manejo del PD continda siendo un desafio a nivel mundial, no solo desde una perspectiva terapéutica sino también
financiera. La IWGDF (International Working Group of The Diabetic Foot) ha emitido guias para el manejo del pie diabético
desde 1999 (2) y fomenta la elaboracion de revisiones sistematicas a partir de la literatura publicada con el fin de poder dar
seguimiento a las recomendaciones emitidas. Game et al. (23) en una revisidon del 2015 analizé distintas modalidades de
intervencion para la resolucion de ulceras crénicas en el PD; seguln su origen, el autor las clasifica en: a) desbridamiento
agudo y preparacion del lecho de la herida con diferentes agentes antisépticos, antimicrobianos, apésitos, hidrogeles, etc.,
b) reseccion de la herida crénica, c) oxigenoterapia mediante la exposicién a O, tdpico y sistémico, c) terapia compresiva de
la herida mediante presidn positiva o negativa, d) productos disefiados para corregir aspectos de la bioquimica de las
heridas y la biologia celular asociados con la cicatrizacion de las heridas, como la aplicacién de colageno y celulosa
regenerada oxidada, e) aplicacién de plaquetas, células madre y factores de crecimiento, f) injertos de piel, y finalmente, g)
administracion de medios fisicos como ondas de choque, laser, temperatura, etc.

Diversos especialistas coinciden en que la adecuada circulacion sanguinea y el aporte vascular constituyen factores clave
para la cicatrizacion de heridas. Existe evidencia de que el oxigeno apoya ciertos procesos vitales de la cicatrizacién (24) y
algunas hipdtesis apuntan a que una mejora en la perfusion tisular que promueva la normalizacidn de las concentraciones
locales de O, puede ser un complemento eficaz en el tratamiento y manejo de heridas (25). El oxigeno hiperbarico,
administrado entre 2 y 2.5 atmosferas absolutas, se ha utilizado como un complemento terapéutico para incrementar las
concentraciones sistémicas y locales (26) de O, en la periferia de una herida. Si bien la evidencia en torno a la efectividad de
esta modalidad terapéutica aun es controversial (27,28), mediante la medicién de la presion parcial de oxigeno
transcutdneo se han establecido criterios que identifican a aquellos pacientes que podran beneficiarse con la
administracion de O, hiperbarico.

Presidn parcial de oxigeno transcutdaneo

La presidn parcial de oxigeno transcutaneo (TcPO2), conocida también como oximetria transcutanea o presién transcutanea
de oxigeno, es una medicidn local no invasiva que representa la cantidad de oxigeno que permea desde los capilares a
través de la dermis hacia un electrodo colocado sobre la piel. Puede ser usado como un sustituto de la medicién de la
perfusidn arterial. Actualmente constituye una herramienta diagndstica cuyo uso se ha incrementado en la practica clinica.
Para los casos especificos de DT2, la TcPO2 es mds sensible que el indice de presién arterial sistdlica tobillo-brazo, ya que
puede detectar el flujo sanguineo alterado tanto en presencia de enfermedad macro y micro-vascular (29). La TcPO2 esta
correlacionada con la isquemia en la piel y en algunos trastornos clinicos estd demostrado ya su valor predictivo para la
cicatrizaciéon de heridas (30). Actualmente es considerada como una técnica diagndstica confiable y objetiva para la
valoracién de la perfusién y oxigenacidn en una herida y es usada para la valoracién periddica de la perfusion en la periferia
de una Ulcera en un pie diabético; también se ha descrito ya su utilidad para valorar el potencial de cicatrizaciéon de una
lesidn, para la seleccion del nivel de amputacion y para la elegibilidad de pacientes candidatos a la administracion de
oxigeno hiperbarico (26).

Una buena perfusidn sanguinea y niveles de concentracidn de oxigeno locales adecuados son necesarios para la prevencion
o la resolucién de una herida (24,26). Se han establecido ya puntos de cortes para los niveles de TcPO2. Aquellos menores a
20 mm Hg, medidos en la periferia de una lesion en el pie, son predictores de un prondstico desalentador que cominmente
evoluciona térpidamente en la amputacion del miembro. Por el contrario, niveles de TcPO2 entre 20 y 40 mm Hg se asocian
con un nivel de resolucion de la lesion variable, en ocasiones exitosa, mientras que aquellos procesos ulcerosos cuyos



niveles locales de concentracién de oxigeno son mayores a 40 mm Hg generalmente se resuelven espontdneamente y de
forma satisfactoria (31).

Oxigeno y cicatrizacion de heridas

La presidn parcial de oxigeno (pO,) es un factor clave en la cicatrizacion de heridas. Cuando se incrementa la pO, en la
periferia de una herida no solo se mejora la hipoxia presente, sino que también se promueve la activacidn de otros
mecanismos involucrados en el proceso de cicatrizacidn tal como la produccién de especies reactivas de oxigeno (EROs) en
forma de radicales libres O "y H,0,. Se ha descrito la funcién de los mismos a modo de mensajeros intracelulares que
apoyan la cicatrizacion a través de procesos que incluyen la accion de citosinas, la angiogénesis, la motilidad celular y la
formacion de matriz extracelular (24,32). El mecanismo de las EROs es dosis-dependiente y la dosis, a su vez, se relaciona
fuertemente con la p0O, (32).

El H,0, es mas estable que otras EROs y puede atravesar la membrana celular por lo que constituye un agente clave en la
regulacién de mecanismos intracelulares mediados por las citosinas TGF-B; induce la expresion del factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF) de macréfagos y queratinocitos y promueve la formacion de la matriz de colageno. La adecuada
funcién de algunas enzimas responsables de la sintesis de coldgeno (prolil-hidroxilasa, lisil-hidroxilasa y oxidasa) depende
de la presencia de EROs y de oxigeno. Asi mismo, el proceso de diferenciacion de fibroblastos en miofibroblastos, células
responsables de la contraccion de la cicatriz, también es dependiente del oxigeno y de la presencia de EROs (32).

El papel fundamental que juegan las EROs en la cicatrizacion de heridas se comprobd en un modelo experimental donde se
demostré que la perfusion se deteriora significativamente en ausencia de éstos (33). En la mayoria de las heridas crénicas
qgue permanecen en fase inflamatoria se ha demostrado que la funcién de destruccidén oxidativa de los neutréfilos se
encuentra impedida debido a que ésta es mediada por la NADPH oxidasa. Un suministro adecuado de oxigeno promueve la
adecuada funcidn de la NADPH oxidasa y regula la motilidad celular, la angiogénesis y la formacion de la matriz celular (24).
Mientras que el nivel de pO, y los factores sistémicos son esenciales en la perfusion de una herida, otros factores locales
también son significativos: la isquemia critica, un volumen intravascular inadecuado, una red vascular discontinua, las
barreras de difusion (tejido necrético, edema, etc.), el tabaquismo y el estrés pueden afectar la oxigenacidn de la herida a
pesar de que los niveles de pO, arterial sean elevados (24).

Vibracidn mecanica de cuerpo completo

Con el término de vibracidon de cuerpo completo (WBV) se conoce hoy en dia a una modalidad de estimulacidn que se
administra a través de un equipo o plataforma vibratoria explicitamente disefiada para ello. Aunque existen variantes,
normalmente una plataforma vibratoria estd conformada por una base de apoyo debajo de la cual se alojan motores
eléctricos dispuestos de tal modo que el torque que éstos generan se transforma en aceleracion lineal vertical que produce
un movimiento sinusoidal (vibratorio) y lo transmite al cuerpo. Estos equipos son capaces de soportar la totalidad del peso
corporal de un individuo adulto y cuentan con manubrios y barandales que proveen estabilidad y facilitan la realizacion de
movimientos y ejercicios sobre éstos. A través de una consola de control es posible programar ciclos de trabajo a
intensidades y frecuencias de estimulacidn distintas.

En cuanto al efecto fisioldgico que la WBYV tiene sobre el organismo, se ha descrito que ésta activa la contraccién muscular
al incidir y estimular directamente los husos musculares con lo cual activa el reflejo de estiramiento (34). El entrenamiento
normal y regular mediante WBV genera un nivel de adaptacién muscular similar al que puede obtenerse mediante el
entrenamiento con ejercicios de resistencia (35).

Se ha reportado que la WVB, administrada en periodos cortos y dentro de rangos de frecuencia de 30 - 50 Hz, induce
mejoria significativa en el flujo sanguineo periférico y sistémico, en el flujo linfatico periférico y el drenaje venoso de los
miembros pélvicos (36), incrementa significativamente el flujo sanguineo cutaneo en sujetos sanos (37) y en pacientes con
DT2 reduce la lipogénesis (38), ayuda al control de la glucemia (39) y del dolor asociado a la neuropatia periférica (40-42), y
mejora el umbral de percepcidn a la vibracién (43). Adicionalmente, incrementa la fuerza y la flexibilidad muscular, el rango
de movimiento pasivo de la extremidad inferior, el equilibrio, y estd descrito que mediante programas de WBV algunos



individuos sedentarios y adultos mayores han mostrado ganancias significativas en parametros de desempefio muscular,
comparables a los resultados que se obtienen con programas de entrenamiento tradicionales mediante resistencia (36,44—
51). Como forma alternativa de ejercicio fisico, la terapia con vibracion incrementa a nivel sistémico el consumo de oxigeno
y tiene influencia sobre factores involucrados en la induccién de la angiogénesis (52,53).

La literatura cientifica no reporta efectos adversos ni complicaciones secundarias serias al uso de algun tipo de terapia o
programa de ejercicio con WBV de baja frecuencia. Por el contrario, apunta a que esta modalidad puede ser un subrogado
del ejercicio fisico y ofrecer una alternativa terapéutica no farmacoldgica y preventiva a pacientes con enfermedad
metabdlica (42,54-57), cuya condicion de salud o estilo de vida no les permita integrarse a un programa de
acondicionamiento fisico, que constituye una de las medidas terapéuticas para el control de la glucemia.

WABV y oxigenacion

La WBV, como subrogado del ejercicio fisico, puede mejorar el aporte de oxigeno sistémico, mejorar el metabolismo
oxidativo (58) y puede favorecer la circulacion periférica e incrementar el flujo sanguineo cutaneo (38,54). Recientemente
nuestro grupo de trabajo también encontré evidencia que apunta al hecho de que la WBV puede tener repercusion directa
sobre los niveles de TcPO2 medidos en el pie (59).

Diferentes mecanismos se han propuesto para explicar lo anterior; una posible explicacidn radica en que la vibracion reduce
la estenosis vascular y con ello la resistencia al flujo sanguineo (60). Otro mecanismo subyacente propuesto sugiere que la
exposicidon aguda a la vibracidn puede mediar la resistencia vascular periférica al inhibir la liberaciéon de sustancias
vasoconstrictoras (endotelinas) del musculo liso. Adicionalmente y de forma analoga a lo que sucede durante el proceso de
adaptacion en el entrenamiento con ejercicio fisico convencional, el entrenamiento regular con WBV puede modificar el
didmetro de los vasos sanguineos periféricos al incrementar el tamafio del lecho capilar del musculo estriado, ademas de
promover la vasodilatacién de las arteriolas a través de la liberacién endotelial de 6xido nitrico (NO) y prostaglandinas
(60,61). EI NO constituye un factor determinante en la homeostasia vascular ya que regula diversas propiedades fisioldgicas
de los vasos sanguineos entre los que se puede mencionar la vasodilatacion, la permeabilidad vascular, asi como una serie
de propiedades antitrombdticas (62). La Figura 1 muestra los mecanismos con mayor grado de aceptacién entre algunos
grupos de investigacién (63) que explica la forma en que la WBV influye sobre la vasodilatacién microvascular.

Figura 1. Mecanismos a través de los cuales la WBV incide sobre la vasodilataciéon microvascular.
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1) La via del NO y NO sintasa: supone el que las fuerzas pulsatiles generadas a partir de la WBV inciden directamente sobre la inercia del flujo sanguineo lo
que genera cizallamiento adicional en el endotelio de los vasos provocando con ello la liberacion de NO y NO sintasa, induciendo asi la vasodilatacion
microvascular. 2) Estimulacion Nerviosa: el segundo mecanismo supone el que las fuerzas pulsatiles producidas por la WBV estimulan directamente a
receptores polimodales nerviosos dispuestos en el tejido cutaneo lo que desencadena un reflejo axonal que, por un lado y a través de mediadores refuerza
el mecanismo de liberacion de NO y NO sintasa, y por otro lado incide directamente sobre la vasodilatacion a nivel microvascular.



Antecedentes

La WBV ha sido ya estudiada en voluntarios con DT2 con el propésito de conocer el impacto de ésta sobre distintas
variables de interés que atafien a esta poblacidn. La Tabla 1 muestra algunos estudios que comparan el efecto que la WBV,
administrada a diferentes dosis y esquemas de estimulacién, tiene sobre indicadores de control glucémico y perfil lipidico,
composicidn corporal, funcion motora y funcién vascular. Brevemente y con relacion a los estudios descritos en la Tabla 1,
cabe destacar lo siguiente:

El grupo de Behboudi et al. (39) sefiala que un programa de WBV de 8 semanas de duracion (3 sesiones semanales de 8 a 12
min) puede ser equivalente a la practica de caminata durante 30 - 60 minutos tres veces por semana en pacientes con DT2,
de acuerdo a variables de capacidad aerdbica e indicadores de control glucémico.

Del Pozo-Cruz et al. (55,64) describen que en una poblacidn con DT2, un programa de WBV de 12 semanas de duracion (3
sesiones semanales con un dia de descanso entre sesidn) promueve mejoria significativa en indicadores de control
glucémico, en pruebas de capacidad funcional (prueba de caminata de seis minutos y prueba de 30 segundos time up and
go), mejora parametros de estabilidad y no ofrece efectos adversos, mas por el contrario, constituye una alternativa segura
y factible para ejercitarse.

Safiudo et al. (65), a partir de la misma poblacidn de estudio de Del Pozo-Cruz et al. (55,64), observa que la WBV puede
ademads, mejorar indicadores de composicidn corporal (% de masa grasa, circunferencia de cintura y peso) e incrementar
significativamente el flujo sanguineo (a nivel macrovascular) en extremidades inferiores.

El grupo de Johnson et al. (54) por su parte, contribuye con evidencia que apunta a que una sola sesion de WBV
administrada en 10 intervenciones de 30 segundos de duracién con un minuto de reposo entre sesidn, incrementa
significativamente el flujo cutdneo en el pie, no obstante no encuentra cambios significativos en la concentracidn de dxido
nitrico sistémico que contrasta con hallazgos previos (61,66) de incrementos significativos en éste y que justifica mediante
el hecho de que la muestra sanguinea tomada fue en la extremidad superior y no directamente del pie.

Tabla 1. Estudios realizados en poblaciones con DT2 a los que se ha administrado WBV.

Autor Seguimiento Participantes Grupo Género Descripcion de la Descripcion Variables respuesta Resultados
/Disefio Intervencion Gl1%/GC% Intervencion dela
/Grupo - comparacion
Comparacion Edad (DS) GI/GC
Behboudi et 8 sem. Diagnostico de WBV + WBV: 100(M) AE: 30 a 60 min de AE:30a60 VO ;max (0ne mile walk Después de 4 — 8 sem.
al.(39) DT2 Ejercicio /AE: 100(M); programa progresivo min de test); IMC; %MG VO ;max incremento sig. En
2001 Glucosa Ayuno Aerdbico Ctrl: 100(M). caminata; WBV: 8a 12 programa (plicometro y formula AE; IMC, %MG, GA12,
<259 mg/dl (AE): 10 - min (110° squat) aerobico de Sirri); Insulina; HbA1c e insulina sin
JECA No fumadoresy | /AE:10 WBV: 49.2 en plataforma vib. (2mm progresivo; GA12; HbA1lc. cambios sig. entre AEy
en programa de | Ctrl:10. (3.94) amplitud, 30 Hz: 1 min Ctrl: WBV. GA12 sig. superior en
ejercicios /AE: 53.1(6.57); vibracion, 1 min descanso mantener Ctrl. en post-intervencion.
regular. Ctrl: 52.3 (6.17). 3 veces/sem). actividad de
rutina.
Del Pozo- 12 sem. Diagnostico de WBV + WBV: 55(M); 8 ejercicios para miembro | Ctrl: TUG; balanceo postural Después de 12 sem.
Cruz et DT2 ejercicios: 19 45 (F) inferior y superior con mantener en plataforma Wii; Diferencias sig. entre grupos
al.(64) HBA1c < 10%, /cuidado /Ctrl: 50(M); duracion progresiva de 30 | habitos Excursion AP y ML del en excursion del CoP con EC
2013 sin recibir habitual y 50(F). a60s (descanso 30 s alimenticios CoP con ojos abiertos (FA'y FT). Grupo WBV
terapia fisica. ejercicio - entre ejercicio, 3 y de (EO) y cerrados (EC,) excursiones CoP menores;
JECA (<150min/se WBV: 71.6 (8.54) sesiones/ sem en actividad pies separados (FA) y grupo ctrl excursiones CoP
m) /Ctrl: 66.8 plataforma vib. (1a 2g; fisica <150 pies juntos (FT). aumentadas no sig.
Ctrl: 20. (10.83). 12 a 16 Hz; amplitud 4 min/sem. Sin cambios en el valor del
mm) en posicién squat TUG.
100°.




