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Artritis reumatoide,

! Introduccién: Las patologias podologicas son uno de los mayores problemas en personas con artritis reumatoide. La pres-
ortesis plantares, dolor.

cripcion de distintos tipos de ortesis plantares es una practica comun en estos pacientes con dolor en los pies, aunque su eficacia
no se ha evaluado rigurosamente.

Pacientes y métodos: Se trata de un ensayo clinico aleatorio. Al principio del estudio se administra, la escala visual analégica
del dolor, y el foot function index. Se asignaron aleatoriamente a uno de los grupos de estudio: grupo A experimental (soporte
plantar a medida para control de pronacién) y grupo B control (soporte plantar de material amortiguador sin adaptar). Alos tres
meses se le administran los mismos cuestionarios que al principio.

Resultados: La muestra esta formada por un total de 17 pacientes con AR; el 58.8 % el grupo A (experimental) y el 41.2 % el
grupo B (control). Acomparar las medias antes y después de la intervencion en las distintas escalas, en el grupo control no existen
diferencias estadisticamente significativas. Por el contrario, en el grupo experimental existe una disminucién estadisticamente
significativa en la escala escala visual analégica y en distintos apartados del foot function index.

Conclusiones: Segun los resultados de este estudio, las ortesis plantares realizadas a medida en pacientes con AR podrian
mejorar el dolory la funcion del pie.

Keywords: Abstract

Rheumatoid arthritis,

. A Introduction: Foot disorders are one of the biggest problems in people with rheumatoid arthritis (RA). The prescription of
plantar orthosis, pain.

different types of foot orthoses is a common practice in these patients with pain in the feet. Although its effectiveness has not
been rigorously evaluated.

Patients and methods: This is a randomized clinical trial. At the beginning of the study, the analog visual pain scale and the
foot function index were administered. Participants were randomly assigned to one of the study groups: Experimental Group A
(custom-made foot orthoses for pronation control) and Control Group B (plantar support of non-adapted buffer material). After
three months, the same questionnaires were administered as at the beginning.

Results: The sample consists of a total of 17 patients with RA; 58.8 % Group A (experimental) and 41.2 % Group B (control).
Comparing the means before and after the intervention in the different scales, in the control group there were no statistically
significant differences. On the contrary, in the experimental group there is a statistically significant decrease in the visual analog
scale and in different sections of the foot function index.

Conclusions: According to the results of this study, custom-made foot orthoses in patients with RA could improve pain and
foot function.
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INTRODUCCION

La artritis reumatoide (en adelante, AR) afectaentreun 0.3
y un 1.5 % del total de la poblacién mundial'.

Las patologias podoldgicas son uno de los mayores proble-
mas en personas con AR. Hasta un 90 % de las personas con
AR tienen afectacion podologica?. La progresiéon de los mis-
mos se relaciona con laduraciony la severidad de la enferme-
dad. El antepié estd comunmente afectado, especialmente las
articulaciones metatarsofalangicas’.

Lainflamacion de estas articulaciones causa dolor, deformi-
dad, disminucion de la movilidad articular, rigidez y aumento
del estrés en las articulaciones subyacentes'. En este proceso
tiene un papel fundamental la subluxacion de las articulacio-
nes metatarsofalangicas de los dedos menores y el despla-
zamiento de la almohadilla grasa plantar que se encuentra
debajo de las cabezas metatarsales®.

Las deformidades dseas y la atrofia del tejido blando provo-
can cambios enladistribucion de la presién plantar. Elaumento
de la presion causa dolor; la deformidad y el dolor conllevan a
la limitacion en la marcha'. La destruccion articular progresiva
lleva avarios grados de incapacidad fisica con mas del 70 % de
los pacientes con dolor de moderado a severo®. El dolor en el
pie tiene un efecto negativo en el comportamiento funcional y
en la calidad de vida de las personas con AR?.

