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Radiographic study of the mobility of the first ray in 
the sagittal and frontal planes. 

 
RESUMEN 
 
Objetivos: El objetivo de este trabajo fue estu-

diar el rango de movimiento del primer radio en 
el plano sagital y frontal en pies normales. 

 
Pacientes y métodos: Se realizaron radiografí-

as anteroposteriores de tobillo que cogían todo el 
pie en 60 participantes sanos, con el primer 
radio en posición neutra, en máxima dorsiflexión 
y en máxima plantarflexión. Se digitalizaron las 
radiografías y se midió la distancia entre el malé-
olo tibial y la cresta intersesamoidea en las tres 
posiciones mencionadas. Mediante un ángulo 
trazado entre la cabeza del primer metatarsiano 
y una línea horizontal, se midió la rotación del 
primer radio en el plano frontal en esas tres posi-
ciones. 

 
Resultados: El movimiento del primer radio 

para toda la muestra en el plano sagital fue de 
5.91 ± 0.33 mm de dorsiflexión, y 4.92 ± 0.36 
mm de plantarflexión. El movimiento en el plano 
frontal fue de 2.67 ± 0.52 grados de inversión 
durante la dorsiflexión, y de 2.97 ± 0.36 grados 
de eversión durante la plantarflexión. 

 
Conclusión: En los participantes de este estu-

dio se observó que al realizar la dorsiflexión en el 
plano sagital, la cabeza del primer metatarsiano 
se invirtió, y al realizar la plantarflexión, el pri-
mer radio se evertió, por lo que se produjeron 
movimientos tanto en el plano sagital como en el 
frontal. En los participantes de este estudio se 
produjeron 0,52 grados de movimiento en el 
plano frontal por cada milímetro de desplaza-
miento en el plano sagital. 

 
Palabras clave: Primer radio, pie, movilidad, 

dorsiflexión, plantarflexión, inversión, eversión, 
radiología. 

 
Abstract 
Objectives: The objective of this study was to 

investigate the first ray normal range of motion 
(ROM) in the sagittal and frontal planes in normal 
feet. 

Patients and methods: Anterior-posterior radio-
graphs were done of the ankle showing the whole 
foot of 60 healthy participants with the first ray in a 
neutral position, maximally dorsiflexed and maxi-
mally plantarflexed. They were digitalized and the 
distance between the tibial malleolus and the inter-
sesamoid crest in the three positions mentioned was 
measured. The rotation of the first ray in these three 
positions was measured. 

Results: ROM of the first ray in the sagittal plane 
was de 5.91 ± 0.33 mm of dorsiflexion and 4.92 ± 
0.36 mm of plantarflexion. ROM in the frontal plane 
was 2.67 ± 0.52 degrees of inversion during the dor-
siflexion and 2.97 ± 0.36 degrees of eversion during 
the plantarflexion. 

Conclusion: In the participants of this study it was 
observed that when performing dorsiflexion in the 
sagittal plane, the head of the first metatarsal inver-
ted, and when performing plantarflexion the first ray 
everted, thus producing movements in both the 
sagittal and frontal planes. 0.52 degrees of move-
ment in the frontal plane took place in the partici-
pants of this study for each millimeter of displace-
ment in the sagittal plane. 
Keywords: First ray, foot, mobility, dorsalflexion, 
plantarflexion, inversion, eversion, radiology. 
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INTRODUCCIÓN 
 
El primer radio es una unidad funcional forma-

da por el primer metatarsiano y el cuneiforme 

Estudio radiográfico sobre la movilidad del primer radio en 
los planos sagital y frontal.

Priscila Távara Vidalón, Guillermo Lafuente Sotillos, María José Manfredi Márquez y Pedro V. 
Munuera-Martínez. 
Departamento de Podología. Universidad de Sevilla. Sevilla, España.



medial1-4. Durante la marcha, el movimiento del 
primer radio es un componente importante en la 
función normal del pie. Este movimiento se ha 
relacionado con diferentes patologías del pie y 
del aparato locomotor(5-12). Además, muchos 
procedimientos quirúrgicos se centran en el pri-
mer radio para corregir deformidades estructura-
les y funcionales del primer segmento metatarso-
digital, como el hallux abductus valgus (HAV) y el 
hallux rigidus (HR)(3,4). 

 
El movimiento del primer radio es realizado por 

varias articulaciones, como la del primer meta-
tarsiano y el cuneiforme medial, que se articulan 
con el segundo metatarsiano; y el cuneiforme 
medial, que se articula con el escafoides, el 
cuneiforme intermedio y el primer metatarsia-
no(3,4). El movimiento de las articulaciones 
entre el primer metatarsiano y el cuneiforme 
medial, y entre este y el escafoides, se produce 
alrededor de un eje común(4,13). Este eje fue 
descrito por Hicks(13) en 1953. Parte desde la 
base del tercer metatarsiano, en la zona dorsal 
del pie, hasta el tubérculo del escafoides, con 
una inclinación aproximada de 45° con respecto 
a los planos sagital y frontal, y solo con una lige-
ra inclinación con respecto al plano transverso.  

Esta orientación permite su movimiento en los 
tres planos del espacio, pero debido a que se 
encuentra casi paralelo al plano transverso los 
movimientos en este plano no son relevantes. Así, 
muchos autores afirman que el primer radio pre-
senta movimientos conjuntos en los planos sagi-
tal y frontal, produciéndose inversión junto con la 
dorsiflexión y eversión junto con la plantarflexión 
en un primer radio normal(13-15). 