Tabla 1. Estudios realizados en poblaciones con DT2 a los que se ha administrado WBV. (continuacién)

Autor Seguimi Participant | Grupo Género Descripcion de la Descripcion de Variables respuesta Resultados
/Disefio ento es Intervencion GI%/GC% Intervencion la comparacion
/Grupo -
Comparacion Edad (DS)
Gl/GC
Del Pozo-Cruz et 12 sem. Mismos WBV + WBV: 55(M); Misma descripcion Ctrl: mantener HbAlc; GA12; Disminucidn sig. de HbAlc, GA12,
al.(55) participant | ejercicios: 19 45 (F) que Del Pozo-Cruz et habitos colesterol, HDL, LDL, colesterol e indice aterogénico grupo
2014 es que Del /cuidado /Ctrl: 50(M); al.(64) alimenticios y triglicéridos, indice WBV en comparacion con Ctrl. Sin
Pozo-Cruz habitual y 50(F). de actividad aterogénico; TUG; cambios en HDL, LDL y TUG. Mejoria
JECA et al.(64) ejercicio - fisica <150 6MWT; prueba 30s- sig. en distancia de 6MWT y 30s-STS en
(<150min/sem) WBV: 72(8) min/sem. STS; Adherencia, comparacién con gpo. Ctrl. Sin efectos
Ctrl: 20. /Ctrl: 67(11) seguridad, factibilidad adversos durante tratamiento.
Pérdidas debido a falta de tiempo o
interés. 76% de los participantes
completaron el programa de 12 sem.
Johnson et Una Diagndstic WBV: 10 3(M); 7(F) 10 sets de 10 sets de Flujo sanguineo Incremento sig. de flujo sanguineo
al.(54) Unica oDT20 /no WBV: 10 - estimulacion de 30s estimulacion de | cutdneo medio; cutdneo inmediatamente después de
sesion. neuropatia 71(8.2) con 1 min de 30s con 1 min Concentracion media WBV.
/Crossover periférica descanso entre set; de descanso de 6xido nitrico en Sin diferencias sig. después de los 5
una sola visita; entre set en sangre (brazo). Basal, min.
rodillas flexionadas una sola visita; inmediatamente Concentraciones de NO sin cambios
30° (amplitud 2 mm rodillas después y 5 min sig. en ninglin momento.
26 Hz). flexionadas después.
30°con
plataforma
activa o
apagada
Pessoa et al. (67) Una Adultos DT2: 16 DT2:100 (F) Sesidn Unica de WBV | Adultos FC, Escala de Borg, Diferencia significativa en GA12 entre
2018 sesion mayores /Ctrl: no DT2: /Ctrl: 100 /F). de 14 min de mayores GA12 y nivel sérico de grupos antes de la WBV. Sin diferencia
con 17 - duracion (10 sets de (mujeres) con lactato. Magnitud del al término de la WBV. Magnitud del
JECA diagnostic DT2: 66 (63; estimulacion de 2 DT2 osin DT2. cambio entre variables cambio significativamente distinto
odeDT22 68.7) min de duracién con de estudio. entre grupos. Sin diferencia en nivel de
2 afios /Ctrl: 65.6 30 s de descanso) 35 lactato. Magnitud del cambio en el
/ (63;68.7 Hz, amplitud de 4 lactato sig. mayor en grupo con DT2.
Adultos mm y aceleracién Escala de Borg: 4- 4-5 (Ejercicio
mayores pico de 19.58 g. intenso).
sanos Posicién squat 120°.

Abreviaturas: ECA: ensayo clinico aleatorizado; Sem: semanas; DT2: diabetes mellitus tipo 2; HbAlc: hemoglobina glucosilada; WBV: vibracién de cuerpo completo; AE: Ejercicio
aerdbico; Ctrl: grupo control; Gl: grupo de intervencidn; GC: grupo de comparacidn; DS: desviaciéon estandar; M: masculino; F: femenino; VO, volumen de inspiracion
méximo; IMC: indice de masa corporal; %MG: porcentaje de masa grasa; TUG: Test Timed Up and Go (riesgo de caida); CoP: centro de presiones; AP: antero-posterior; ML:
medio-lateral; EO: ojos abiertos; EC: ojos cerrados; FA: pies separados; FT: pies juntos; GA12: Glucosa en ayuno de 12 horas; HBAlc: hemoglobina glucosilada; HDL: lipoproteina
de alta densidad; LDL: lipoproteina de baja densidad; 6MWT: prueba de caminata de 6 minutos; 30s-TUG: prueba de 30 segundos time up and go; NO: dxido nitrico.

Finalmente, Pessoa et al. (2018) (67) sefalan que una sola sesién de WBV (30 min aprox.) administrada en 10
intervenciones de aproximadamente 2 minutos de duracidén cada una con 30 segundos de descanso entre sesion, puede
momentaneamente mejorar significativamente los niveles de glucosa en ayuno en adultos mayores (mujeres) con DT2
llevandolos a rangos normales equiparables a los de la poblacién sana. Este grupo de investigacion, para explicar los
cambios en el estado glucémico después de la administracidon de la WBV, plantea la posibilidad de que el cambio en los
niveles de glucosa observado pueda estar mediado por la intervencidon del sistema musculoesquelético: proponen que el
impulso de hipergravedad que la WBV genera, al incidir sobre el hueso, promueve el aumento de los niveles de
osteocalcina. La osteocalcina puede a su vez, promover la disminucién de la glucosa en sangre e incrementar el nimero de
células beta, la secrecion de insulina y la sensibilidad a la insulina.




2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pacientes con DT2 que padecen las complicaciones de la enfermedad demandan servicios de salud y ven mermada su
capacidad para trabajar y su nivel de productividad. Lo anterior afecta la economia familiar y tiene repercusiones
macroecondmicas: morir anticipadamente o vivir padeciendo una enfermedad crénica implica un costo personal y también
social.

En el 2013 la carga econdmica de la DT2 se estimd en 362, 859.82 millones de pesos que representa el 2.25% del producto
interno bruto (PIB). En ese afio, los costos directos asociados al gasto de atencion médica (servicios médicos y
medicamentos) de la DT2 se estimaron en 179, 495.30 millones de pesos (1.11% del PIB), mientras que los costos indirectos
(aquellos relacionados con el efecto que tiene la mortalidad prematura y la discapacidad en la posibilidad de participacion
de una persona en el mercado laboral) fueron de 183, 364.49 millones de pesos (1.14% del PIB). El costo de atender las
complicaciones de la DT2 y la pérdida de ingresos por muerte prematura representa el 80% de la carga total. En el 2035
alrededor de 15.7 millones de mexicanos padecerdn esta enfermedad (5).

Se estima que alrededor de un 15% de los pacientes con DT2 padeceran de Ulceras durante su vida y que el 85% de las
amputaciones se veran precedidas por una ulcera en el pie (16,17). Cada afio, mas de 1 millén de personas pierden al
menos algun segmento de la pierna como consecuencia de alguna complicacién de la DT2 (68). En el INRLGII, alrededor del
50% de las amputaciones que se atienden y se protetizan son de etiologia metabdlica. En esta institucidn el costo asociado
a la atencidn es de alrededor de 4 millones de pesos, y la capacidad de atencién anual oscila alrededor de las 250 protesis
anuales, que dista significativamente de poder solventar la demanda total anual.

Los problemas del pie en la poblacién diabética se asocian con una disminucién importante en la calidad de vida de quienes
los padecen, afectan su entorno familiar y el dmbito socioecondmico al generar discapacidad temporal o permanente
contribuyendo al incremento anual de la carga econémica al sistema de salud (69).

3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Qué efecto tiene la WBV sobre la TcPO2 del pie como herramienta no farmacoldgica y complementaria al manejo y control
médico e integral de la DT2?

4. JUSTIFICACION

Las amputaciones constituyen una de las complicaciones de la DT2 mdas temidas pues la pérdida de una pierna puede
implicar una afectacién seria del nucleo familiar (69). Es por ello que se justifica el que se planteen e investiguen nuevas
alternativas para la prevencion y terapéutica de las complicaciones del pie en esta poblacidn.

Un tratamiento no farmacoldgico, que pueda enfocarse en conservar y/o mejorar la circulacién en la extremidad inferior,
podria ser util para disminuir la morbilidad del pie diabético. La WBV ha demostrado tener una serie de efectos que
favorecen la circulacidn sanguinea en la extremidad inferior. En la literatura internacional consultada en los ultimos 5 afios
no se reportan efectos adversos de importancia y se le considera como un procedimiento seguro que puede ser visto como
una alternativa equivalente a la practica de ejercicio fisico (57,70).

El hecho de poder comprobar que ciertas variables de interés (como lo son la sensibilidad, la TcPO2 del pie, indicadores
bioquimicos del control glucémico, etc.) pueden mejorar ante el estimulo de la vibracidn, podria dar pauta para
recomendar a esta modalidad de estimulacién como adyuvante en la prevencidon de complicaciones asociadas al pie en la
poblacién con DT2. Ademas, podria ser competitiva a nivel de costos y complementaria a otros tratamientos ya adoptados
en la practica clinica. También podria tener la ventaja de ser accesible a personas con cierto grado de limitacion motora o
discapacidad para los que la actividad fisica esta contraindicada.

Finalmente, de verificarse lo anterior, se generaria evidencia que dé lugar a lineas de investigaciéon encaminadas al uso de
esta modalidad de estimulacion como una posible herramienta complementaria al manejo de heridas en el pie.
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5. OBJETIVO

Determinar el efecto que la WBV tiene sobre los niveles de TcPO2 del pie en un grupo de pacientes con DT2 que reciban
manejo y vigilancia médica para el control del trastorno.

6. HIPOTESIS

La WBV administrada durante 12 semanas contribuye a incrementar la TcPO2 del pie en al menos 7 mm Hg en pacientes
con diabetes tipo 2 que reciban manejo y vigilancia médica.

7. METODOLOGIA

Disefio del estudio: Ensayo clinico controlado abierto.
Poblacién de estudio.

La poblacién de estudio se conformd por pacientes con DT2 que concluyeron la cuarta o quinta visita del protocolo del
Centro de Atencion Integral del Paciente con Diabetes (CAIPaDi) del INCMNSZ. Se conformaron dos brazos:

a) Grupo control. Lo integraron voluntarios cuyo manejo integral y vigilancia médica para el control de la DT2 corria a
cargo del CAIPaDi. Los voluntarios Unicamente se presentaron en dia y horario programado en el Laboratorio de Ortesis
y Prétesis del INRLGII para la realizacion de las valoraciones basales de interés. Posteriormente continuaron con el
manejo y vigilancia médica habitual segin lo establecido por CAIPaDi. Doce semanas después se presentaron
nuevamente en el INRLGII para repetir las valoraciones de interés (descritas mas adelante). A los participantes se les
indico el continuar con las medidas y recomendaciones emitidas por CAIPaDi.

b) Grupo experimental. Lo conformaron aquellos voluntarios que acudian al CAIPaDi para el manejo integral y control de
la DT2 segun lo establecido anteriormente. Asistieron a las instalaciones del Laboratorio de Ortesis y Prétesis en fecha 'y
horario programado para realizar las valoraciones basales de interés. Posteriormente, segin horarios disponibles,
fueron programados para asistir a las instalaciones del Laboratorio de Ingenieria de Rehabilitacion del INRLGII a las
sesiones de ejercicio sobre plataformas de vibracion. Este grupo de voluntarios, ademas de recibir la maniobra de
intervencion descrita, durante el seguimiento realizado también continué con el manejo y vigilancia médica habitual
segln lo establecido por CAIPaDi (incluida la practica de ejercicio fisico). Transcurridas las doce semanas, los
participantes acudieron nuevamente al Laboratorio de Ortesis y Protesis, segun dia y horario programado, para recibir
las valoraciones finales.

Valoraciones

La secuencia de las valoraciones realizadas a la poblacién de estudio se presentan en la Figura 2 y consistieron en: pruebas
de laboratorio (HbA1lc, glucosa en ayuno, triglicéridos, colesterol LDL y HDL, y colesterol total), medicidn del indice tobillo-
brazo, funcidon sudomotora, prueba de caminata de 6 minutos, composicion corporal y valoracion de la ingesta caldrica y de
macronutrientes. Estas valoraciones fueron realizadas por personal especializado de CAIPaDi del INCMNSZ. También se
realizd el registro del manejo farmacoldgico individualizado de cada participante indicado por el personal médico de
CAIPaDi y la presencia de comorbilidades.

Finalmente, personal especializado del INRLGII, realizé valoraciones basales y finales de la TcPO2, prueba de monofilamento
de 10 g y diapason de 128 Hz, asi como el analisis biomecdanico de la marcha (baropodometria) para la estimacién de las
presiones plantares. Las valoraciones finales de la a prueba de caminata de 6 minutos y la aplicacion del registro de
alimentos de tres dias fueron realizadas por personal del INRLGII, previamente adiestrado en la metodologia y la técnica
empleada por CAIPaDi para éstas. El registro de alimentos fue revisado y evaluado por personal de CAIPaDi quien
suministro las cifras finales correspondientes a la ingesta caldrica y de macronutrientes.
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Las valoraciones finales referentes a la TcPO2, la prueba de monofilamento de 10 g y de diapasén de 128 Hz, el andlisis
biomecanico de la marcha, la aplicacién del registro de alimentos de tres dias y a la prueba de caminata de los 6 dias, se
realizaron en un periodo de entre 1 y dos dias posteriores al dia en que los participantes recibieron la ultima sesién de
WABV. Las valoraciones finales en las pruebas de laboratorio, funcidn sudomotora y composicién corporal se realizaron
dentro de las dos primeras semanas siguientes a la conclusién del programa de WBV en el INRLGII, segln la disponibilidad
existente en CAIPaDi.

Figura 2. Diagrama del estudio y secuencia de valoraciones.
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Protocolo de atencidn y manejo integral del paciente con DT2 del CAIPaDi

El programa incluye 4 visitas mensuales en su primera fase y posteriormente 2 visitas anuales de seguimiento a través de
las cuales se busca la identificaciéon de barreras que dificulten la implementacidn de las estrategias propuestas para el
manejo de la DT2 y la generacién de técnicas de empoderamiento que faciliten alcanzar los objetivos metabdlicos. Como
objetivo busca alcanzar metas definidas por el National Committee for Quality Assurance Criteria (NCQA) en los niveles de
HbAlc, presion arterial y en las lipoproteinas de baja densidad.

Durante las cuatro visitas iniciales se imparte educacién al paciente en lo referente a generalidades de la DT2, el auto-
monitoreo de la hiper/hipoglucemia, se atienden aspectos psicoldgicos, se le instruye sobre el cuidado del pie y se le
incentiva en la adopcion de un plan alimentario. Asi mismo, se realizan valoraciones oftalmoldgicas, odontoldgicas, se
establece un plan de ejercicio individualizado y se evaltla la condicidn clinica para establecer metas y objetivos del
tratamiento integral y farmacoldgico, entre otras. Algunas generalidades se describen brevemente en la Figura 3.

Finalmente, CAIPaDi también incluye una 52 y 62 visita que tiene lugar uno y dos afos después de haber concluido el
programa inicial. Durante las mismas se realizan nuevamente algunas de las valoraciones descritas y los distintos servicios
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emiten recomendaciones y ajustes en sus respectivas areas de competencia (esquema farmacoldgico, dieta, cuidado del pie
y odontolégico, etc) (71,72).

Figura 3. Ejemplo de actividades realizadas como parte de las diferentes visitas que conforman el protocolo de atencién y manejo
integral del paciente con DT2 de CAIPaDi.

Visita 1 (inicial) Visita 2 (1 mes) Visita 3 (2 meses) Visita 4 (3 meses)
L. Evaluacion Identificacion de
Evaluacion e . .
. .. complementaria e barreras y Consolidacion
instruccion inicial . . R
instruccion escalonada reforzamiento
a2 o . Instruir sobre auto-monitoreo o . Reforzar autocuidado
Educacion en Ensefiar generalidades s . Ensefiar el cuidado de los . y
. y la deteccidén basico de hipo- X plan de cuidado a largo
diabetes de la DT2 R . pies
hiperglucemia plazo
Conocer Evaluar agudeza visual y ,
. L . . Evaluar estado maculay
Oftalmologia complicaciones Evaluar retina evaluacion del segmento NP
. del nervio dptico
oculares en DT2 anterior
Instruir plan . . Identificar barreras de Reforzar plan de
. a . L. Instruir sobre el sistema de .
Nutriologia alimentacion . , apego al plan de mantenimiento a largo
L equivalentes o menus h )
simplificado alimentacion plazo
Instruir sobre Evaluar condicion fisicay . Lo Implementar programa de
— 7 . . Ajustar plan de ejercicio de L .
Ejercitador fisico necesidad de realizar establecer plan actividad fisica a largo
S S ; acuerdo a avances
ejercicio individualizado plazo
Evaluar condicion .. . .
. . L Evaluacién de metas y ajustar Evaluar metas y ajustar Evaluar metas y establecer
Endocrinologia clinica, establecer . . . . o
dosis de medicamentos dosis de medicamentos seguimiento a largo plazo

metas y tratamiento

Criterios de seleccion
Criterios de inclusién.

e Pacientes con tiempo de diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 menor o igual a seis afios que se integren al
esquema de atencién y manejo médico propuesto por el CAIPaDiy concluyan 42 o 52 visita.

e No fumadores.

e Residentes de la Ciudad de México.

e  Ambos sexos.

e Entre40a 70 afios de edad.

e  Posibilidad de participar en el estudio, ya sea formando parte del grupo control, o incorporandose al programa de
terapia vibratoria impartido en el INRLGII una vez que firmen el consentimiento informado.

e HbAlcentre 6.0y 9.0 %.

e  Presion arterial menor o igual a 130/80.

e Colesterol total < 240 mg/dL, triglicéridos <300 mg/dL.

e  Peso corporal estable durante los Ultimos 6 meses (una variacién <10% del peso corporal).

Criterios de exclusion.

e Pacientes con discapacidad motora severa y amputaciones de miembros pélvicos.

e Presencia de lesiones expuestas del tejido subcutaneo (ulceras) en la planta del pie, pie diabético (Wagner 3 o
mayor) o claudicacién intermitente.

e Con presencia de alteraciones importantes del equilibrio.

e Agquellos a quienes se les hubiera realizado algun tipo de cirugia reciente.

e  Gravidez.

e Trombosis venosa profunda.

e Marcapasos (debido a que la vibracién puede llegar a interferir con el funcionamiento adecuado del dispositivo).
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e Isquemia miocardica reciente.

e Implantes ortopédicos o cosméticos recién colocados.

e Con endoprotesis.

e Presencia de discopatias.

e Neoplasia activa en los ultimos 5 afios.

e Historia de mas de 2 episodios de hipoglucemia grave en el ultimo afio.

e Enfermedad renal crénica con depuracion de creatinina estimada <60 ml/min.

e Retinopatia no proliferativa grave, retinopatia proliferativa o edema macular no controlados.

e Pacientes con insuficiencia hepatica (Child-Pugh “C”) y/o insuficiencia cardiaca (Clase funcional =NYHA-: IlI-V).
e Pacientes con hemoglobinopatias, anemia severa (<7.5 g/dL), enfermedad hemolitica conocida.

Tamano de muestra

Se calculé tomando como base los resultados obtenidos de un estudio piloto previo (59) con un disefio cuasi-experimental,
auto-controlado, conformado por una muestra de 36 voluntarios en quienes se midié la TcPO2 de ambos pies, previa y
posterior a la administracidn de terapia vibratoria bajo un esquema igual al descrito en el apartado que se presenta mas
adelante. Los valores medios obtenidos en la variable respuesta se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Valores medios (+DS) de presion parcial de oxigeno transcutdanea medidos en el pie de
pacientes con DT2 al comienzo y después de concluir un programa de ejercicios sobre
plataforma de vibracion.

Medicion Basal Medicion Final Valor p

TcPO2

+ + <
[mm He] 28.71 (+12.1) 35.67 (£9.9) <0.0005

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizd el software G*Power Ver. 3.1.9.2. (Behavior Research Methods,
Instruments and Computers, Universitad Kiel, Germany) (73). Se empled una férmula estadistica a dos colas para la
diferencia entre las medias de dos muestras independientes con distribucion paramétrica (prueba t), se consideré una
probabilidad a de cometer un error tipo | de 0.05 y una potencia estadistica 1-f de 80%. Se utilizaron los valores medios y
las desviaciones estandar de los registros obtenidos en los niveles de TcPO2. Se consideré un tamafio de efecto d = 0.621 y
una correlacion r = 0.318 que fueron los observados en el estudio descrito. Anticipando una pérdida del 20%, se obtuvo la
necesidad de reclutar un total de 20 pacientes por grupo (40 pies).