Una de las deformidades mas prevalentes en el pie de los
pacientes con artritis reumatoide es el valgo de retropié, que
se asocia con la presencia de otras deformidades, asi como
delaclinica anteriormente descrita®.

La prescripcién de distintos tipos de ortesis plantares es
una practica comun en pacientes con AR y sintomatologia
dolorosa en los pies®. Se han llevado a cabo varios estudios
en los que se determina el efecto de distintos tipos de orte-
sis plantares. Los resultados de los mismos son contradicto-
rios"”'°. Aungue su eficacia no se ha evaluado rigurosamente,
el uso de ortesis plantares funcionales, junto al tratamiento
farmacolodgico, es prometedor para dicha sintomatologia'’.

El objetivo general de este trabajo es comprobar el efec-
to que el uso de ortesis plantares realizadas sobre un molde
del pie del paciente en relacion con las ortesis plantares rea-
lizadas sin molde, el dolor y la funcion del pie en pacientes
con AR. El objetivo secundario es comprobar el efecto que el
uso de ortesis plantares realizadas sobre un molde del pie en
relacion con las ortesis plantares realizadas sin molde en la
calidad de vida de estos pacientes.

PACIENTES Y METODOS

Se trata de un ensayo clinico aleatorio'?. Fue registrado
en Australian New Zealand Clinical Trials Registry (Trial ID
ACTRN12616000168459). Se obtuvo el dictamen favorable
del Comité de Bioética de la Junta de Andalucia y fue auto-
rizado por la direccion del Area Clinica de Podologia de la
Universidad de Sevilla.
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Poblacién de estudio

Para la captacion de pacientes se contacto con los Servicios
de Reumatologia de los Hospitales Virgen de Valme, Virgen
del Rocio y Virgen Macarena, asi como con distintas asocia-
ciones de pacientes. Dichas asociaciones fueron LIRA (Liga
Reumatolégica Andaluza), AJEREA (Asociacion Provincial
de Espondilitis y Artritis) y ASEPAR (Asociacion Sevillana de
Pacientes con Artritis Reumatoide). La recogida de datos se
llevo a cabo en el Area Clinica de Podologia de la Universidad
de Sevilladesde enero adiciembre de 2016. La muestra estu-
vo formada por un total de 24 personas con AR.

Como criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afios
con diagnostico médico documentado de AR con afectacion
en el pie y sin tratamiento ortopodoldgico durante 30 dias
previos al estudio.

Como criterios de exclusion: fase aguda, presencia de Ulceras
oafeccidon dérmica, problemas neuroldgicos, deterioro cogniti-
vo y/o utilizacién de elementos de ayuda para la marcha.

Intervenciones

Después de informar verbalmente a todos aquellos indivi-
duos que se presentaron voluntarios y que cumplian los crite-
rios de inclusion para participar en el estudio, se les entregé
un documento informativo sobre la naturaleza del estudio
y un consentimiento informado. Con la firma del mismo se
comprometieron a utilizar un calzado fisiolégico y las ortesis
plantares asignadas durante los siete dias de la semana, ocho
horas como minimo, en un periodo de tiempo de tres meses.

Se registraron los datos de filiacion del paciente: nombre,
géneroy fecha de nacimiento. Se midid y pesé a cada sujeto.
En el primer momento de la visita se le administra la escala
visual analogica del dolor (EVA) y el foot function index (FFI).
El'FFl es un cuestionario validado autoadministrado, que con-
siste en 23 preguntas para valorar el impacto de la patologia
del pie en la funcion en términos de dolor, discapacidad y
limitacion de la actividad'.

Se les realizé una exploracion biomecanica basica. Se pro-
cedié alatomade moldes en espuma fendlica en carga reali-
zando las maniobras necesarias para neutralizar el pie.