Procedimiento de muestreo

Aquellos voluntarios que accedieron a participar en el estudio fueron asignados aleatoriamente al grupo control o
experimental. Se utilizé el método de aleatorizacién mediante bloques balanceados de tamafio 6 y 8 con una n por grupo
de 40 voluntarios. La asignacién aleatoria de los participantes a los dos grupos se realiz6 mediante el programa disponible
en https://www.sealedenvelope.com/simple-randomiser/v1/lists (Anexo I) (74).

Métodos de obtencion de informacion

Los datos sociodemograficos se obtuvieron por entrevista directa con cada participante, los resultados de las valoraciones
de interés fueron registrados directamente de la lectura entregada por los equipos o instrumentos de medicion. Asi mismo,
también se obtuvieron a partir los registros internos (expediente electrénico) que genera el CAIPaDi mediante el Sistema de
Monitoreo Integral en Diabetes (SMID) o bien, a partir de los registros electrénicos que el personal de CAIPaDi mantiene
como parte del seguimiento que da a sus pacientes. Para fines de este trabajo, las mediciones de las variables de interés
fueron registradas en el formato que se muestra en el Anexo Il y junto con los resultados de las valoraciones
complementarias realizadas, conformaron el expediente fisico del paciente en el INRLGIl. Estos fueron capturados
posteriormente en una base de datos electrénica para su procesamiento y analisis que se complementd también con
aquella proveniente del SMID y de los registros electrénicos que CAIPaDi proporciond.
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Técnicas e instrumentos

Administracion de la vibracidn de cuerpo completo.

La WBV fue administrada cada tercer dia, tres veces por semana, durante 12 semanas. Comenzo suministrandose de modo
gradual y progresivo tanto en duracion como en intensidad, segun lo previsto en el programa disefiado de acuerdo a las
recomendaciones propuestas por Cardinale y Delecluse (2003) (51,75). Estos autores recomiendan cargas de trabajo
progresivas a una frecuencia de oscilacién de 30 - 40Hz y baja amplitud. Las diferentes series de estimulacién contemplaron
el posicionamiento adecuado para el fortalecimiento, el estiramiento, el masaje y la relajacion (Anexo Ill: posiciones que
comienzan con las letras A, B, Cy D, respectivamente).

La terapia vibratoria se administré apegandose a los tiempos de duracién y descanso indicados en la Tabla 3 y conforme a
los diagramas del Anexo IIl. Con el propdsito de facilitar la comprensién del esquema presentado en dicho Anexo y a modo
de ejemplificar, el ejercicio A-01 2 x 30 de la Semana 6 mostrado se interpreta del modo siguiente: Se adoptd la posicién de
sentadilla (A-01) durante 30 segundos al tiempo que la plataforma suministraba estimulacion vibratoria. Al término de la
misma comenzd un periodo de descanso de 60 segundos (sin estimulacion vibratoria). Esta rutina se repitié dos veces (2
[sets] x 30 [segundos de duracién cada uno] x 60 segundos de descanso).

Tabla 3. Esquema de administracién semanal de la WBV.

. Descanso  Total tiempo Total tiempo
No. series Duracion de P P

Semana . . entre series WBV por dia WBYV por
por sesion la serie (s) . )
(s) (min) semana (min)
1 5 30y 60 60 3.5 10.5
2 5 30y 60 60 35 10.5
3 8 30y 60 60 5 15
4 8 30y 60 60 5.5 16.5
5 9 30y 60 60 6 18
6 10 30y 60 60 6.5 19.5
7 12 30y 60 60 7.5 22.5
8 14 30y 60 60 10 30
9 17 30y 60 60 12.5 375
10 19 30y 60 60 14 42
11 23 30y 60 60 16 48
12 24 30y 60 60 17 51

La WBV se realizé sobre una plataforma Power Plate™ modelo My5 (Power Plate North America Inc., Northbrook, IL, USA),
que genera vibracion vertical de tipo sinusoidal sincrona. El equipo fue programado para trabajar a una frecuencia de 30 Hz
en modo de intensidad baja (~ 2 mm de amplitud o desplazamiento vertical pico a pico). La aceleracién ponderada en
frecuencia alcanzada con estos parametros fue de 10.17 m/s2 r.m.s. y la exposicién diaria maxima a la vibracién
normalizada a un periodo de referencia de 8 h, segun lo sugerido en el estandar internacional 1ISO 2631-1 (1997) (76) y por
Mahbub et al. (63), fue de 1.91 m/s2 r.m.s.

Presion parcial de oxigeno transcutaneo

Calibracion y preparacion del equipo de medicion: previo al comienzo de la mediciéon, el monitor de TcPO2 fue calibrado
segun el procedimiento y las especificaciones del fabricante.

Preparacion del paciente: con el propdsito de reducir la resistencia en la difusién de oxigeno y mejorar la confiabilidad de la
lectura de TcPO2, se solicitd al paciente que se recostara en posicién de decubito supino y permanecié en esta posicién
durante un lapso de 10 minutos. La piel comprendida en el espacio entre el primer y segundo metatarsiano sobre la regién
dorsal del pie se limpié con una torunda y alcohol. Con el propdsito de remover células muertas del estrato cérneo de esta
region, una cinta adhesiva se aplicd y removid gentilmente en forma sucesiva. Posteriormente, en la region anatémica
descrita se aplicd un soporte plastico auto-adherible en forma de anillo dentro del cual se afiadieron entre 5y 10 gotas de
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la solucion buffer (que provee el fabricante del equipo como parte de los consumibles del mismo). Sobre este soporte se
insertd el electrodo a modo de quedar alojado dentro del anillo plastico descrito y se solicitd al paciente permanecer
inmovil y relajado con el propdsito de que la lectura del sensor alcanzara estabilidad.

Registro de la medicion de TcPO2 y procesamiento de la informacion: antes de comenzar con el registro se concedié un
periodo de estabilizacién de la sefial de 20 minutos de duracidn. Transcurrido éste se comenzo con el registro de los valores
durante otros 20 minutos mas. El procedimiento descrito se comenzé en la extremidad derecha y se repitié posteriormente
de igual manera en la extremidad contralateral (31). El modelo del monitor de TcPO2 empleado entrega una lectura cada
minuto. El valor final de la TcPO2 se conformé a partir de la media aritmética de las Ultimas 20 lecturas. Personal calificado
del INRLGII realizé el proceso de medicién y el procesamiento de los valores de las lecturas realizadas. Se utilizé un monitor
de oxigeno transcutaneo modelo TCM4 (Radiometer Copenhagen, Copenague, Dinamarca). El fabricante del equipo
recomienda realizar la mediciéon en un una habitacién controlada dentro de un rango de entre 18 y 26 °C. Dado que la
temperatura ambiente puede tener efecto sobre la vasoconstriccidn y alterar las lecturas de la TcPO2, se colocd una sabana
en las extremidades inferiores de los participantes durante el proceso de medicidn para evitar la pérdida excesiva de calor
corporal (77,78) y se llevd registro de la temperatura ambiente durante las sesiones de medicién (79,80).

Prueba con monofilamento 10-g

La evaluacién de la percepcion a la presion se recomienda hacer mediante el monofilamento de Semmes-Weinstein 10-g
debido a su simplicidad, bajo costo, rapidez y efectividad (81,82). La prueba detecta la pérdida de la sensibilidad a la presién
en uno o mas sitios anatémicos en la planta del pie lo cual indica la pérdida de la funcién de fibras nerviosas largas. La
prueba del monofilamento aplicado en 4 sitios identifica al 90% de los pacientes con insensibilidad en los pies. Esta prueba
identifica a personas en riesgo de ulceracién con sensibilidad entre 66% - 99%, y especificidad de 34% - 86%. Posee un valor
predictivo positivo entre el 18% y el 39% y un valor predictivo negativo de alrededor del 95% (83,84).

Procedimiento: se realizd mostrando inicialmente al paciente el monofilamento y tocando un sitio proximal como la frente
o brazo para su familiarizacidn con éste. Al comienzo se solicité al paciente cerrar los ojos y con el monofilamento se hizo
contacto debajo de los siguientes puntos anatdmicos durante 2 segundos cada vez: primer, tercer y quinto dedo, debajo de
la cabeza del 1er, 3er y 5to metatarsianos, porcién media lateral y medial de la barra lateral del pie, region talar central y
region central del dorso del pie (a nivel de segunda cufa). La presidn aplicada fue la suficiente para curvear el
monofilamento. El paciente respondié cada vez que se aplico el estimulo si lo percibia o no. La ausencia de percepcion en
cinco o mas de los puntos descritos fue considerada como “alterada”, la percepcion en al menos siete de los puntos fue
considerada “sin alteracion” (19,85).

Prueba con diapasén 128 Hz

La deteccién de la neuropatia diabética mediante la evaluacién de la vibracién se realiz6 mediante el empleo de un
diapasoén de 128 Hz. La prueba con diapasén tiene una sensibilidad de alrededor del 53%. Tiene menor prediccién del
desarrollo de Ulceras en comparacion con la prueba con monofilamento, no obstante la combinacidn de mas de una de las
pruebas para la deteccién de la neuropatia diabética tiene una sensibilidad mayor al 87% (83,86—90).

Procedimiento: se realizd golpeando el instrumento en la palma de la mano con suficiente fuerza para que la vibracion
persistiera durante 40 segundos. Inicialmente el diapasdn se colocé en la frente o esternén del paciente con el fin de que
éste se familiarizara con el estimulo. Posteriormente se realizd la estimulacidon sobre la prominencia ésea del dorso del
primer dedo del pie. Se asignd un punto cuando el estimulo vibratorio inicié y el paciente refiridé percibirlo. Se asigné un
segundo punto cuando éste refirio, en menos de ocho segundos, dejar de percibirlo. En caso de acumular los dos puntos la
prueba de la sensibilidad a la vibracién fue considerada “sin alteracion” (91).

Cabe destacar que la literatura recomienda hacer la combinacién de las dos pruebas para la deteccion de la neuropatia
diabética periférica (83,84).

Baropodometria

La biomecanica del pie se ve alterada principalmente por la limitacion en la movilidad articular, las alteraciones
neuroldgicas y propioceptivas, la enfermedad vascular periférica y las deformidades, factores que generan un incremento
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de las presiones plantares provocando patrones de sobrecarga que inicialmente se traducen en el desarrollo de
hiperqueratosis, y en algunos pacientes con DT2, posteriormente también en una Ulcera neuropatica (92-94). Con el
propodsito de adecuarse al modelo de prevencion temprana relacionado al estado biomecanico del pie del paciente con
diabetes que propone CAIPaDi, se acordd realizar una valoracién independiente de la presién plantar para determinar
puntos de hiperpresién que pudieran implicar riesgo de lesion.

La baropodometria constituye una herramienta util para la valoracidn de la presion plantar durante la fase de apoyo de la
marcha. Aporta evidencia cuantitativa para su analisis y para la recomendacion del uso de plantillas personalizadas (94). Asi
mismo, genera criterios solidos para el disefio y la fabricacion de estas.

Procedimiento: La prueba realizada en el INRLGII requiere que el paciente camine descalzo y a cadencia libre sobre una
plataforma instrumentada de 300 x 75 cm. Se realizaron 4 recorridos iniciales para realizar la calibracidn del equipo segun
lo indicado por el fabricante y para conseguir la habituacion del paciente al pasillo de marcha. Posteriormente se solicité al
paciente hacer tres recorridos completos en las mismas condiciones ya mencionadas y se realizé la captura de los registros
de presion observados. Los valores utiles para el andlisis se obtuvieron a partir de al menos tres improntas plantares por
pie. Para la valoracion de la presidon plantar se empled un baropoddémetro digital con las caracteristicas mencionadas
(Diagnostic Support, Roma, Italia). Personal altamente calificado de los Laboratorios de Andlisis de Movimiento Humano e
Ingenieria de Rehabilitacion, asi como del Laboratorio de Ortesis y Prétesis del INRLGII realizardn las adquisiciones de datos
segln los protocolos de medicion que el fabricante establece.

A todos aquellos pacientes que presentaron niveles de presion superiores al 80% de su peso corporal confinados a 1 cm’ de
superficie se les elabord un par de plantillas personalizada para propiciar una adecuada alineacion del pie y una distribucion
de presiéon homogénea. Personal especializado del Laboratorio de Ortesis y Prétesis del INRLGII disefié y fabricd las ortesis

plantares a partir de la medicidon de la presion plantar efectuada. Al término del seguimiento se realizd una revisidn
detallada de la ortesis plantar y se realizaron los ajustes pertinentes en caso ser necesarios.

Operacionalizacidn de variables

La descripcidn, definicidn y operacionalizacidn de las variables de interés se describen en la Tabla 4.

Tabla 4. Operacionalizacidn de variables de interés.

Unidades de
. L - . Escala de Medicién/
Variable Definicién Conceptual Definicién Operacional Medicion Categorias
Variable Predictora Primaria
Intervencidn con Programa de ejercicios/posicionamientos orientados al fortalecimiento, Se conformaron dos grupos: Cualitativa, Si
vibraciéon estiramiento y relajacion muscular que se realizan sobre una plataforma - Grupo control: atendio a las recomendaciones sobre el Nominal No
mecanica (WBV) de vibracion. cuidado y control de la DT2 emitido por CAIPaDi.
- Grupo experimental ademas de las recomendaciones
emitidas por CAIPaDi recibié estimulacién mediante
WBV.
Variable de Desenlace Primaria
Presion parcial de Medicién local no invasiva que refleja la cantidad de O, que difunde Se considerd la presion parcial de oxigeno transcutaneo Cuantitativa, mm Hg
oxigeno desde los capilares, a través de la dermis, hacia un electrodo media obtenida a partir del registro realizado cada Continua
transcutaneo electroquimico colocado sobre la piel en alguna regién anatémica. Esta minuto durante un periodo total de tiempo de medicién
(TcPO2) relacionada con el grado de perfusion arterial en dicha regidn, el grado de de 20 min. Un valor de entre 50 y 70 mm Hg fue
isquemia en la piel y la capacidad del organismo de entregar O, a los considerado normal.
tejidos.
Variables de Desenlace Secundarias
Polineuropatia La presencia de polineuropatia se determind a partir de la combinacion Se obtuvo a partir de las pruebas con monofilamento de Cualitativa, Presente
diabética de dos técnicas que se utilizan para detectar la presencia de neuropatia Semmes-Weinstein de 10-g y la de diapasén de 128 Hz. Nominal Ausente
periférica que se presenta como complicacion de la DT2 en la que existe La presencia de alteracion en cualquiera de ambas y en
dafio al tejido nervioso como resultado de la hiperglucemia. La técnica de cualquiera de ambos pies fue registrada como
monofilamento de 10 g y la de diapasén de 128 Hz pueden detectar la “alterada” y se registro la presencia de polineuropatia
sensibilidad a la presién y/o vibracién en uno o mas puntos anatémicos diabética. Cuando ambas pruebas resultaron negativas
de la planta del y dorso del pie. La prueba con monofilamento de 10 gy la en ambos pies, se realizd el registro como
de diapasén de 128 Hz combinadas tienen una sensibilidad mayor al 87% polineuropatia ausente.
y especificidad 90%.
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Tabla 4. Operacionalizacidn de variables de interés. (continuacion)

Variable Definicion Conceptual Definicién Operacional Escala de Unidades de
Medicién Medicién/
Categorias
Enfermedad Se determiné a partir del indice tobillo-brazo obtenido a partir de los Los valores mayores a 1.4 mm Hg, o menores 0.9 mm Hg Cualitativa, Presente
Arterial Periférica registros electrdénicos del SMID en CAIPaDi. fueron registrados como “EAP presente”. Los valores Nominal Ausente
(EAP) contenidos dentro del rango mencionado fueron
registrados como “EAP ausente.
Escala Visual Permite medir la intensidad del dolor que describe el paciente con la Se pididé al paciente que marcara en la linea el punto Cualitativa, Dolor leve <3
Andloga del Dolor maxima reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea que mejor identificara la intensidad del dolor Nominal Dolor moderado

(EVA)

horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las
expresiones extremas de un sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia
o menor intensidad (valor 0) y en el derecho la mayor intensidad (valor
10).

experimentado. Se midié la distancia desde el origen
hasta el punto sefialado por el paciente y se asentd la
magnitud.

23y<8
Dolor intenso 28

HbAlc La medicion de HbAlc refleja el grado de control metabdlico del paciente La determinacién de la HbAlc se realiz6 mediante la Cuantitativa, Porcentaje
diabético en los ultimos 2 a 3 meses previos a la toma de la muestra. La técnica de HPLC con el equipo Variant Il (Bio-Rad Continua (%)
hemoglobina consiste de Hb A que constituye el 97%, Hb A2 el 2.5% y Hb Laboratories, Hercules, CA, EE. UU). Controlado
F el 0.5%. La Hb A contiene un nimero menor de Hb (Hbla, Hblb y Hblc) Se considerd dentro de rangos normales para la muestra Mal control
conocida como HbA1. La glucosilacion no enzimética de la valina N- con DT2 estudiada cuando fue < 7% (controlado) y con
terminal de la cadena beta de HbA forma la HbAlc que ocurre en el mal control cuando se registraron valores > 7% (95).
eritrocito dependiendo de la concentraciéon de glucosa durante los 120
dias de vida media del eritrocito.

Edad Edad del individuo en funciéon del tiempo transcurrido desde el Se registraran los afios cumplidos al momento del Cuantitativa, Afios
nacimiento. estudio Discreta

Comorbilidades La presencia de una o mds enfermedades ademas de la DT2 y de las que Se obtuvieron a partir de los registros electrénicos Cualitativa, 1. Dislipidemias
explicitamente resultaron de interés y se manejaron como variable consultados en el SMID y proporcionados por CAIPADi. Nominal 2.Hipertension
operacional. arterial

3. Distirioidismo
4. Neuropatias

Apego al ejercicio

Grado en el que una persona que esta realizando cambios en los niveles
de actividad fisica realizada diariamente concuerda con las
recomendaciones que fueron acordadas por el personal de salud.

La prueba de caminata de 6 min es considerada una alternativa confiable
y vélida para la valoracién de la capacidad aerébica a través de la
distancia recorrida y la frecuencia cardiaca (96).

Se determiné a partir de la prueba de caminata de 6
min. Se hizo caminar al voluntario sobre una banda sin
fin motorizada a la velocidad maxima que alcance sin
que se rebase la frecuencia maxima calculada (FCmax. =
0.85(220-Edad)) durante 6 minutos. Transcurrido el
periodo de tiempo descrito se medid la FC al minuto 6°,
7°, 8°y 9°. Se calculd la recuperacién al 7° y 8° minuto.
Se consideréd apego al ejercicio positivo cuando la
diferencia entre la FC del 6° min y la FC del 8° fue mayor
o igual a 22 latidos por min. Cuando fue menor se
consider6 negativo. Los procedimientos y criterios de
valoracion se apegaron a aquellos establecidos por
CAIPaDi (71,96,97).
Adicionalmente se
maxima.

registré la distancia recorrida

Cuantitativa,
nominal

Apego
No Apego

Apego a la dieta

Grado en el que una persona que esta tomando un medicamento,
siguiendo una dieta o realizando cambios a su estilo de vida, concuerda
con las recomendaciones que acordd con el personal de salud.

Se determiné mediante el “Recordatorio de alimentos
de tres dias” (ver Anexo). Al final del seguimiento, al
paciente le fue entregado el formato utilizado para tal
fin por CAIPaDi. El formato fue revisado y procesado por
personal especializado de CAIPaDi el cual, segin
procedimientos adoptados en el programa (71,97),
determiné el nivel de ingesta caldrica (Kcal), el % de
ingesta de carbohidratos, proteinas y grasas, asi como el
apego a la dieta con base en el % de calorias
consumidas en la siguiente forma:

Apego entre el 90% — 110%: Apego Adecuado

Apego entre el 80 y 90 % o entre 110 y 120%: Apego
moderado

Apego menor al 80% y mayor al 120%: Falta de apego.

Cuantitativa,
nominal

%
Apego adecuado
Apego moderado
Falta de apego

Esquema
farmacolégico

Grupo de medicamentos clasificados segin el objetivo terapéutico
modificador de la enfermedad.

1. Sulfonilureas

Biguanidas

Inhibidores de alfa glucosidasas
Tiazolidinedionas

Meglitinidas

Incretinas

Inhibidores de SGT2

Insulina

Combinaciones

g

CENO s w

Se llevd el registro de medicamentos segin su
clasificacion farmacoldgica. Cada grupo de
medicamentos fue considerado como “presente” en el
esquema farmacoldgico si una dosis cualquiera esta
indicada. Asi mismo se llevd el registro de las dosis
medias indicadas.

Cualitativa,
Nominal

Frecuencia de
consumo
Dosis indicada

18



Tabla 4. Operacionalizacidn de variables de interés. (continuacion)

Glucemia Concentracién de glucosa en sangre después de un periodo de ayuno de Se registr6 el valor basal al inicio del estudio y 12 Cuantitativa, mg/dL
plasmética en al menos 8 horas. Monosacarido o azucar simple de 6 carbonos. Es un semanas después. Para proposito del estudio se refiere Continua
ayuno sustrato para el metabolismo energético en la mayoria de los tejidos. Su a la medicién de glucosa en sangre después de un ayuno
metabolismo es un proceso complejo con cambios continuos a lo largo de 12 horas.
del dia. Las concentraciones en plasma o suero son 10 a 15% mayores Se determind con el equipo Ilab 650 (Instrumentation
porque no estan presentes los componentes estructurales hematicos, laboratory SpA, Milano, Italia).
de tal forma que hay mas glucosa por unidad de volumen, por lo que los
limites normales de glucosa plasmatica o sérica de ayuno son de 70 a 100 Valor normal: < 100 mg/d|
mg/dl.
Colesterol Total Total de fracciones lipidicas en el suero. Se cuantificd al comienzo del estudio y después de Cuantitativa, mg/dL
transcurridas las 12 semanas de seguimiento. Se obtuvo Continua
a partir del método enzimatico fotométrico. Para
propdsito del estudio se refiere a la medicion de
colesterol total en sangre. Se determind con el equipo
llab 650 (Instrumentation Laboratory SpA, Milano,
Italia).
Valor normal: <200 mg/dL
Colesterol HDL Lipoproteinas de menor tamafio (didmetro de 5-12 nm) que flotan por Se cuantificé al comienzo del estudio y después de Cuantitativa, mg/dL
ultracentrifugacién a una densidad de 1.063-1.21 gr/ml. Migran en la transcurridas las 12 semanas de seguimiento. Continua
electroforesis en posicién alfa -1. Estan constituidas en un 15-25% de
colesterol, 5-10% de triglicéridos, 20-30% de fosfolipidos y 50% de L . ) .
proteinas Apo A-l, A-ll y Cs. La funcién de las lipoproteinas de alta Para propdsito del estudio se refiere a la mefilflon en
densidad es transportar el colesterol que potencialmente puede sang_re de HDL—colesterol en mg/d_l. Se determind con el
depositarse en las arterias hacia el higado. Por ello contribuye en la eq}"P° Ila? 650 (Instrumentation Laboratory SpA,
posible formacion de lesiones vasculares. La concentracion normal del Milano, Italia).
colesterol transportado en las HDL es de 35 a 60 mg/dl. Concentraciones
menores a 35 mg/dl se consideran como un factor de riesgo. Valor normal: 50 mg/dL.
Colesterol LDL Fraccion del colesterol total que se encarga de transportar el colesterol Se cuantific al comienzo del estudio y después de Cuantitativa, mg/dL
desde el higado hacia los tejidos periféricos. transcurridas las 12 semanas de seguimiento. Continua
Se estim6 con la férmula de Friedwald a partir del
colesterol total, TG y cHDL.
cLDL= CT — (cHDL+TG/5).
En caso de que los TG sean > 400 mg/dL no se aplicé la
férmula.
Valor normal <100mg/dL.
Colesterol No-HDL Proporcion del colesterol total que comprende las lipoproteinas LDL, IDLy Se cuantificd al comienzo del estudio y después de Cuantitativa, mg/dL
VLDL transcurridas las 12 semanas de seguimiento. Continua
Se obtendrd a partir de la diferencia entre el colesterol
total y el colesterol HDL una vez hecha la cuantificacién
del colesterol total y el HDL en plasma sanguineo.
Valor normal: < 130 mg/dL (en pacientes con DT2).
Sexo Caracteristicas de la estructura reproductiva, funciones, fenotipo y Caracteristicas fenotipicas masculinas o femeninas Cualitativa, Femenino
genotipo que diferencian al organismo masculino o femenino. observadas en el paciente Nominal Masculino
indice de masa indice que expresa el grado de sobrepeso con relacion a la talla y peso Kilogramos de peso corporal dividido por el cuadrado de Cualitativa, Kg/mZ
corporal (IMC) corporal. la talla en metros. Nominal
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Tabla 4. Operacionalizacidn de variables de interés. (continuacion)

basa en la reaccidn electroquimica entre iones de cloro presentes en el
sudor que reaccionan con la superficie de electrodos de acero inoxidable
colocados en manos y pies. Se aplica una corriente inducida por bajo
voltaje (<4 V) lo que atrae los CI" presentes en las glandulas sudoriparas
de pies y manos lo que permite medir la conductancia. La disfuncién
sudomotora constituye una de las primeras manifestaciones de la

autondmica cardiaca se registraron a partir de esta
técnica con un equipo Sudoscan™. Las mediciones y
registros  fueron  proporcionados por personal
capacitado de CAIPaDi.

Para la conductancia de pies y manos, valores > 60 uS

Variable Definicion Conceptual Definicién Operacional Escala de Unidades de
Categorias
Composicion Parametro que describe los porcentajes de grasa, huesos, agua y Los niveles de masa grasa, masa magra y % de grasa se Cuantitativa, Kg, %
corporal musculos en el cuerpo. obtuvieron a partir de registros electrénicos (SMID) de Continua
CAIPaDi. Para su determinacion se empled la técnica de
analisis de impedancia bioeléctrica en un equipo
JAWON ioi 353 Body Composition Analyser
Tiempo de Tiempo transcurrido desde que se realizé el diagndstico médico de la DT2 Se registraran los afios cumplidos desde el diagndstico Cuantitativa, Afios
diagndstico de la al momento actual. médico de la DT2 al momento en que se incorpora el Continua
DT2 voluntario al estudio
Funcion La prueba de funcién sudomotora tiene la capacidad de detectar la La conductancia electroquimica (ESC) de pies y manos, Cuantitativa us, %
sudomotora neuropatia de fibras nerviosas pequefas y la disfuncién autondmica. Se asi como el porcentaje de riesgo de neuropatia Continua

neuropatia distal de fibras pequefias (98,99). fueron considerados normales; valores entre 40 y 60 puS
se consideraron de riesgo moderado y aquellos menores

de 40 uS se consideraron de riesgo.

Para el porcentaje de riesgo de neuropatia autonémica
cardiaca, valores superiores al 50% se consideraron de
riesgo (100).

Analisis de datos

Se generd una base de datos electrénica con la informacién obtenida de las variables de interés medidas a partir, tanto de
la informacién recolectada en los formatos descritos, asi como de los registros y sistemas de informacién electrénicos de
CAIPaDi. Para el tratamiento estadistico de los resultados se empled el paquete estadistico SPSS v.25 (IBM, Armonk, NY,
USA).

Analisis y técnicas estadisticas

Se realizé el andlisis por protocolo y se a aquellos participantes que completaron al menos el 80% de las sesiones de WBV
planteado como parte de la maniobra de intervencion.

Comparacion basal de los grupos de intervencion: Las variables sociodemograficas cualitativas se resumieron mediante
frecuencias y porcentajes, y las variables cuantitativas a través de media y desviacion estandar. Se aplicd la prueba de
Kolmogorv-Smirnov y/o Shapiro-Wilk a fin de comprobar normalidad de los datos. Se utilizd la prueba de t de Student para
muestras independientes, asi como las pruebas X2 o exacta de Fisher para determinar equivalencia basal entre grupos y
para identificar diferencias entre ellos al final del seguimiento/intervencion cuando fue apropiado. Se utilizé la prueba t de
Student para muestras pareadas para determinar cambios al interior de los grupos en el tiempo. El nivel de significancia
estadistica asumido en la totalidad de los procedimientos fue de p < 0.05.

Se realizé analisis multivariado para el control de variables confusoras mediante un modelo de regresion lineal y un analisis
de covarianza. Se incluyé en los modelos a aquellas variables que denotaron diferencias basales significativas (p < 0.05) o
con un valor p < 1.0. Se incluyé también a aquellas que mostraron una correlacién significativa baja o moderada con la
diferencia del cambio en la variable respuesta (A TcPO2) y a las biolégicamente plausibles. El nivel de significancia
estadistica asumido en la totalidad de los procedimientos de analisis fue de p < 0.05.
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Actividades y cronograma de trabajo

Las principales actividades y la secuencia en las que éstas fueron implementadas se detallan en el Anexo V.

Financiamiento

El proyecto obtuvo financiamiento por un monto total de $250,000.00 otorgado por la Subsecretaria de Integracion y
Desarrollo del Sector Salud, a través de la Direccion General de Calidad y Educacién en Salud y derivado de la participacién
en la convocatoria 2016 de Proyectos de Mejora de la Calidad: Gestion, Capacitacién e Investigacion.

Los recursos fueron destinados para el fortalecimiento de la infraestructura a través de la adquisicion de:

=  Equipo médico (equipo de medicion)

= Equipo de cémputo y software

= Herramientas y utensilios de diagndstico

=  Materiales y consumibles para la elaboracién de ortesis plantares
= Mantenimiento de equipo e infraestructura con la que se cuenta

8. ASPECTOS ETICOS Y DE SEGURIDAD

El estudio se desarrollé conforme a los lineamientos sefialados en la Declaracidn de Helsinki y de acuerdo a los lineamientos
de las buenas practicas clinicas (GCP). Previo al comienzo del proyecto la totalidad del personal participante obtuvo la
certificacion correspondiente en buenas practicas clinicas, emitida por NIDA Clinical Trials Network
en https://gcp.nidatraining.org. El proyecto fue sometido a los respectivos Comités de Investigacién y Etica de ambas
instituciones participantes quienes otorgaron los siguientes nimeros de registro: 2234 (INCMNSZ) y 2416 (INRLGII). Asi
mismo, el ensayo fue registrado ante el Protocol Registraton and Result System ClinicalTrials.gov PRS con el nimero de
identificacidn asignado NCT03957811.

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la
participacion de los voluntarios en este estudio supuso un tipo de riesgo mayor al minimo. Por ello, se procedié a
entrevistarse con el paciente para invitarlo a participar en el estudio y sélo fue incluido cuando éste dio su consentimiento
informado por escrito. Se explicé de forma sencilla y comprensiva la naturaleza del estudio y la necesidad de realizar los
estudios pertinentes. En ningn momento se ejercio tipo alguno de presidn para convencerlo con su colaboracién. Quienes
aceptaron participar en el estudio firmaran la carta de consentimiento informado que se muestra en el Anexo VI.

Riesgos potenciales

La exposicion a este tipo especifico de vibracion tiene riesgos que son similares o incluso menores a los de un programa de
acondicionamiento fisico ordinario: fatiga, mareo, lesiones musculares o caidas y fracturas. Estas se pueden evitar en gran
medida si se atiende en todo momento a las indicaciones de seguridad y a las recomendaciones de uso emitidas por el
fabricante. Un riesgo potencial de importancia lo constituye el posible desprendimiento de algin coagulo que genere la
oclusidn en algun vaso asi como el desprendimiento de retina si hay antecedentes de ello. El fabricante no recomienda la
exposicion de personas con trombosis venosa profunda o con antecedentes de desprendimiento de retina a este tipo de
estimulacion. Estos riesgos les fueron comunicados claramente a los participantes durante la entrevista inicial y durante la
explicaciéon del consentimiento informado.

Hay que sefialar que durante los Gltimos diez afios este tipo de estimulacion/ejercitacién ha estado sujeta a numerosas
investigaciones (en diferentes poblaciones con distintos trastornos o patologias). Actualmente la literatura cientifica no
reporta efectos adversos de seriedad. Por el contrario, estudios que comparan los beneficios que se consiguen entre
programas de ejercicio fisico convencional contra ejercicio sobre plataformas de vibracion, sefialan a los ultimos, como una
alternativa segura, accesible, que consume menor cantidad de tiempo, que puede ayudar a prevenir lesiones musculo-
esqueléticas, evitar incomodidad y molestias asociadas a la practica de ejercicio fisico convencional (57,63) al tiempo que
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puede generar o promover beneficios como los que se sefialan en el apartado siguiente. Los parametros de estimulaciéon
con WBV empleados durante este estudio estuvieron dentro de los rangos también empleados por aquellos grupos de
investigadores que han postulado a este tipo de ejercitacion como segura y que no han reportado eventualidades en sus
grupos de estudio (63).

Beneficios directos esperados

A los voluntarios interesados en participar también se les explicd acerca de los beneficios directos que posiblemente se
podrian conseguir de manera adicional con su participacién. Entre éstos se les menciond la fabricacion de un par de
plantillas personalizadas utiles para la descarga de puntos de presion observados en el pie que les fueron proporcionadas
sin costo y cuyo uso el programa CAIPaDi habitualmente recomienda. Adicionalmente, aquellos pacientes que recibieron la
maniobra de intervencién fueron informados que podrian llegar a presentar mejoria adicional — segln lo reportado en la
literatura cientifica —en:

- Losvalores de HbAlc y glucosa en ayuno

- En cifras de marcadores de riesgo cardiovascular (niveles de colesterol, triglicéridos, indice aterogénico, peso,
circunferencia de cintura, porcentaje de grasa corporal)

- Fuerza muscular de extremidades inferiores, capacidad fisica y equilibrio

- Microcirculacién y circulacién sanguinea de extremidades inferiores y piel
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9. RESULTADOS

El diagrama de flujo (CONSORT) de los participantes se muestra en la Figura 2. Un total de 56 pacientes con DT2 fueron
evaluados para su seleccidn. Seis de ellos no cumplieron con los criterios de seleccion y fueron excluidos. Cincuenta
participantes fueron aleatorizados en dos grupos: el control (n = 27) y el experimental que recibié la maniobra de
intervencion con WBV (n = 23). Seis participantes del grupo control fueron excluidos del analisis debido a la pérdida en su
seguimiento: un paciente refirié el no tener interés en continuar participando en el estudio y los cinco restantes fueron
dados de baja del estudio debido a la condicidn sanitaria imperante en el pais. En el grupo experimental, tres pacientes
fueron excluidos del analisis: un participante manifesté no tener mas interés en continuar asistiendo a realizar el programa
de ejercicios sobre la plataforma de vibracion, otro participante no se presentd a las valoraciones finales también debido a
la condicion sanitaria y el tercer paciente no pudo comenzar con el programa de WBV por la misma razén mencionada. En
el grupo control la tasa de pérdidas fue del 22 %, ligeramente superior a lo estimado, mientras que en el grupo
experimental se mantuvo debajo de la cifra esperada con un 13% de pérdidas.

Figura 4. Reclutamiento y seguimiento.

[ Reclutamiento ]

Evaluados para seleccion (n = 56)

Excluidos (n = 6)
+ No cumplen criterios de seleccién (n = 5)
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+ Otras razones (n = 1)

Aleatorizados (n = 50)
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Asignados a la intervencién
CAIPaDi+Seguimiento (n = 27)

+ Recibieron la intervencién asignada (n = 27)
+ No recibieron la intervencion asignada (n = 0)

Asignados a la intervenciéon CAIPaDi+WBYV (n = 23)

+ Recibieron la intervencién asignada (n = 20)

+ No recibieron la intervencion asignada (pandemia
COVID19) (n = 1)
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Seguimiento
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pandemia COVID19) (n = 6)

Interrupcién de la intervencion (pérdida de
interés) (n = 0)

Pérdidas de seguimiento (pandemia COVID19)
(n=1)

Interrupcion de la intervencion (pérdida de interés)
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Analizados (n = 21)
+ Excluidos del analisis (informacién incompleta)
(n=6)

Analizados (n = 20)
+ Excluidos del analisis (informacién incompleta)
(n=3)
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Las caracteristicas de los voluntarios incluidos en el estudio se muestran en la Tabla 5. No se observaron diferencias basales

significativas entre éstos al comienzo del estudio.

Tabla 5. Caracteristicas basales de los participantes.