Un miembro del equipo de investigacion realizo la explora-
cion biomecanicay latoma de moldes, asi como las revisiones.
Otro miembro distinto realizo la aleatorizacién y confecciond
las ortesis plantares. En el grupo experimental, las ortesis plan-
tares son termoadaptadas con un control personalizado de la
pronacion y con una cresta subdigital realizada a medida.

Se asigno aleatoriamente a uno de los grupos de estudio:
grupo A experimental (soporte plantar con una cubierta de
espuma de polietileno de 30 Shore A, con una base de poli-
propileno de 2 mm retrocapital, refuerzo en talon de etil vinil
acetato de 5 mm de 50 Shore Ay cresta subdigital de espuma
de polietileno de 30 Shore A) y grupo B control (soporte plan-
tar confeccionado con espuma de polietileno de 30 Shore A
de 5 mm de grosor sin adaptar).
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Se realizaron revisiones mensuales, se contacté telefoni-
camentey se comprobo que utilizaban las ortesis plantares y
el calzado fisiolégico durante el tiempo recomendado y que
estaban adaptados a las mismas. En la Ultima revision, a los
tres meses, se les administré de nuevo la escala EVA'y el FFI.

Variables estudiadas

A continuacion se enumeran las distintas variables utiliza-
das en esta investigacion. Las variables cualitativas son:

— Género, con las categorias hombre y mujer.

- Grupo, con las categorias control y experimental.

Las variables cuantitativas son:

- Edad enafios.

— Tiempo de evolucién de la AR en afios.

- IMC; cuantitativa continua en kg/cm?.

- EVA.

- Foot function index dias de dolor.

- Foot function index dolor.

- Foot function index discapacidad.

— Foot function index limitacién de la actividad.

- Foot function index total.

Aleatorizacion

La aletorizacion se realizé por el método manual de tirar una
moneda. El investigador que posteriormente se encargé de
confeccionar las ortesis plantares y de la entrega de las mismas
fue el mismo profesional que las realizo. Estas fueron realizadas
después de que el paciente fuera explorado y tras la toma de
moldes. Se realizd un doble cegamiento respecto a la pertenen-
ciaalos grupos, tanto del investigador que realiza las revisiones
como de los individuos que participan en el mismo.

Tamafio de la muestra

Para el analisis estadistico realizado en el presente traba-
jo se calculo el tamafio de la muestra mediante el programa
G-Power 3.1.0, asumiendo un error oo de 0.05 y un error
[ del 20 % (1-B = 0.80; potencia =80 %), para estimar la dife-
rencia entre dos muestras independientes mediante pruebas
unilaterales (una cola) y con un tamario del efecto grande
(0.8). El resultado fue que se necesitaba un minimo de 21
individuos por grupo. En este trabajo se han recogido datos
de 17 participantes.

Andlisis estadistico

Para realizar la estadistica se utilizd el programa informatico
SPSS 22.0. En el analisis descriptivo las variables cuantitativas
se expresaron mediante medidas de centralizacion y disper-
sion (media y desviacion tipica) y para las variables cualitati-
vas se utilizaron las frecuencias.

Serealizaron las pruebas de normalidad de |la edad, los afios
deevoluciondelaAR, el IMCYy los distintos cuestionarios, con
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la prueba de Shapiro-Wilk, todas las variables siguieron una
distribucion normal.

Al inicio de la investigacion se compararon los resultados
de los distintos cuestionarios con la prueba t de Student para
muestras independientes. Se compararon los resultados
entre el grupo control y el grupo experimental para los dis-
tintos cuestionarios en el momento inicial de la investigacion
con la prueba t de Student para muestras independientes.
Igualmente, se compararon los resultados de los distintos
cuestionarios, de forma independiente para cada uno de los
grupos, entre el momento inicial y al final de la investigacion
utilizando la prueba t de Student para muestras relacionadas.
Las diferencias se han considerado estadisticamente signifi-
cativas siempre que el valor de p haya sido menor que 0.05.