Total pacientes  Grupo Control Grupo WBV Valor p

n 41 21 20 -
Edad (afios) 59.1+7.2 58.1+8.1 60.0 6.1 0.414
Sexo (masculino/femenino) 10/31 4/17 6/14 0.484
Duracion de diabetes (afios) 2.901.6 2.95+1.7 2.85+1.6 0.845
Peso (Kg) 74.5 £11.6 72.2 £10.6 76.7 £13.9 0.634
IMC (Kg/mz) 28.145.2 27.3+3.9 28.9 6.1 0.687
Masa magra (Kg) 42.4 5.6 39.5+34 45.4 7.8 0.730
Masa grasa (Kg) 25.4£76.8 23.9145.1 27.0 £8.6 0.703
Grasa (%) 35.145.0 35.3+3.7 34.916.3 0.936
Ingesta caldrica (Kcal) 1355.9 +227.7 1333.3 £257.1 1379.6 £195.8 0.522
Ingesta de carbohidratos (%) 40.1 5.8 39.8 5.5 40.5 6.3 0.692
Ingesta de proteinas (%) 213424 21.142.6 21.4+2.1 0.734
Ingesta de grasas (%) 38.6 £5.2 39.0 4.9 38.15.5 0.568
Triglicéridos (mg/dL) 127.6 £37.6 130.1 +41.9 125.1+32.4 0.672
Colesterol total (mg/dL) 161.4 +32.8 164.9 +43.3 157.6 £15.9 0.480
HDL (mg/dL) 49.6 +11.7 47.8+13.8 51.4 +8.9 0.340
LDL (mg/dL) 93.5+28.0 96.24 +36.1 90.7 £16.3 0.528
No HDL (mg/dL) 111.8+31.4 117.5140.4 106.2 £17.05 0.271
Glucosa sérica en ayuno (mg/dL) 112.7 +35.4 116.2 +41.8 108.9 +27.9 0.520
HbA1c (%) 6.6 +1.0 6.6+1.1 6.510.9 0.572
Dislipidemia n(%) 29 (70.7) 16 (76.2) 13 (65.0) 0.657
Distiroidismo n(%) 5(12.2) 3(14.3) 2 (10.0) 0.524
Hipertension n(%) 12 (29.3) 8(38.1) 4(20.0) 0.306
Presion arterial (mm Hg)

Sistolica 116.4 +£10.4 115.7 +8.8 117.1+£12.1 0.676

Diastdlica 70.6 £5.7 71.1+6.3 70.3 5.1 0.681
indice tobillo-brazo 1.07 +0.18 1.06 +£0.08 1.08 +0.25 0.560
EAP n(%) 7(8.5) 2(4.8) 5(12.5) 0.259
Pérdida de sensibilidad vibratoria n(%) 13 (15.9) 7 (16.7) 6(15.0) 1.000
Pérdida de la sensibilidad tactil n(%) 2(2.4) 1(2.4) 1(2.5) 1.000
ESC pies (uS) 66.22 +10.4 68.9 £6.9 63.4+£12.7 0.086
ESC manos(uS) 57.5+15.5 58.4 £15.0 56.5+16.7 0.699
CR:::?:CS‘?;: uropatia autonomica 36.7 +10.0 36.1+10.5 37.449.8 0.661
Distancia en caminata de 6 minutos (m) 433.1495.9 449.9 +82.4 415.4 +107.5 0.225
TcPO2 (mm Hg) 45.73 £7.49 45.17 £8.24 46.31 £6.65 0.495

WBV: Vibracién de cuerpo completo; IMC: indice de masa corporal; HbAlc: Hemoglobina glucosilada; HDL:
Lipoproteinas de alta densidad; LDL: Lipoproteinas de baja densidad; EAP: Enfermedad arterial periférica; ESC:

Conductancia electroquimica de la piel (Riesgo elevado: < 40, Riesgo moderado: 240 y < 60, Sin riesgo: > 60); TcPO2:
Presion transcutanea de oxigeno; Nivel de significancia: p < 0.05 (t de student para muestras independientes).

En la Tabla 6 se muestra el esquema farmacoldgico indicado por personal médico de CAIPaDiy con el cual los participantes
ingresaron al estudio. Unicamente dos participantes por grupo recibian insulina como parte del esquema empleado para el
control glucémico. En general, ambos grupos presentaron un buen grado de homogeneidad basal farmacolédgica con
excepcion en la dosis media de diuréticos, que resulto significativamente distinta (p = 0.001). No obstante, la proporcion
esperada de pacientes que integraban diuréticos como parte del manejo farmacoldgico no resultd significativamente
diferente entre los grupos (p = 0.232).
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Tabla 6. Esquema farmacoldgico.

Total pacientes Grupo Control Grupo WBV Valor p
n 41 21 20
Metformina
n (%) 41 (100) 21 (100) 20 (100) -
Dosis (mg/dia)  5180.1 +752.3 1495.0 £785.3 1669.7 £726.1 0.476
SGL T2
n (%) 3(7.3) 1(4.8) 2 (10.0) 0.606
Dosis (mg/dia) 15.0 8.7 10 +0.0 17.5 +10.6 0.667
Sulfunilureas
n (%) 7(17.1) 3(14.3) 4(20.0) 0.697
Dosis (mg/dia) 6.4 £2.5 7.2+1.04 5.7+3.3 0.514
DPP-IV
n (%) 7(17.1) 3(14.3) 4(20.0) 0.697
Dosis (mg/dia) 58.6 +42.9 51.7 +47.5 63.7 +45.7 0.747
Insulina
n (%) 4(9.8) 2(9.5) 2 (10.0) 1.000
Dosis (Ul/dia) 33.3+14.6 42.0 £8.5 24.5+16.3 0.310
IECA
n (%) 7(17.1) 4(19.0) 3(15.0) 1.000
Dosis (mg/dia) 9.29+1.9 10.0 +0.01 8.33+2.9 0.286
Bloqueadores de canales de calcio
n (%) 4(9.8) 3(14.3) 1(5.0) 0.606
Dosis (mg/dia) 7.52.9 8.3312.8 5.0+0.0 0.423
ARAII
n (%) 6 (14.6) 3(14.3) 3(15.0) 1.000
Dosis (mg/dia) 101.7 £34.8 120.0 £34.6 83.3+28.9 0.232
Diuréticos
n (%) 3(7.3) 3(14.3) 0(0.0) 0.232
Dosis (mg/dia) 16.7 £7.2 16.6+7.2 0.0 0.001*
Estatinas
n (%) 27 (65.9) 17 (81.0) 10 (50.0) 0.052
Dosis (mg/dia) 13.348.0 15.08.8 10.5 5.5 0.160
Fibratos
n (%) 15 (36.6) 10 (47.6) 5 (25.0) 0.239
Dosis (mg/dia)  286.6+112.5 250.0 +108.0 36.0 £89.4 0.072
Aspirina
n (%) 24 (58.5) 12 (57.1) 12 (60.0) 1.000
Dosis (mg/dia) 89.6 £17.8 93.7 £15.5 85.5+19.6 0.266

SGLT2: Cotransportador de sodio-glucosa tipo 2; DPP-IV: Inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4; IECA: Inhibidores
de la enzima convertidora de la angiotensina; ARA II: Antagonistas de los receptores de la angiotensina II; Nivel de
significancia: p < 0.05 (t de student para muestras independientes y pruebas de chi cuadrada).

En la Tabla 7 se presentan los efectos después de 12 semanas de intervenciéon con WBV en la composicion corporal, la
ingesta caldrica y de macronutrientes, el perfil de lipidos, la glucosa en sangre, la HbAlc, la medicién del riesgo
cardiovascular y neuroldgico, la actividad fisica y la TcPO2. En lo que a composicion corporal se refiere, ambos grupos
denotaron un incremento en la masa magra al final del seguimiento. Este incremento resulto significativo Unicamente en el
grupo control (p = 0.007). En la ingesta caldrica también el grupo control mostré una disminucidn significativa en las
kilocalorias consumidas respecto de su condicidn basal (p = 0.003) y significativamente menor que el grupo experimental (p
=0.014).
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Tabla 7. Efecto de 12 semanas de entrenamiento con WBV en la composicidn corporal, ingesta de macronutrientes, perfil lipi-
dico, glucosa en sangre, HbAlc, valoracidn de riesgo cardiovascular y neuroldgico, actividad fisica y TcPO2.
Comparacion intra-grupo Comparacion inter-grupo

T fio d T fio d
Grupo Basal Final Valor p amano de Valor p amano de
efecto efecto
Peso (kg) Control 72.2£10.6 72.3£10.0 0.921 <0.01
0.350 0.05
WBV 76.7 £13.9 76.9 £11.4 0.909 <0.01
IMC (k; 2 Control 343, 514, . .
(kg/m2) ontrol 27.3+3.9 27.5+4.2 0.291 0.12 0.430 0.04
WBV 28.916.1 29.4 5.9 0.210 0.19
M k; Control 5134 41.5 $4. .007* .54
asa magra (kg) ontro 39.5+3 5+4.9 0.00 0.5 0.064 0.19
WBV 454 +7.8 48.2 8.7 0.078 0.34
M ki | 915, .6 6. . .
asa grasa (kg) Control 23.945.1 24.6 6.0 0.234 0.14 0.318 0.06
WBV 27.0 £8.6 28.1+9.1 0.131 0.26
G % Control .3+3.7 34, 137 21
rasa (%) ontro 35.3+3 36.3 4.8 0.13 0 0.598 0.02
WBV 34.9+6.3 34.9 6.5 0.952 0.00
Ingesta caldrica (Kcal) Control 1333.3+257.1 1185.9%176.5 0.003* 0.36 0.014* 015
WBV 1379.6 £195.8  1332.6+188.0 0.208 0.08 ) '
Ingesta de carbohidratos (%) Control 39.8 £5.5 39.4 8.3 0.837 <0.01
0.018* 0.13
WBV 40.5 +6.3 449 5.5 0.208 0.37
Ingesta de proteinas (%) Control 21.142.6 24.243.1 0.001* 0.46 . 0.06
WBV 214421 229121 0.007* 0.33 ’ ’
U + +
Ingesta de grasas (%) Control 39.0+4.9 36.146.3 0.056 0.17 0.026* 0.12
WBV 38.1+5.5 32.1+4.4 <0.001* 0.58
Triglicéridos (mg/dL) Control 130.1 +#41.9 120.59 +44.7 0.566 0.02 0.854 <001
WBV 125.1+32.4 118.3£33.3 0.432 0.03 ’ '
Colesterol total (mg/dL) Control 164.9 +43.3 170.9 £38.6 0.555 0.31 0.480 0.01
WBV 157.6 +15.9 161.2 +25.9 0.579 0.02 ' '
+ + . * .
HDL (mg/dL) Control 47.8 £13.8 53.1+12.33 0.011 0.32 0.888 «0.01
WBV 51.4+8.9 52.5+11.6 0.452 0.03
LDL (mg/dL) Control 96.24 +36.1 108.4 +41.7 0.273 0.07 0.106 0.07
WBV 90.7 +16.3 88.88 +30.8 0.793 0.00 ' '
No HDL (mg/dL) Control 117.5+40.4 120.4 £37.4 0.730 0.01 0.281 0.03
WBV 106.2 £17.05 108.7 £28.3 0.697 0.01 ’ ’
Glucosa sérica en ayuno (mg/dL) Control 116.2 +41.8 120.0 +40.9 0.305 0.06 0.378 0.02
WBV 108.9 £27.9 109.8 +28.3 0.975 0.00 ’ ’
9 + +
HbA1lc (%) Control 6.6 t1.1 6.511.2 0.504 0.03 0.597 001
WBV 6.5+0.9 6.310.8 0.357 0.04
i + +
ESC pies (uS) Control 68.9 +6.9 67.3+11.6 0.953 <0.01 0.936 «0.01
WBV 63.4+12.7 67.0£7.2 0.261 0.15
E 4 +15. .3 +19. 531 .
SC manos (uS) Control 58.4 +15.0 64.3+19.9 0.53 0.04 0.848 <0.01
WBV 56.5 +16.7 62.9+12.1 0.942 <0.01
Riesgo de neuropatia autonémica cardiaca (%) Control 36.1+10.5 36.717.1 0.098 0.25 0.738 0.01
WBV 37.419.8 38.0£9.6 0.148 0.04 ' '
Distancia recorrida en caminata de 6 min (m) Control 4499 £82.4 447.4 £39.9 0.835 <0.01 0.255 0.04
WBV 415.4+107.5  425.0 +54.3 0.784 0.01 ' '
TcPO2 (mmHg) Control 45.17 +8.24 44.37 £7.51 0.579 0.01 0.028* 0.06
WBV 46.31 £6.65 47.76 £6.08 0.114 0.06 ) )

WBV: Vibracién de cuerpo completo; IMC: indice de masa corporal; HbAlc: Hemoglobina Glucosilada; HDL: Lipoproteinas de alta densidad; LDL:
Lipoproteinas de baja densidad; EAP: Enfermedad arterial periférica; ESC: Conductancia electroquimica de la piel; TcPO2: Presidn transcutdnea de
oxigeno; Nivel de significancia: p < 0.05 (t de student para muestras pareadas y muestras independientes); Tamafio de efecto en ETA cuadrada (0.01
cambio minimo, 0.06 cambio mederado y 0.13 cambio mayor).

En lo referente al consumo de macronutrientes, el grupo expuesto a WBV mostré un consumo en el porcentaje de hidratos
de carbono superior al grupo control (p = 0.018); la ingesta proteica incrementd significativamente (WVB: p = 0.001,
control: p = 0.007) en ambos grupos y al final de la intervencidn no se observaron diferencias. Destaca también el hecho de
que ambos grupos disminuyeron el porcentaje de grasas consumidas y el grupo experimental mostrd una disminucion
importante (p < 0.001) que resultd significativamente menor (p = 0.026) que aquella observada en el grupo control. Para el
perfil lipidico Unicamente en el grupo control se observé incremento significativo en las lipoproteinas de alta densidad (p =
0.011) que sin embargo no resulté distinto al alcanzado por el grupo experimental (p = 0.888).
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Respecto al apego a la dieta se observd lo siguiente: en el grupo control 10 voluntarios presentaron control adecuado, 4
moderado y siete un control deficiente; en el grupo experimental se observaron 9 voluntarios con un apego adecuado, 7
con un nivel moderado y 4 con un nivel de apego deficiente.

Derivado de las valoraciones realizadas con la prueba de caminata de 6 minutos, en el grupo control 13 voluntarios
resultaron con un apego adecuado y cinco con uno deficiente; en el grupo experimental 18 mostraron buen grado de apego
y dos pacientes denotaron falta de apego.

Al final de la intervencidn el nivel de TcPO2 mostrd un valor significativamente mas elevado en el grupo que acudié a recibir
estimulacion con WBV que aquel observado en el grupo que no recibié la maniobra de intervencién (p = 0.028). La
temperatura ambiente media a la cual fue realizada la medicidn basal de la TcPO2 fue de 24.1 +2.8 °C para el grupo control
y de 24.5 +1.9 °C para el grupo experimental y no se registré una diferencia significativa entre ambas (p = 0.636). La
temperatura media registrada durante la medicidn final de la TcPO2 fue de 23.9 +1.7 °C en el grupo control (p = 0.772) y
redujo significativamente a 23.0 +2.6 °C (p = 0.046) en el grupo de WBV. A pesar de ello, no se evidencié una diferencia
importante entre los grupos (p = 0.192). En el resto de las variables medidas no se observaron diferencias al interior de los
grupos en el tiempo, ni entre éstos.

Para el ajuste de confusores se utilizé un modelo multivariado de regresién lineal. Como variable dependiente se utilizé la
razén de cambio (A) de la TcPO2 final respecto de la medicidn basal. Se introdujeron en el modelo aquellas variables (sexo,
edad, IMC, EAP, polineuropatia diabética, las dosis indicadas de insulina, de estatinas y de sulfonilureas, el apego al
ejercicio, el apego a la dieta (apego adecuado y moderado se considerd en una misma categoria) , la TA sistdlica y diastdlica,
triglicéridos, colesterol HDL y LDL, HbAlc, la temperatura ambiente a la cual se realizé la medicién de la TcPO2, y la
respectiva A del cambio de las cinco ultimas variables mencionadas. Las variables se fueron retirando del modelo en la
medida que se comprobd su falta de contribucién o posible plausibilidad como factores de confusion. El resultado final del
analisis multivariado se presenta en la Tabla 8. En el modelo, la exposicidon a la WBV a través del nimero de sesiones de
WBYV constituyd un predictor independiente para el incremento en la TcPO2 (B = 0.027; IC 95%: 0.003 — 0.051; p = 0.003). El
nivel basal y el cambio registrado en las lipoproteinas HDL y la HbAlc resultaron ser factores que impactan la medicion de
interés. La presencia de polineuropatia también resultd un factor predictivo independiente. Con el modelo descrito fue
posible explicar hasta un 65.5 % de la varianza observada.

Tabla 8. Modelo de regresidn lineal multivariado.

Variable Beta 95% IC Valor p
HDL Colesterol -0.011 (-0.018 —-0.004) 0.005*
A HDL Colesterol -0.647 (-1.231--0.064) 0.031*
A LDL Colesterol 0.134 (-0.018 — 0.285) 0.081
A Triglicéridos 0.242 (-0.008 — 0.491) 0.057
A HbAlc -0.960 (-1.855 —-0.65) 0.036*
No. Sesiones WBV 0.027 (0.003 -0.051) 0.003*
Polineuropatia Diabética -0.292 (-0.510 —-0.073) 0.011*

A: razdn de cambio = (Valor final - Valor basal)/Valor basal; R?= 0.655; Nivel
de significancia: p < 0.05.

Con el propésito de ajustar el valor final de la TcPO2 con respecto a la variabilidad observada en la medicién basal y con
aquella atribuible a la temperatura ambiente a la cual fue registrada dicha medicién, se realizd un analisis de covarianz.
Para determinar si la HbAlc tuvo algin grado de interaccidn con la exposicion a la WBV sobre los niveles de TcPO2 finales
se utilizé un modelo de dos vias. Como variables independientes se considerd a la exposicidon a la WBV y a la HbAlc. La
medicion basal de la TcPO2 y la razéon de cambio (A) de la temperatura ambiente se introdujeron al modelo como
covariables. Como se menciond con anterioridad, la temperatura registré una disminucidn ligera pero significativa en el
grupo experimental lo que podria haber afectado la medicién de interés. Se verificé que ambas covariables cumplieran con
los supuestos de independencia, normalidad, homocedasticidad, linealidad y homogeneidad de pendientes a través de
todos los posibles niveles de los factores (WVB/Control y HbAlc Alterada/Normal). La medicién basal de la TcPO2 resulté
ser una covariable que alcanzd a explicar hasta un 11.4% de la variabilidad observada (p = 0.003), no obstante, la A de la
temperatura no influyd sobre el modelo (p = 0.497). No se observo interaccidn alguna de la HbAlc sobre la exposicién a la
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WBV (p = 0.656) y se comprobd un efecto significativo de la WBV sobre los niveles de TcPO2 medidos al final de la
intervencion (p = 0.043), mas altos en el grupo experimental. Asi mismo, se observé un efecto significativo de la HbAlc (p =
0.039) sobre los niveles de TcPO2 observados en independencia de la maniobra recibida (WBV/control). En la Figura 5 es
posible observar cémo tienden a disminuir los valores ajustados de TcPO2 a medida que el porcentaje de HbAlc se
incrementa. A pesar de ello, el grupo expuesto a la WBV mantiene niveles de TcPO2 superiores a los observados en los
controles.

Figura 5. TcPo2 media ajustada después de 12 semanas de seguimiento.
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Los valores medios finales de TcPO2 ajustados por covariables fueron de 43.7 mm Hg (IC95%: 41.5 — 45.8) y de 47.1 mm Hg
(1C95%: 44.7 — 49.5) para el grupo control y para el grupo experimental, respectivamente.

Finalmente, como parte de las valoraciones llevadas a cabo se registro el nivel de dolor en extremidades pélvicas referido
por los participantes ante mediante la escala visual andloga de dolor (EVA). El grupo control y el experimental mostraron
una media basal de 6.1 1.7 y 3.5 £1.5 puntos, respectivamente, y significativamente distintas (p = 0.001). Al final del
seguimiento la EVA en el grupo control redujo a un puntaje de 3.7 £1.5 (p = 0.05), mientras que en el grupo experimental
redujo significativamente (p = 0.033) a 0.0, y que también fue significativamente menor que el observado en el grupo
control (p <0.001).

10. DISCUSION

Los resultados obtenidos a partir de una muestra de voluntarios con DT2 que contaron con un manejo exhaustivo e
interdisciplinario del trastorno y con poco tiempo de evolucién de éste, apuntan al hecho de que 12 semanas de
entrenamiento con WBV no genera cambios en las variables de control glucémico o en el perfil lipidico.

En esta misma linea de investigacion, destacan los trabajos de Safiudo et al. (38) y Del Pozo Cruz et al. (55), quienes
reclutaron una muestra de voluntarios con DT2 de tamafio similar a la utilizada en este trabajo, equiparable también en
rango de edad y en el esquema de estimulacién de 12 semanas de estimulaciéon con WBV. Otro trabajo referente es el de
Dominguez-Mufioz et al. (101) que incluyé una muestra del doble de tamafio que la de los dos primeros y empled un
esquema de WBV de solo 8 semanas de duracién. El rango de edad en este ultimo estudio fue considerablemente mas
amplio (40 a 85 afios).
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Safiudo y cols. al igual que Dominguez y cols. reportaron una disminucién significativa en IMC y en la masa grasa del grupo
que recibié WBV. Cabe mencionar que los valores basales reportados por ambos grupos se ubicaron ligeramente por arriba
de las cifras registradas en este estudio (Safiudo et al.: 30.95 kg/m2 y 29.68 kg; Dominguez et al.: 30.37 kg/m2 y 33.5 kg). Al
final de sus respectivas intervenciones Safiudo y cols. observaron cifras de IMC de 29.95 kg/m2 y de masa grasa de 27.54
kg; Dominguez y cols. reportaron cifras de IMC de 28.43 kg/m2 y de masa grasa de 32.83 kg. Estas cifras post-intervencion
se aproximan mucho a las observadas por nosotros a lo largo de todo el desarrollo del estudio (IMC: 29.4 kg/m2, peso: 28.1
kg). Adicionalmente, Safiudo y cols. observaron mejoria en el peso post-intervencion de 77.93 kg, similar al observado por
nosotros (76.9 kg).

En nuestro trabajo Unicamente se observd un incremento en la masa magra en el grupo control, misma que se encontraba
ligeramente disminuida en la medicidn basal y se incrementd significativamente a niveles iguales que aquellos observados
en el grupo experimental.

En lo referente a marcadores de control glucémico y perfil lipidico, Del Pozo-Cruz y cols. reportaron una disminucion
significativa en la HbAlc, el colesterol total y los triglicéridos en el grupo expuesto a WBV. También reportaron mejoria en
la capacidad aerdbica descrita a través de la distancia recorrida en la prueba de 6 minutos. Dominguez y cols. no reportaron
mejoria significativa en HbAlc, colesterol total, HDL, LDL entre grupos, no obstante, si reportaron mejoria significativa a lo
largo del tiempo en estas variables en su grupo expuesto a WBV. Respecto de la HbAlc, cabe sefalar que la poblacidon
descrita por Del Pozo-Cruz y cols. presentd niveles basales de alrededor de 7.3% mientras que el valor al final del programa
de WBYV fue de 6.8%. Dominguez y cols. reportaron cifras basales de HbAlc de 6.7% y finales de 6.5% en sus dos grupos. En
nuestro estudio observamos cifras basales de 6.5% que en el grupo experimental disminuyeron a 6.3%, aunque no
significativamente pero si con un tamafio de efecto moderado. Cabe destacar aqui que las cifras basales y finales
observadas en nuestra poblacién de estudio se mantuvieron por debajo de las reportadas por los autores anteriores.

Respecto del perfil de lipidos, en nuestro estudio Unicamente se observé cambio significativo en el tiempo en los niveles de
colesterol HDL del grupo control, mismo que mostré un valor basal ligeramente menor que el observado en el grupo WBV
(aunque no significativo) y que al final del seguimiento resulté similar al de su contraparte (52.5 mg/dL). Estas cifras post
intervencion estan en rango con aquellas reportadas el grupo de Del Pozo-Cruz y cols. (58.0 mg/dL) y Dominguez y cols.
(53.1 mg/dL). En el colesterol LDL no observamos diferencias entre grupos y las cifras post-intervencion registradas (88.8
mg/dL) también se encuentran en rango con aquellas reportadas por Dominguez y cols. (83.32 mg/dL) quienes reportaron
una disminucion significativa con la WBV. Destaca el que Dominguez y cols., al igual que nosotros, no observaron
diferencias significativas entre grupos en la mayoria de los marcadores bioquimicos estudiados. Este grupo sin embargo si
reportd cambios en el tiempo que nosotros no observamos. Posiblemente esto sea atribuible a la n reclutada que supuso el
doble del tamafio que la nuestra.

Ninguno de los grupos de investigacion citados arriba reporté valores de ingesta caldrica o de macronutrientes. En nuestro
trabajo, a pesar de las diferencias observadas en la ingesta de calorias, hidratos de carbono y grasas, la distribucién de
macronutrientes se mantuvo en general similar y dentro del porcentaje recomendado. El grupo WBV denotd una cifra de
peso sutilmente mayor (aunque no significativa) asociado a un mayor porcentaje de masa magra. El apego a la dieta no
constituyo un predictor independiente que influyera sobre la variable de desenlace en esta muestra de estudio.

En lo que atafie a la capacidad aerdbica, se realizo el seguimiento también con el objeto de cuantificar el apego al ejercicio
(102) en ambos grupos de estudio y asi poder verificar la practica minima de ejercicio fisico que contempla el programa
CAIPaDi. Con base en las cifras registradas, es posible afirmar que ambos grupos sostuvieron un nivel de actividad fisica
similar, lo que se aprecia a partir de la distancia recorrida (m) determinada a partir de la prueba de caminata de 6 min. No
se observé una diferencia significativa ni en las condiciones basales ni en las cifras post-tratamiento registradas en los
grupos. Al respecto, cabe anadir que el grupo de Del Pozo-Cruz y cols. si reporté incremento significativo en la distancia (m)
registrada a partir de esta misma prueba en el grupo expuesto a la WBV. Las cifras con mejoria significativa que reporta
(420 m) concuerdan con aquellas observadas (~ 425 m) y registradas a lo largo de este estudio. El apego al ejercicio
tampoco resulté ser un factor determinante que influyera sobre la variable de desenlace.
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La WBV también ha sido usada ya en un primer intento de tratar la neuropatia diabética periférica asociada a pequenas
fibras nerviosas en pacientes con DT2. Kessler y Hong (41,42) observaron mejoria en escalas subjetivas de dolor en un
grupo de pacientes con neuropatia diabética. En este estudio no se observaron diferencias significativas (ni entre grupos, ni
al interior de los mismos) en la conductancia electroquimica de la piel (ESC) medida en pies y manos ni en la presencia de
riesgo de neuropatia autondmica cardiaca. Hay que mencionar que de acuerdo a los puntos de corte establecidos para
dichos parametros, los valores de la ESC se observaron dentro de los rangos sin riesgo o riesgo moderado (99,100).

En una revisidn sistematica reciente (2019), Mahbub y cols. (63) abordaron una serie de trabajos que evaluaron el efecto de
la WBV sobre la circulacién periférica. Esta Ultima cuantificada a partir de técnicas basadas en ultrasonido Doppler en
distintas regiones de la extremidad pélvica (dorso del pie, fosa poplitea o porcion proximal del muslo). Games et al. (103),
Hazell et al. (104), Herrero et al. (105), Johnson et al. (54), Lythgo et al. (40), Menéndez et al. (106), Robbins et al. (107), y
Safiudo et al. (38) demostraron mejoria en la circulacion periférica a través del incremento observado en el flujo sanguineo.
El rango de frecuencias utilizado en estos estudios que demostré un mayor incremento en el flujo sanguineo abarcé de los
20 a los 30 Hz con rangos de aceleracién ponderada en frecuencia (awy) de entre 1.81 y 45.75 m/s2 r.m.s., y un rango de
exposicidn diaria maxima a la vibracion normalizada a un periodo de referencia de 8 horas (A[8]) de 0.29 a 7.23 45.75 m/s2
r.m.s. Con excepcion del trabajo de Safiudo y cols., todos los otros grupos emplearon esquemas de intervencién con WBV
administrada en pocas sesiones o en sesiones Unicas y con diferentes esquemas de estimulacion.

El trabajo de Safiudo y cols. constituye el Unico que supone una exposicion a la WBV prolongada (12 semanas) y en el que
se observé mejoria significativa en el flujo sanguineo en una muestra de voluntarios con DT2. Los parametros de
estimulacién empleados abarcaron frecuencias entre 12 y 16 Hz, aw; de entre 7.25 y 10.97 m/s2 r.m.s. y valores de
exposicion diaria a la vibracion A[8] de entre 1.15y 2.24 m/s2 r.m.s. Otros grupos de investigadores, Manimmanakorn et al.
(60) (frecuencia 30 — 40 Hz, awy: 20.33 — 56.05 m/s2 r.m.s., A[8]: 3.21 — 8.86 m/s2 r.m.s.) y Mitchell et al. (108) (frecuencia
26 Hz, aws 19.34 m/s2 r.m.s., A[8]: 1.97 m/s2 r.m.s.) con tiempos de exposicion a la WBV de 12 y 2 semanas,
respectivamente, no lograron demostrar mejoria significativa en el flujo sanguineo medido. Los pardmetros de estimulacion
en nuestro estudio se mantuvieron dentro de los rangos que parecen promover el flujo sanguineo: frecuencia: 30 Hz (~ 2
mm de desplazamiento pico a pico), awy: 10.17 m/s2 r.m.s. y A[8]: 1.91 m/s2 r.m.s.

Nuestro trabajo constituye uno de los primeros intentos en abordar los efectos de la exposicion prolongada (12 semanas) a
la WBV sobre la TcPO2. Esto refuerza y complementa el cumulo de hallazgos descritos en relacién a los efectos que la WBV
tiene sobre la circulacion periférica ya que la TcPO2 constituye un paradmetro para valorar perfusion sanguinea a nivel
capilar. Se ha postulado ademds como una medida para determinar la facilidad de disociacion de la oxihemoglobina o de
descarga de O, a nivel capilar y de difusién de éste hacia los tejidos y la epidermis (31,77,109).

Los cambios estructurales y los desdrdenes funcionales de la microcirculacién constituyen sintomas tempranos de la DT2
(110). La oxidacion de la glucosa y la glucosilacion de proteinas causadas por la hiperglucemia asociada a la diabetes pueden
inducir modificaciones en las propiedades mecanicas y reoldgicas de los eritrocitos. Estas alteraciones de la membrana
propician el que el eritrocito se adhiera con facilidad a las células del endotelio de los vasos, pero también provoca que la
célula roja se torne menos flexible y con ello menos deformable. Cuando a este escenario se agrega también la presencia de
hipercolesterolemia se altera en conjunto la reologia del tejido sanguineo al modificarse la viscosidad. Esto repercutie sobre
la calidad de esfuerzos cortantes que tienen lugar a lo largo de la pared capilar y afecta a su vez la produccién de NO (111).
Hay que agregar que la deformabilidad disminuida del eritrocito dificulta su paso a través de los capilares y compromete el
flujo capilar limitando la capacidad de transporte de O, y el suplemento de nutrimentos (112-115). La glucosilacién
también afecta la estructura molecular de la hemoglobina lo que incrementa su afinidad por el O, al tiempo que disminuye
su capacidad de disociacion y su liberacién en el plasma (116,117).

En este trabajo se observd un nivel de TcPO2 significativamente mas elevado de aproximadamente 3.4 mm Hg (p = 0.028)
en el grupo expuesto a la WBV con respecto a los controles. Los valores medios ajustados (Control: 43.7, WBV: 47.1 mm Hg)
y significativamente distintos (p = 0.043) obtenidos a partir de la ANCOVA refuerzan este hallazgo. Destaca el hecho de que
aquellos pacientes con HbAlc igual o mayor al 7% tendieron a registrar niveles de TcPO2 inferiores a aquellos observados
en pacientes dentro de los rangos adecuados (<7%). Esto fendmeno se observé en ambos grupos de estudio y posiblemente
se explique a través de la afinidad aumentada que la HbAlc tiene por el O,. Los parametros de estimulacion con WBV
empleados en este trabajo se ubicaron dentro de los rangos sefialados como Utiles para promover la circulacién periférica
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(63). Los resultados obtenidos contribuyen a respaldar la evidencia que apunta al hecho de que la WBV puede ayudar a
incrementar la TcPO2 del pie en aquellos pacientes con DT2 que llevan un apego adecuado en las recomendaciones para el
manejo y control de la DT2 e incluso también en aquellos con un control menos adecuado. El modelo multivariado al que se
llegd refleja en algin grado los distintos factores que pueden modificar la TcPO2 como: la disminucién en la
concentraciones de lipoproteinas de alta densidad (y posiblemente también las de baja densidad y los triglicéridos — aunque
en este modelo no se observo significancia estadistica), el porcentaje de HbAlc presente, la polineuropatia diabética cuya
presencia ya se ha asociado a niveles disminuidos de TcPO2 (118), etc. Todos estos factores son bioldgicamente plausibles y
a partir del modelo alcanzado también es posible sefialar que la exposicion a la WBV puede tener efectos favorables sobre
la TcPO2.

En un trabajo previo (59), nuestro equipo de investigacion observd un incremento de 7.0 mm Hg en una muestra de
voluntarios con DT2. La muestra reclutada presenté un mayor tiempo de evolucidn del trastorno (12.3 +6.6 afios), menor
grado de control glucémico al observado en este estudio (HbA1l: 8.82 +2.2 %) y valores medios de presidon de oxigeno
transcutdaneo mas bajos (TCPO2: basal 28.7 +12.1 mm Hg, post-intervencion: 35.7 £9.9 mm Hg). El esquema de WBY fue el
mismo utilizado en el presente estudio. Rogan et al. (119) postularon que es posible suponer que existe cierta tendencia de
gue aquellos sujetos de estudio, con condiciones basales menos idéneas, puedan obtener un mayor nivel de beneficio a la
exposicion con WBV. Se requiere de mayor nivel de evidencia que apoyar lo anterior, no obstante los resultados aqui
obtenidos parecen estar en linea con esta observacion.

En lo que respecta al efecto general que la WBV tiene sobre la TcPO2, es posible atribuir el incremento observado a los
mecanismos ya descritos por otros grupos de investigacidn: por un lado al reflejo axonal desencadenado por los receptores
polimodales cutaneos que el estrés mecanico excita, hecho que promueve la vasodilatacion e interviene en la via de
liberacién de NO; por otro lado, la via directa del estrés mecdanico sobre el tejido sanguineo y el endotelio de los vasos que
promueve la liberacion de NO y desencadena la vasodilatacion (63). Adicional a lo anterior, otra hipotesis que podria
contribuir a explicar el incremento de la TcPO2 observado en nuestro estudio subyace en la posibilidad de que la WBV
influya momentdneamente sobre las caracteristicas reoldgicas del tejido sanguineo en forma conjunta, por ejemplo:
desprendiendo aquellos eritrocitos ya propensos a adherirse al lumen de los vasos sanguineos e incluso forzando su paso a
través de los capilares y propiciando un flujo mediado posiblemente por algun tipo de peristalsis exdgena (posiblemente
asincrona e inducida por las ondas vibratorias, la contraccion muscular, etc.) de pequefios vasos que propicie el
desplazamiento del plasmay el resto de células sanguineas.

Con base en estos hallazgos y dado que se ha establecido ya la utilidad de la TcPO2 como indicador prondstico del proceso
de cicatrizacién, es posible apoyar la idea de que la WBV, como intervencion no farmacoldgica, podria promover el
incremento de niveles bajos de TcPO2. De lograr aproximarlos a cifras cercanas a los 40 mm Hg, podria contribuir a la
aceleracion de la cicatrizacion de heridas crénicas o de aquellas asociadas a alteraciones en el metabolismo o la pérdida de
sensibilidad como factor protector. Considerando que la disponibilidad de O, normobdrico inspirado presente en el lecho
de una herida depende de factores tales como el aporte y el tono vascular, la pO2 arterial o de la distancia de difusién del
0O, molecular (24), es posible plantear la hipétesis de que un incremento en la perfusién sanguinea, mediado a través de la
WBYV, podria contribuir a elevar los niveles de TcPO2 en el pie a rangos adecuados que propicien condiciones favorables en
los tejidos y que prevenga la aparicidén de lesiones (ulceras). O bien, que si estas lesiones ya estan presentes, se favorezca al
proceso de cicatrizacion de la herida (fomentando la microcirculaciéon y el correspondiente aporte de nutrimentos 'y O,, por
solo mencionar algunos factores). La WBV, por tanto, podria representar una herramienta alternativa de utilidad clinica
para la prevencion, el control y manejo de lesiones cutdneas en el pie diabético.

No se registraron efectos adversos en la poblacién de estudio del grupo expuesto a la WBV. Nuestros procedimientos
coinciden con los trabajos de Safiudo et al., Del Pozo-Cruz et al., Dominguez-Mufioz et al., Kessler et al., Hong et al.
Behboudi et al. (39), Boeselt et al. (70) y Mahbub et al. (63), quienes han usado parametros de estimulaciéon que se
encuentran dentro de los rangos considerados como seguros (aproximadamente 5 a 50 Hz y aceleraciones de entre 0.81 a
45.75 m/s2 r.m.s.) y que sefialan a este tipo de estimulacion como Util y segura para el manejo de diversas condiciones
patoldgicas y para promover niveles de actividad fisica en poblaciones que presentan algun tipo de limitacion fisica o
motora.
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Una debilidad de este estudio la constituye el hecho de no haberse utilizado ninguna escala de valoracion de calidad de vida
(o constructo similar). La escala de dolor visual analoga (EVA) valoré Unicamente aquel presente en extremidades inferiores.
Entre las afecciones mas frecuentes reportadas destacaron las metatarsalgias, la fascitis plantar, talalgias y gonalgias. Estas
afecciones en ocasiones es posible aminorarlas o resolverlas a través del uso de plantillas. A todos los participantes les fue
entregado un par de plantillas personalizadas como parte del manejo protocolario establecido en el INRLGII. Por ello no es
posible atribuir enteramente la reduccion significativa observada en el nivel de dolor a la maniobra de intervencion. Otra
debilidad del estudio la constituye la falta de cegamiento que si bien hay quien la ha logrado (101) las condiciones
imperantes en el INRLGII no lo permitieron.