RESULTADOS

De los 24 pacientes que formaban la muestrainicial, hubo una
pérdida de siete pacientes (29.16 %). En la Figura 1 se muestra
el diagrama de flujo de los participantes en este estudio.

La muestra final estuvo formada por un total de 17 pacien-
tes con AR. Seguin el género, cuatro son hombres (23.5 %) y
13 son mujeres (76.5 %); el 58.8 % lo forma el grupo A (expe-
rimental) y el 41.2 % el grupo B (control). La Tabla | muestra
los datos descriptivos de la muestra segun la edad, tiempo de
evoluciéndelaAReIMC. Laedady el tiempo de evoluciéon de
la AR se miden en afios. El IMC se mide en kg/cm? (Tabla l).

Enlas Tablas Iy Ill se muestran los resultados de los distin-
tos cuestionarios paraambos grupos en el momento inicial y
final de la investigacion.

Se compararon las medias de las diferentes escalas en el
momento inicial entre grupos. No existen diferencias esta-
disticamente significativas.

Al comparar las medias antes y después de la intervencion
en las distintas escalas, en el grupo control no existen dife-
rencias estadisticamente significativas. Por el contrario, en el
grupo experimental existe una disminucién estadisticamente
significativa en la escala EVA 'y en algunos dominios del FFI
(dias de dolor en el pie en la ultima semana, dolor, limitacion
de la actividad y total).

DISCUSION

Aunque este es un estudio preliminar, sus resultados indi-
can que las ortesis plantares hechas a medida mejoran el
dolory la funcion del pie en pacientes con AR. Varios estu-
dios han demostrado el beneficio de la utilizacion de distintos
tipos de ortesis plantares en estos pacientes.

En 2013, Cameron-Fides & Santos comprobaron, en una
muestra de 35 pacientes con AR, que las ortesis plantares
estandar con diferentes modificaciones reducian el dolor y el
numero de articulaciones inflamadas después de seis meses
de utilizacion®.

[Rev Esp Podol. 2018;29(2):64-69]
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Figura 1. Diagrama de flujo.
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Asignados a laintervencion (n=11)
« Recibieron laintervencion(n=11)

Pérdida de seguimiento (fase aguda)
(n=2)
Interrumpen la intervencion
(calzado inadecuado) (n = 2)

Tablal. Descriptivos para la edad, tiempo de evolucion dela AR e IMC

Analizados (n=7)

Minimo Maximo Media Desviacion tipica
Edad 43 79 60.65 2.53
Tiempo de evolucion de la AR 1 51 16.83 3.26
IMC 17 35 25.74 1.38

IMC: indice de masa corporal. AR: artritis reumatoide.

Tabla ll. Resultados de las distintas escalas en el momento inicial y final de la investigacion para el grupo experimental

Grupo experimental

Inicial Final
EVA 6.40+0.90 4.50+£1.10
FFI Dias de dolor 6.12+1.80 3.60+1.01
Dolor 63.76 £ 20.74 46.77 +11.11
Discapacidad 50.88 +29.94 39.47+11.89
Limitacion de actividad 25.37+28.79 6.41+2.60
Total 49.73 +23.20 34.98+9.18

EVA: escala visual analdgica del dolor. FFI: foot function index.

[Rev Esp Podol. 2018;29(2):64-69]
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Tablal lll. Resultados de las distintas escalas en el momento inicial y final de la investigacion para el grupo control

Grupo control
Inicial Final
EVA 6.85+0.58 5.66+ 1.56
FFI Dias de dolor 7.00+0.00 3.50+ 1.56
Dolor 64.25+£16.20 68.23 £8.55
Discapacidad 68.06 + 19.21 68.44 +8.22
Limitacion de actividad 13.42+14.90 8.00+3.72
Total 54.72 £12.69 56.29 +7.02

EVA: escala visual analdgica del dolor. FFI: foot function index.