Las condiciones idéneas de control y manejo de la DT2 observadas en la muestra de estudio favorecidé el control de
confusores al tiempo que la aleatorizacion promovié el balance de éstos a través de los grupos. Hay que destacar que en el
ambito clinico no es comun observar muestras de estudio con estas caracteristicas, por ello habrd de emplearse cautela al
momento de generalizar resultados. El tamafio de muestra alcanzado constituye una limitante mas que incide de manera
importante sobre modelo multivariado empleado y cuyas conclusiones habran de ser consideradas con reserva.

En estudios futuros y con el fin de promover un mayor grado de validez externa, sera recomendable incluir participantes
con un mayor nivel de variabilidad en el grado de control de la DT2. Otra oportunidad de mejora lo constituye el disefio de
un programa de WBV que se enfoque puntualmente en la extremidad inferior y reduzca el tiempo de exposicion a la
vibracion. Otro aspecto que habra de tomarse en cuenta en futuros trabajos, es el empleo de equipos de vibracion de gama
econdmica, asequibles a un mayor numero de personas, y en torno de los cuales existe poca informacidn sobre su utilidad
real para alcanzar resultados como aquellos reportados cuando se emplean plataformas de vibracion de uso profesional.

11. CONCLUSIONES.

Los hallazgos realizados en este estudio demuestran que la exposicion a la WBV puede ayudar a incrementar el nivel de
TcPO2 del pie en al menos 3 mm Hg en una muestra de pacientes con DT2 que cuenten con un control adecuado del
trastorno. Parte de la relevancia de estos hallazgos radica en que este tipo de intervencidon no farmacoldgica podria
contribuir a disminuir la morbilidad del pie diabético y promover la aceleracion de procesos de cicatrizacion de heridas
cronicas o de heridas asociadas a alteraciones en el metabolismo y a la pérdida de la sensibilidad como factor protector. Tal
seria el caso de las Ulceras neuropaticas en donde la perfusion sanguinea suele estar comprometida.
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ANEXOS

Anexo |. Lista de aleatorizacidn y asignacion de pacientes a los dos brazos del estudio.

Seed: 43035416689498
Tamafios de los bloques: 6, 8
Tamafio de la lista: 84
(Identificador del bloque, tamafio del bloque, secuencia dentro del bloque, maniobra (WBV — ejercicios sobre plataforma de vibracién, CTRL —
grupo control, cédigo de paciente)

e 1,81, WBVY,ZG8 e 4,8 7,CTRL, AM4 e 8,87 WBV,EL6
e 1,82 CTRL FTS8 e 4,88 WBV,TM3 e 8,8 8, CTRL ZGO
e 1,83, WBV,DD4 e 581, WBV,JZ6 e 9,8 1, CTRL EKO

e 1,84, WBY,LW5 e 582 WBY,LMO e 9,82 WBY, HV4
e 1,85 WBV,0A3 e 5,83 CTRL YVO e 9,83, CTRL RC6
e 1,86 CTRL 14 e 5,84, CTRL, OR7 e 9,84, CTRL, WFO
e 1,87, CTRL ETS e 58,5 CTRL PG1 e 9,85 WBY,LL4

e 1,88, CTRL ND1 e 586, CTRL, DW4 e 9,86 WBV,LYS

e 2,61, CTRL VO8 e 587 WBV,ZV7 e 9,8 7 CTRL MM8
e 2,6,2, WBV,RS5 e 5,88 WBV,AM3 e 9,8 8 WBV,NN2
e 2,63, WBY,QB7 e 6,61, WBY, L7 e 10,6, 1, CTRL, HV2
e 2,64, CTRL, NQ8 e 6,62, WBV, AAD e 10,6,2, CTRL, LG5
e 2,65 WBV,TI3 e 6,63 WBY, USO e 10,6,3, WBV, CU9
e 2,66, CTRL, NF9 ® 6,64, CTRL, CC3 e 10,6,4, WBV, YV9
e 3,81, WBV, SE2 e 6,65 CTRL CZ7 e  10,6,5 WBV, RS4
e 3,82 CTRL EH3 ® 6,66, CTRL HTO e  10,6,6,CTRL, SS6
e 3,83, CTRL, WF8 e 7,6,1,CTRL, CF6 e 11,61, WBV, SZ9
e 3,84 CTRL DO3 e 7,62 CTRL LC4 e 11,62, WBV, MEO
e  3,8,5 WBV, MK3 e 7,6,3, WBV, 0CO e 11,6,3,CTRL YI5
e 3,86, WBV, XQ7 e 7,64, WBV, B3 e 11,64, CTRL NX1
e 3,87, CTRL YE8 e 7,65 WBV, UU1 e 11,6,5, CTRL RI5
e 3,88 WBV,ECO e 7,6,6,CTRL, DB5 e 11,6,6, WBV, ZRO
e 4,81, WBV,CV9 e 3,8 1,CTRL UGS e 12,6, 1, CTRL, XM5
e 4,8,2,WBY, UP5 e 3,82 CTRL PLS e 12,6,2,CTRL NS6
e 4,83, CTRL, NH8 e 88,3 WBV, MK5 e 12,6,3,CTRL, RAO
e 4,8, 4,CTRL, DF8 e 8,8, 4,CTRL, AP7 e 12,6,4, WBV, SA2
e 4,85 WBV,ZP9 e 8,85 WBV,IDS e 12,65 WBV, YPS
e 4,86, CTRL, CK1 e 886 WBY,LF5 e 12,6,6, WBV, 2X7
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Anexo Il. Formato de registro del paciente.

HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha
Nombre(s) Apellidos
Ocupacién Escolaridad Fecha de nacimiento
sexo: F_]M[_] Email
Teléfono Movil
CURP: Peso Talla Talla de calzado:

¢Realiza alguna actividad fisica o deporte? No[_]Si[_]éCual?

Tiempo con diagndstico de diabetes Nimero SMID

Medicamentos

Hipertensién D Disestesia (hormigueo, quemazén) |:| Parestesia (adormecimiento)D

Historial de dlceras No|:| Si D ¢ Requiere Ortesis Plantares? No D Si|:|

VALORACION INICIAL
PRE TCPO, ID Der, ID I1zq. Temp

Fecha

Prueba de monofilamento de Semmes-Weinstein (10 g) Presencia de Ulceras (ubicacién/grado (Wagner))
Margue con una M si el paciente presenta sensibilidad adecuada

NOTAS

Estabilometria (Indice de ROMBERG) PRE-TRATAMIENTO

Superficie mm”~ Vel. Media mm/s Long. Sway mm Superficie (OA) mm* Superficie (OC) mm’
Pulsos Musculo esquelético
Pulsos Pedial Tibial Posterior — -
Fvaluade Dor 7 Der 7 Alteracion Derecho lzquierdo

Hallux Valgus
Presente Pie Cavo
Disminuidos Dedos en garra
Sensibilidad Descenso Arco plantar
Valoracién Derecho Izquierdo Talo Varo
- - Espolon Calcéaneo
Monofilamento (min 6 ptos) Otror
Diapasén 128 (min 8 segs) Dermatolégico
Prueba de elevacién 30°
Iteracion Derecho lzquierdo

Valoracion Derecho | lzquierdo Humedad Interdigital

Basal (mmHg) Hiperqueratosis

Micosis ungeal

Elevacion (mmHg) Micosis Plantar
Post (mmHg) Ulcera

Fisura

Otro

39



HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION DEL PACIENTE
Miembro Derecho Miembro lzquierdo

Zona de dolor: Zona de dolor:

«——a Escala visual anal6gica «— e Escala visual analégica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

I I O N I I

HEEEEEEEEE R

No El peor No El paor

dolor dolor dolor dolor
imaginable imaginable
VALORACION FINAL

POST TCPO, ID Der. ID lzq. Temp Fecha

Prueba de monofilamento de Semmes-Weinstein (10 g)

Presencia de tlceras (ubicacién/grado (Wagner))

Marque con una I si el paciente presenta sensibilidad adecuada

Izq

NOTAS

Estabilometria (indice de ROMBERG) POST-TRATAMIENTO
Superficie mm’ Vel. Media mm/s Long. Sway mm Superficie (OA) mm* Superficie (OC) mm*
Pulsos Musculo esquelético
Pulsos Pedial Tibial Posterior — -
Evaluado Der = Der = Alteracion Derecho Izquierdo
Hallux Valgus
Preselntc? Pie Cavo
Disminuidos Dedos en garra
Sensibilidad Descenso Arco plantar
Valoracién Derecho Izquierdo faloVaro
- - Espolén Calcaneo
Monofilamento (min 6 ptos) Otror
Diapason 128 (min 8 segs) Dermatolégico
Prueba de elevacién 30°
Iteracion Derecho Izquierdo
Valoracién Derecho Izquierdo Humedad Interdigital
Hiperqueratosis
Basal (mmhig) Micosis ungeal
Elevacién (mmHg) Micosis Plantar
Ulcera
Fisura
Otro
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HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION DEL PACIENTE

Post (mmHg)

Miembro Derecho

Zona de dolor:

+— Escala visual analégica

01 2 3 456 7 8 9 10
L
NERERRRREN
No

El peor
dolor dolor
imaginable

1

Prueba de caminata de 6 min

Miembro Izquierdo

Zona de dolor:
«—» Escala visual analégica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
L]
ERERRRRRRR
No El peor
dolor dolor

imaginable

85% de FC maxima

(220-edad).85

TA en reposo

Debe ser menor a 150

Spo2 en reposo

Debe ser mayor de 86

FC en reposo

Debe ser menor de 100

Distancia al 6° minuto

Debe ser en mts

Spo2 en 6° minuto

% de saturacion

Velocidad

FC al 6° minuto LPM
FC al 7° minuto LPM
FC al 8° minuto LPM
FC al 9° minuto LPM

indice de esfuerzo

Dist (m)/Fc &° min

Recuperacién 7° min

FC 6°min — FC 7°min

{minimo 12)

Recuperacién 8° min

FC 6°min — FC 8°min

{minimo 22)

41



Anexo lll. Programa de ejercicios sobre plataforma de vibracién.

Q

B

3
\
|

————

l

-—

A02 Sentadilla A03 Sentadilla A04 Estocada
profunda profunda,
base abierta

AO05 Pies en punta A08 Lagartija A14 Elevacion B01 Estiramiento de
lateral de isquiotibiales
brazos

B03 Estiramiento de C01 Masaje de pantorrilla D04 Relajacion de D05 Relajacion de
pantorrilla espalda piernas

Ejercicios a realizar por semana:

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6
A052x30 A-052x30 A-052x30 A-051x30 A-052x30 A-052x30
B-031x30 A-011x30 A-012x30 A-011x30 A-011x30 A-012x30
D-051x60 D-051x60 B-03 2 x 30 A-021x30 A-021x30 A-021x30
D-061x60 D-061x60 D-051x 60 B-032x30 B-032x30 B-032x30
D-06 1 x 60 D-052x 60 D-052x 60 D-05 2 x 60
D-061x 60 D-061x60 D-06 1x 60

Semana 7 Semana 8 Semana 9 Semana 10 Semana 11 Semana 12
A052x30 A-052x30 A-052x30 A-052x30 A-052x30 A-052x30
A-012x30 A-011x30 A-012x30 A-012x30 A-012x30 A-012x30
A-022x30 A-021x30 A-021x30 A-02 2x 30 A-022x30 A-022x30
B-011x30 A-142x60 A-142 x 60 A-08 2x 30 A-042x30 A-042x30

A14 Elevacion B-032x30 B-012x30  B-012x30 A142x60 A082x30  A-082x30
de brazos D052x60 B-032x30  B-032x30  B-012x30 A142x60  A142x60
sentado D061x60 D-052x60 CO012x60 B-032x30  B-012x30 B-012x30

D-06 2 x 60 D-05 2 x 60 C-012x60 B-032x30 B-032x30

D-06 2 x 60 D-05 2 x 60 C-012x60 C-012x60
D-06 1x 60 D-052 x 60 D-052x 60

D-06 1x 60 D-06 2 x 60

D-04 2 x 60 D-04 2x 60



Anexo IV. Registro de alimentos de 3 dias.

CAIPaDi Centro de Atencion Integral al Paciente con Diabetes

RECORDATORIO DE ALIMENTOS DE 3 DIAS

Nombre:

Visita:

Instrucciones:
1.- Anote la fecha del dia que realiza el registro (una semana antes de su préxima consulta).

Debe registrar 2 dias entre semana (lunes a viernes) y un dia de fin de semana (sabado o
domingo).

2.-En la primera columna anote |la hora y el tiempo de comida que corresponde (desayuno,
comida, colacién o cena) en que consume el alimento.

3.-En la segunda columna anote el alimento o ingrediente del platilo que consume, es
conveniente que anote tipo, marca u otras caracteristicas del alimento o producto para ser mas
especifico.

4.-En la tercera columna registre la cantidad de alimento que consuma, puede ayudarse de
tazas medidoras, cucharas o cucharaditas.

5.-En la cuarta columna, anote la forma de preparacion del alimento ejemplo: frito, capeado,
empanizado, horneado, rallado, en caldo, cocido o crudo.

6.-De esta forma, anote por favor todo lo que consume durante el dia, incluyendo lo que come
entre comidas (o colaciones), asi como las bebidas.

EJEMPLO:
Hora Alimento Cantidad Preparacion
(especificar ingrediente)
Desayuno Yuevos 2 piezas Fritos
9:00 am Aceite de maiz 2 cucharadas
Tordilla de harina 2 prezas
Leche entera | Zaza
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DIA 1 Fecha:

Hora

N

Alimento
(especificar ingrediente)

Cantidad

Preparacion

Desayuno

Colacion

Comida

Colacion

Cena
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DIA 2 Fecha:

Hora

I Alimento
(especificar ingrediente)

Cantidad

Preparacion

Desayuno

Colacion

Comida

Colacion

Cena
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DIA 3 Fecha:

Hora

Alimento
(especificar ingrediente)

Cantidad

Preparacion

Desayuno

Colacién

Comida

Colacion

Cena

Compromiso:
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Instrucciones: Responda las siguientes preguntas:
1.- Siusted consume bebidas con alcohol i Con qué frecuencia lo hace?

a. 1vezal mes
b. Cada 15 dias
c. 5a7dias porsemana
d. 3 a4 dias por semana
e. 1a2dias por semana

f. Nunca

2.- De los siguientes ejemplos i qué cantidad de bebida consume?
Considere que puede anotar mas de un tipo de bebida

Tipo de bebida Medida Cantidad

Destilados:
Whisky a @

Brandy a o
Tequila
Mezcal
Ron Copa 50 ml Shot 30ml Combinado 250 ml L\\s
Gin
Vodka.

Vino:
Tinto

o (n]
Blanco

Dulce: Oporto o jerez
Copa 100 ml Botella 1 hitro

Cerveza:
Clara @ A
Oscura O 0 = o
Light bl
ml

Licor:
Del 43 @ @ %
De anis a a o

Copa Shot 30 ml Combinado 250 ml

Cremas:
Baileys [m] @
De tequila ot 30 ml

Federacion Espafiola de Bebidas. Disponible en: http://www.disfrutadeunconsumoresponsable.com/comprender/calcoholadora.aspx

Gracias por su colaboracion
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Anexo V. Cronograma de actividades.

Actividad

Jul-Dic
2016

Ene-Jun
2017

Jul-Dic
2017

Ene-Jun
2018

Jul-Dic
2018

Ene-Jun
2019

Jul-Dic
2019

Ene-Jun
2020

Recoleccion y
seleccion
bibliografica

Elaboraciéon del
protocolo

Presentacién  del
proyecto al Comité
Tutoral

Estandarizacion de
técnicas,
capacitacion

Identificacion de
pacientes
candidatos a
ingresar al estudio

Administraciéon de

programa de
ejercicios sobre
plataforma de
vibracién

Medicién de
variables de

interés. Obtencion
de resultados

Andlisis de los
resultados

Envio a publicaciéon
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Anexo VI. Carta de consentimiento informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

stirutonacionaLoe  MIODIFICACION DE LOS NIVELES DE OXIGENO TRANSCUTANEO E EL PIE

s'E:CU' “TSR“:“E-(DI' %“; DE PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 MEDIANTE VIBRACION MECANICA.

e N DAR 2 DRA No. Registro INCMNSZ: 2224. No Registro INRLGII: 24/16

—_——
QZ
—

Investigador principal: Mtro. Gerardo Rodriguez Reyes

Direccidn del investigador: Calzada México-Xochimilco 289, colonia Arenal de Guadalupe, Tlalpan, 14389.
Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias 24 horas): 59 99 1000 Ext. 13220
Emergencias: 55 39 66 6321

Investigadores participantes: Dr. Sergio C. Herndndez lJiménez, Dra. Ana Cristina Garcia Ulloa, Dra. Rita
Angélica Gdmez Diaz, Ing. Aldo Alessi Montero, Ing. Ivett Quifiones Uriostegui, Ing. Lidia NGfez Carrera, Dr.
Antonio Miranda Duarte, Dr. Carlos Pineda Villaserior.

Versién del consentimiento informado y fecha de su preparacién: Version 2. Fecha de preparacion: 04 de
noviembre de 2016.

INTRODUCCION:

Este documento es una invitacion a participar en un estudio de investigacién del Instituto. Por favor, tome todo
el tiempo que sea necesario para leer este documento; pregunte al investigador sobre cualquier duda que
tenga.

Procedimiento para dar su consentimiento. Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar o no como
sujeto de investigacidn en este proyecto. El investigador le debe explicar ampliamente los beneficios y riesgos
del proyecto sin ningun tipo de presion y usted tendra todo el tiempo que requiera para pensar, solo o con
quien usted decida consultarlo, antes de decidir si acepta participar. Cualquiera que sea su decision no tendrd
efecto alguno sobre su atencion médica en el Instituto.

Con el fin de tomar una decision verdaderamente informada sobre si acepta participar o no en este estudio,
usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los posibles riesgos y beneficios a su salud al participar.
Este documento le dard informacion detallada acerca del estudio de investigacién, la cual podrd comentar
quien usted quiera, por ejemplo un familiar, su médico tratante, el investigador principal de este estudio o con
algun miembro del equipo de investigadores. Al final, una vez leida y entendida esta informacion, se le invitara
a que forme parte del proyecto y si usted acepta, sin ninguna presién o intimidacion, se le invitara a firmar este
consentimiento informado.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacidn para la Salud, la Declaracién de Helsinki, y a las Buenas Practicas Clinicas
emitidas por la Comisién Nacional de Bioética.