En 2016, Moreiray cols. realizaron un estudio randomizado
a doble ciego en pacientes con AR. Utilizaron plantillas con
apoyo metatarsal y arco longitudinal interno y palmilla plana
durante seis meses. Determinaron que mejoraban el dolor
pero no la funciony la calidad de vida'.

Existen otros estudios en los que no se obtuvo ninguna
mejoria en la clinica de estos pacientes. Choy cols., en 2009,
compararon el efecto de dos tipos de plantillas durante seis
meses en 42 mujeres. Unas eran semirrigidas realizadas a
medida y otras estandar. No obtuvieron beneficio en la com-
paracion de un tratamiento y otro'.

Un estudio similar se llevo a cabo en 2015 por Conceicaoy
cols. enel que participaron 33 mujeres con AR. Se compard el
efecto en el dolor y laincapacidad del pie de la utilizacion de
ortesis plantares hechas a medida y no utilizar ningun trata-
miento. A los dos meses no se halld ninguin beneficio™.

Sin embargo, Hennesy y cols., en una revision sistemati-
ca publicada en 2012, concluyeron que las ortesis plantares
podrian ser beneficiosas para reducir el dolor en los pies
reumaticos, aunque consideraron que son necesarios mas
estudios en este campo®. A la misma conclusion llegan Cues-
ta-Callejay cols., en una revision publicada en 2018

El presente estudio presenta ciertas limitaciones, por lo que
sus resultados deben tomarse con cierta cautela. En primer lugar,
el tamafio de la muestra, segun los célculos realizados el tama-
fio muestral, referidos anteriormente, debe ser de un minimo de
21 pacientes por grupo; en esta fase del estudio participan 17
pacientes. Seguimos con el periodo de recogida de datos tan-
to en el Area Clinica de Podologia de la Universidad de Sevilla
como en la Clinica Podolégica Universitaria de la Universidad de
la Corufia. Para la derivacion de los pacientes a la Clinica Podo-
l6gica Universitaria se establecio un convenio con el Servicio de
Reumatologia del Hospital de la Defensa de Ferrol.

Con laampliacion de la muestra también se pretende rela-
cionar el efecto de las ortesis plantares en relacion con el tiem-
po de utilizacién de las mismas y al tipo de calzado utilizado
por dichos pacientes.

Otros de los déficits en los que adolece nuestro estudio
es la alta prevalencia de mujeres. Con la ampliacion de la

muestra se pretende que sea homogénea con respecto al
género.

Cuando se amplie la muestra se realizardn nuevas pruebas
estadisticas, como el analisis de la covarianza (ANCOVA), que
daran unos resultados estadisticos mas exactos.

Cabe destacar que uno de los motivos de pérdida de pacien-
tes en nuestro estudio fue encontrarse en la fase aguda de la
enfermedad. En este periodo, el nivel de dolor es muy alto y el
tratamiento ortopodoldgico no tiene el efecto deseado. Las crisis
afectan en general a la calidad de vida del paciente y esto puede
ser un factor que impida ofrecer resultados significativos favo-
rables, como los de nuestro estudio, en otras investigaciones.

Segun estos resultados la utilizacién de ortesis plantares
para control de pronacion tendrian un efecto positivo en la
salud podoldgica de los pacientes con AR; por lo que el uso
de este tipo de ortesis en la practica clinica en el tratamiento
de este colectivo estaria recomendado.

Como conclusion, segun los resultados de este estudio,
las ortesis plantares realizadas a medida en pacientes con
AR podrian mejorar el dolor y la funcién del pie. Es necesario
ampliar la muestra para confirmar o refutar dichos resultados.
En los resultados de este trabajo hay indicios del beneficio
de las ortesis plantares hechas a medida en las personas con
artritis reumatoide y sintomatologia podoldgica. Aunque es
un estudio piloto, creemos que al ampliar la muestra habra
resultados mas concluyentes.
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