Al final de la explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

I La justificacion y los objetivos de la investigacion.
1. Los procedimientos que se utilizardn y su propdsito, incluyendo la identificacion de qué son
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procedimientos experimentales.
Ill. Los riesgos o molestias previstos.
IV. Los beneficios que se pueden observar.
INSTITUTO NACIONAL DE V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
CIENCIAS MEDI%AS VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda
N TRI I N .. . . . "
:ALVAUDOR zucsmim sobre los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con

la investigacién y el tratamiento de la materia.

—
QZ
—

VI La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio, sin que por ello se afecte su atencién y el tratamiento en el Instituto.

VIIIL La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se mantendrd la
confidencialidad de la informacién relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacién actualizada que pueda ser

obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicion para continuar con su
participacién.

X. La disponibilidad del tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene derecho, en el
caso de que ocurran dafios causados directamente por la investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decisién final en los dias
futuros.
INVITACION A PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado(a) Sr(a).

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran {(INCMNSZ) y el Instituto Nacional de
Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra (INRLGII), a través del grupo de investigacion, le invitan a participar
en este estudio que tiene como objetivo:

Determinar el efecto que un programa de ejercicios realizados sobre una plataforma de vibracién tiene sokre
los niveles de oxigeno transcutdneo (oxigeno que estd presente en la superficie de la piel) en el pie de
pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Y conocer el efecto que este tipo de ejercicios puede tener sobre
algunos indicadores del control de la glucosa en la sangre como lo es la hemoglobina glucosilada o sobre los
niveles de colesterol y triglicéridos.

Usted es invitado a participar en el estudio ya que retne las siguientes caracteristicas:
¢ Tiempo de diagndstico de la diabetes mellitus tipo 2 menor a 20 aiios.

¢ Cuenta con un esquema de control de la diabetes y acude al menos dos veces al afio a
revision médica para la revision de sus niveles de azucar en la sangre y ajuste de las dosis
de medicamentos.

e Acude regularmente a sus valoraciones médicas.

e No fuma.

e Tiene entre 40 y 65 afios de edad.

e Cuenta con la disponibilidad de trasladarse y asistir al Instituto Nacional de Rehabilitacién
tres veces por semana para realizar el programa de ejercicios sobre la plataforma de
vibracion.
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. En caso de ser mujer no estd embarazada.
. En caso de padecer hipertension la controla.

. No tiene actualmente alguna udlcera en alguno de sus
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pies.
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. No ha sido sometido a algun tipo de cirugia

recientemente.

¢ No padece trombosis venosa profunda.

e No usa un marcapaso para el control de su ritmo cardiaco, ya que la practica de este tipo
de ejercicios pudiera llegar a afectar el funcionamiento de su dispositivo.

¢ No ha padecido recientemente de problemas del corazén (arritmias, infartos, etc.).

¢ No ha tenido un desprendimiento de la retina en alguno de sus ojos.

¢ No tiene algun tipo de protesis ortopédica.

¢ No padece de problemas serios en su espalda que requieran de cirugia préxima o que para
los que el médico le haya informado que no debe de realizar esfuerzos demandantes.

¢ No la han informado de la presencia de algun tumor en alguna parte de su cuerpo.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Si usted acepta participar en esta investigacion, se le entregara un sobre cerrado cuyo contenido indicard el
grupo del estudio en el que serd asignado. De antemano, ninguno de los investigadores conocerd el contenido
de dicho sobre hasta el momento en que usted revele su contenido.

Si usted es asignado al primer grupo recibird el esquema de atencién médica habitual del INCMNSZ.
Adicionalmente acudira al Laboratorio de Ortesis y Protesis del INRLGIl para la valoracion de su forma de
caminar, de su estabilidad y del grado de oxigenacién de su pie.

Las pruebas para valorar la marcha y la estabilidad son sencillas no generan dolor. Consisten en caminar
descalzo sobre un tapete especializado que mide la forma en que su pie apoya sobre el piso cuando usted
camina. Estas pruebas tienen una duracidén aproximada de 20 minutos o menos y son necesarias para poder
fabricar una plantilla especial que ayude a cuidar su pie.

Para conocer el grado de oxigenacién de su pie serd necesario que se presente el dia de su cita con sus pies
debidamente limpios y en ropa cémoda. Se le solicitard que se recueste scbre una camilla sin zapatos ni
calcetines o medias y se colocard una banda adhesiva en el dorso de su pie. Sobre este adhesivo se colocard un
pequeiio sensor que serd el encargado de realizar la medicion de la cantidad de oxigeno presente en su pie. El
procedimiento no es molesto ni doloroso, tiene una duracién aproximada de poco mas de una hora. Durante
este periodo de tiempo usted podra hacerse acompaiiar de algun familiar y descansar o incluso dormir.
Después de tres meses de continuar con su tratamiento médico en el INCMNSZ debera acudir nuevamente al
INRLGII para realizarse los estudios anteriormente descritos.

En caso de ser asignado al segundo grupo usted recibira el esquema de atencién médica habitual del INCMNSZ.
Acudira al INRLGII para la valoracién de su forma de caminar, de su estabilidad y del grado de oxigenacion de su
pie. Todas estas valoraciones son sencillas, indoloras y toman un tiempo aproximado de 3 horas.
Adicionalmente, debera asistir al Laboratorio de Ingenieria de Rehabilitacion del INRLGII, tres veces por semana
(lunes, miércoles y viernes) durante tres meses para realizar una rutina de ejercicios sencillos y que no
requieren de esfuerzo fisico demandante. Estos ejercicios se realizan sobre una plataforma de vibracion que es
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un equipo que vibra ligeramente y que es similar a los equipos que se utilizan en
los gimnasios para ejercitarse y que son seguros y accesibles para personas de

cualquier edad. La rutina de ejercicios tiene una duracién aproximada de 15 a I N R
INSTITUTO NACIONALDE 2> TAIRUEQS: ) LGII
CIENCIAS MEDICAS  Después de que concluya el programa de acondicionamiento fisico (tres meses A §

Y NUTRICION . . . .
SALVADOR zUBIRAN  después) nuevamente se valorard su forma de caminar, su estabilidad y la

cantidad de oxigeno presente en sus pies. Durante todo este tiempo usted deberd continuar
con su tratamiento médico habitual en el INCMNSZ.

Dentro del INCMNSZ los procedimientos del estudio incluyen la recoleccion de datos, de sus medidas de
control metabdlico y de su evolucion en general y podra guardarse una muestra de su sangre para estudios
posteriores.

Sus responsabilidades incluyen asistir puntualmente a cada una de las sesiones, reportar cambios en su
direccién, correo electrénico o nimeros telefonicos, asi como informar de cualquier anormalidad en su estado
de salud que afecte su participacién en este estudio.

RIESGOS E INCONVENIENTES

La exposicién a este tipo de vibracién tiene riesgos que son similares, o incluso menores, a los de un
programa de acondicionamiento fisico ordinario. Estos pueden ser fatiga, mareo, potenciales caidas, lesiones
musculares, dafio articular o fracturas y se pueden evitar en gran medida si usted obedece en todo momento
las indicaciones de los instructores y es cuidadoso de mantener una postura correcta durante su ejercitacién.
Otro riesgo de caricter mas grave puede ser el desprendimiento de algin coagulo que obstruya alguna
arteria o vena en alguna parte del cuerpo. Por ello es importante que usted cumpla con todas las
caracteristicas que se mencionan al principio de este documento, y de no ser asi, que lo informe al personal
médico que lo esta invitando a participar o a los investigadores para poder determinar si su participacién en
este estudio es conveniente o no.

En la actualidad se han realizado numerosos estudios en los que se emplea a este tipo de equipos de vibracién
con programas de ejercicios similares a los que usted estara realizando. Estos estudios han demostrado que
este tipo de entrenamiento puede ofrecer numerosos beneficios tanto para individuos sanos como para
personas que padecen de algunas enfermedades, entre ellas la diabetes. Los beneficios inmediatos que usted
podra recibir se mencionan en el apartado siguiente.

En nuestro pais existen ya algunos centros deportivos que incluyen a este tipo de plataformas de vibracion
como parte de su equipo para acondicionamiento fisico y cuya conveniencia de uso y seguridad ya ha sido
demostrada. La venta al publico de estos equipos estd aprobada por la normatividad mexicana.

Los principales inconvenientes que podra experimentar consistiran principalmente en un cansancio leve que la
realizacién del programa de ejercicios produce (igual que la practica de ejercicio fisico normal). Los primeros
dias en que usted acuda a la realizacion de los ejercicios posiblemente sentird un cansancio moderado algunas
horas después de haber concluido su rutina de ejercicios (generalmente por las tardes).

También es muy probable que durante las primeras sesiones de ejercicio usted sienta una sensacién de
cosquilleo u hormigueo en el cuerpo. Esta sensacién desaparecerd en cuestion de unos pocos minutos una vez
terminado el ejercicio sobre la plataforma; y a medida que vaya avanzando en su programa de ejercicios el



cosquilleo ya no se percibird. En caso de sentir otras molestias adicionales a
estas que se mencionan deberd de informarlas inmediatamente al personal
encargado para que valore si es necesario adecuar su rutina de ejercicio o I

INSTITUTO NACIONAL DE incluso si es conveniente que usted continte participando en el estudio.
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saLvapor zueiran En lo referente al manejo de informacion personal, los datos acerca de su

identidad y su informacion médica no serdn revelados en ninglin momento como lo estipula la

ley, por tanto, en la recoleccién de datos clinicos usted no enfrenta riesgos mayores a los relativos a la

proteccion de la confidencialidad la cual serd protegida a través de la codificacion de las muestras y de su

informacion.
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BENEFICIOS POTENCIALES

La practica de ejercicio fisico leve sobre una plataforma de vibracién puede ayudarlo a mejorar:
- Su fuerza muscular
- Suestabilidad
- Su capacidad fisica
- La calcificacion {calidad) de sus huesos
- Lacirculacidn en sus piernas
- Algunas dolencias de las articulaciones
- El nivel de oxigeno en su pie, lo que es deseable para evitar futuros problemas en los pies.

Ademds también es posible que experimente alguna reduccion en la circunferencia de su cintura y puede
ayudar en el control de su peso asi como la secrecién de hormonas del crecimiento y ayudar a disminuir
otras que generan estrés.

Participando en esta investigacion se le practicardn una serie de estudios que permiten identificar
oportunamente los riesgos para el desarrollo de alguna herida en el pie. Una de estos estudios consiste en
revisar que los puntos de apoyo de su pie sean los adecuados y no fomentan la aparicién de ulceras. De
encontrarse alglin problema se le disefiard y fabricard — sin costo — un par de plantillas personalizadas que
ayuden a prevenir la aparicién de alguna dlcera en sus pies.

Ademids, gracias a su participacion altruista, usted y su comunidad podran beneficiarse significativamente de
poder encontrarse nuevas formas de atender y mejorar la salud de personas con diabetes.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

No se cobrard ninguna tarifa adicional por participar en el estudio ni se le hard pago alguno. Los costos de
atencion médica del INCMNSZ seran los habituales que ya viene cubriendo o que debera cubrir para recibir el
servicio. Todas las valoraciones que formen parte de este estudio y que se realicen en el INRLGII, como son las
sesiones de ejercicio con vibracién que se impartan, o las plantillas de descarga que se elaboren no tendran
costo alguno. No obstante, usted deberd cubrir los costos de transporte cada vez que asista a alguna sesidn de
terapia vibratoria o de valoracidn y estos costos seran adicionales a los generados por su atencién normal.
Tampoco se dard retribucidon econémica o en especie por asistir a las valoraciones o a las sesiones de terapia
vibratoria.
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En caso de que usted sea derechohabiente del INRLGII y reciba a o esté por
recibir algun tratamiento médico en esta institucion, debera cubrir los costos de
atencién médica habituales. El participar en este proyecto de investigacién no lo
hard derechohabiente del INRLGII, no obstante podrd solicitar ingresar a esta
institucion siguiendo los procedimientos estipulados para ello y debera cubrir
los criterios médicos de ingreso.

—
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COMPENSACION

Si llegara a presentarse alguna complicacion como resultado directo de su participacién en este estudio, por
parte del protocolo le proporcionaremos el tratamiento inmediato y lo referiremos, silo amerita, al especialista
médico que requiera.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION

Su participacidn es voluntaria. Por lo que usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de decidir no
participar, usted seguira recibiendo el tratamiento o manejo habitual (estandar) para su enfermedad.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO

Después de sus citas de seguimiento, usted podra solicitar un informe general de su progreso en este programa
con el Ing. Gerardo Rodriguez Reyes del INRGLII (Tel. 59991000 Ext. 13220). Al finalizar el programa usted
continuard recibiendo la atencién médica que habitualmente ya recibe en el INCMNSZ.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO

Recuerde que su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, tanto su relacion habitual con el
INCMNSZ como su derecho para recibir atencion médica o cualquier servicio al que tenga derecho no se veran
afectados. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participacién en
cualquier momento sin perjudicar su atencion en el INCMNSZ. Se le informard a tiempo si se obtiene nueva
informacién que pueda afectar su decision para continuar en el estudio.

El investigador del estudio puede excluirlo si deja de acudir dos semanas seguidas a sus sesiones. De ser asi, se
le hard una primera llamada para verificar si sigue interesado en participar en este proyecto y de no haber
ningun cambio se le informara via telefonica que fue retirado del estudio.

El estudio puede darse por terminado en forma prematura si presenta algin cambio drastico en su salud que
pueda afectar su desempefio en este programa, o bien si asi lo decide voluntariamente.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no serd usado en ninguno de los reporte publicos del estudio. Los resultados de sus pruebas de
laboratorio y datos como peso, talla perimetro de cintura y signos vitales seran guardados hasta dos meses
después de que haya finalizado el programa.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacion en el estudio,
su confidencialidad seréd protegida como lo marca la ley, asignando cddigos a su informacién. El cédigo es un
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numero de identificacion que no incluye datos personales. Ninguna informacion
sobre su persona serd compartida con otros sin su autorizacién, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si
ha sufrido una lesién y requiere tratamiento de emergencia); o
- Es solicitado por la ley.
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Si usted decide retirarse del estudio, podrd solicitar el retiro y destruccion de su informacion. Todas las hojas
de recoleccidn de datos serdn guardadas con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los investigadores
titulares tendrdn acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea, usted deberd contactar al Ing.
Gerardo Rodriguez Reyes (Tel: 5539666321 Ext. 13220) y expresar su decision por escrito.

Los Comités de Etica en Investigacién tanto del INCMNSZ como del INRLGII aprobaron la realizacién de este
estudio. Dichos comités son quienes revisan, aprueban y supervisan los estudios de investigacion en humanos
en cada Instituto. En el futuro, si identificamos informacién que consideremos importante para su salud,
consultaremos con el Comité de Etica en Investigacion para decidir la mejor forma de darle esta informacién a
usted y a su médico. Ademds, le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser necesario, para
solicitarle informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o
presentaciones médicas. Su nombre y otra informacidn personal serdn eliminados antes de usar los datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera serd informado sobre su participacion en el estudio.
IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un daio relacionado al estudio, por favor péngase en contacto con el Dr. Sergio
Herndndez Jiménez en el INCMNSZ (teléfono: 55737378), la Dra. Paloma Almeda Valdés (teléfono: 54870900) y
con el Ing. Gerardo Rodriguez Reyes en el INRLGII (teléfono: 59991000 Ext. 13220 y 13221) Si usted tiene
preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el Ing. Gerardo Rodriguez Reyes (teléfono:
59991000 Ext. 13220 y 13221). Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el
estudio, puede hablar con el Presidente del Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ, el Dr. Arturo
Galindo Fraga, (teléfono: 54870900 Ext. 6101).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y todas han
sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdc con todos los
siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales, particulares del
reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera satisfaccién.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere colectar
informacion adicional o si encuentran informacién relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.
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a. ¢Ha leido y entendido el formato de consentimiento informado, en su
lengua materna?

b. ¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este estudio?
c. ¢Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas?

d. ¢ Ha recibido suficiente informacién acerca del estudio y ha tenido el tiempo
suficiente para tomar la decision?

e. ¢ Entiende usted que su participacidn es voluntaria y que es libre de
suspender su participacién en este estudio en cualgquier momento sin tener
que justificar su decision y sin que esto afecte su atencion médica o sin la
pérdida de los beneficios a los que de otra forma tenga derecho?

f. éEntiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son atn desconocidos,
de participar en este estudio?

g. ¢Ha discutido usted otras opciones de tratamiento con el médico
participante en el estudio y entiende usted que otras opciones de
tratamiento estan a su disposicién?

h. ¢Entiende que no estd renunciando a ninguno de sus derechos legales a los
que es acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de investigacion?

i ¢Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que usted no siguid los
requerimientos del estudio o si el médico participante en el estudio
considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

j éEntiende que usted recibird un original firmado y fechado de esta Forma
de Consentimiento para sus registros personales?

Declaracién del paciente: Yo,

Sl
{marque
por
favor)

)

O

P ]
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NO
{marque
por
favor)

)

O

declaro

que es mi decisidn participar como sujeto de investigacion clinica en el estudio. Mi participacion es voluntaria.

Se me ha informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacion en cualquier momento del
estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi participacion, recibiré el
tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubirdn (INCMNSZ) o en el Instituto Nacional Luis Guillermo lbarra Ibarra (INRLGII) y no sufriré
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perjuicio en mi atencién médica ni en futuros estudios de investigacién. Yo
puedo solicitar informacién adicional acerca de los riesgos o beneficios
potenciales derivados de mi participacion en este estudio. Si tengo preguntas I

msrrruro&momms sobre el estudio, puedo ponerme en contacto con el Ing. Gerardo Rodriguez
CIENCIAS MEDICAS  Reyes al tel. 59991000 Ext 13220y 13221.

Y NUTRICION

SALVADOR ZUBIRAN

QZ
I

4

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo,
uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto
como sea posible.

He leido y entendido toda la informacion que me han dado sobre mi participacion en el estudio. He tenido la
oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi satisfaccion. He
entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Tengo claro que en caso de tener preguntas sobre mis derechos como sujeto de investigacidn clinica en este
estudio, problemas, preocupaciones o dudas, y deseoobtener informacidn adicional, o bien, hacer comentarios
sobre el desarrollo del estudio, tengo la libertad de hablar con el presidente del Comité de Etica en
Investigacion del INCMNSZ el Dr. Arturo Galindo Fraga, (teléfono: 54870900 ext. 6101).

Nombre del / de la Participante Firma del/ de la Participante

Fecha

Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha

Nombre del Investigador que explicé el documento Firma del Investigador

Fecha
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Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

Fecha Relacidn con el participante:

Direccion:

Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha Relacidn con el participante:

Direccidn:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 10 paginas)
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