 
Debido a todas las articulaciones que partici-

pan en el movimiento del primer radio, su rango 
de movimiento ha sido difícil de cuantificar. En 
una revisión bibliográfica, Roukis y Landsman(3) 
en 2003 evidenciaron que existía una falta de 
acuerdo en cuanto a la cantidad de movimiento 
que realiza el primer radio y la forma de medir 
este movimiento. Hasta la fecha se han empleado 
diferentes métodos para cuantificar la movilidad 
del primer radio, siendo la evaluación manual la 
prueba más utilizada por los podólogos, pero 
esta es subjetiva y presenta una baja reproduci-
bilidad y validez(16).  

 
Algunas investigaciones han empleado un equi-

pamiento más complejo, pero solo cuantifican el 
movimiento en el plano sagital, ignorando los 
cambios que ocurren en el plano frontal(6,12,17-
21), o no se encuentran validados(22-26). Otros 
estudios se centran solo en la valoración del 
movimiento en la primera articulación cuneome-
tatarsiana, debido a la dificultad de medir de 

forma precisa la movilidad en cada una de las 
pequeñas articulaciones involucradas(6,17-
20,27). Otros autores también han valorado en 
cadáveres el movimiento de todas estas articula-
ciones, aunque en estos estudios no se reflejan 
las condiciones que presenta el pie in 
vivo(19,20,27,28). 

 
Actualmente existe mucha discrepancia en 

cuanto a la cuantificación del movimiento normal 
en el plano sagital y hay pocos estudios sobre el 
valor normal de movimiento en el plano frontal 
del primer radio. Por ello, el objetivo de esta 
investigación fue determinar el movimiento del 
primer radio en el plano sagital y en el plano 
frontal mediante un estudio radiográfico en una 
muestra de pies con primer radio normal. 

 
PACIENTES Y MÉTODOS 
 
Participantes 
 
La muestra de este estudio estuvo constituida 

por voluntarios sanos, estudiantes mayores de 
edad, pacientes o acompañantes de pacientes 
que acudieron al Área Clínica de Podología de la 
Universidad de Sevilla, que no presentaban alte-
raciones morfológicas ni funcionales en el primer 
radio. 

 
Este trabajo se ha llevado a cabo entre los 

meses de noviembre de 2016 y junio de 2019. 
Todos los participantes dieron su consentimiento 
firmado antes de ser incluidos en el estudio. Se 
obtuvo autorización del Área Clínica de Podología 
de la Universidad de Sevilla. Además, se obtuvo 
un dictamen favorable del Comité Ético de 
Investigación de los Hospitales Universitarios 
Virgen Macarena y Virgen del Rocío de Sevilla. 
Los criterios de inclusión fueron: individuos con 
pies normales(29), con un primer radio sin alte-
raciones morfológicas ni funcionales y que pre-
sentaran movilidad normal del primer radio(16).  

 
Los criterios de exclusión fueron: haber experi-

mentado algún traumatismo o intervención qui-
rúrgica del primer radio; presentar hallux limitus 
(HL), HR o HAV; haber sufrido procesos inflama-
torios, metabólicos, enfermedades degenerativas 
o neuromusculares que afecten al pie. 

 
Diseño del estudio 
 
Exploración clínica 
 
En primer lugar se realizó la valoración manual 

de la movilidad del primer radio mediante la 
maniobra clínica clásica descrita por Root y 
cols.(14). Para incluir a un sujeto en el estudio, 
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dos exploradores, un podólogo con más de 20 
años de experiencia y otro con 7 años de expe-
riencia, debían coincidir por separado en su valo-
ración del primer radio como “normal” después 
de realizar esta maniobra. Para ello el voluntario 
se colocó en una camilla en decúbito supino con 
el tobillo relajado y la articulación subastragalina 
en posición neutra. 

 
Determinación de la dorsiflexión y  
plantarflexión máximas 
 
Con una mano, el explorador sujetaba las cabe-

zas de los metatarsianos del segundo al quinto, 
y con la otra sujetaba la cabeza del primer meta-
tarsiano (Figura 1). En esta posición, la cabeza 
del primer metatarsiano era movida hacia arriba 
hasta su máximo recorrido (dorsiflexión) y poste-
riormente era movida hacia abajo hasta su máxi-
mo recorrido (plantarflexión). El rango de movi-
miento se determinaba al comparar la posición 
de los dedos índices y pulgares del explorador al 
realizar los movimientos.  

 
La posición neutra a partir de la cual se valoró 

la dorsiflexión y la plantarflexión del metatarsia-
no fue aquella en la que la cabeza del primer 
metatarsiano estaba en el mismo plano que el 
resto de cabezas metatarsales. Se seleccionó a 
los sujetos que presentaron movimientos aparen-
temente iguales de dorsiflexión y plantarflexión. 
Solo se incluyó un pie de cada sujeto. Si los dos 
pies eran normales, la elección se hizo al azar 
con una moneda al aire. Si un sujeto presentaba 
un pie normal y el otro no, se seleccionó el nor-
mal. 

 
Toma de imágenes radiográficas 
 
Cuando el individuo era incluido en el estudio 

se le realizaban tres radiografías anteroposterio-

res empleando el test de Coleman modificado 
descrito por Fritz y Prieskorn(17) para cuantificar 
el movimiento de máxima dorsiflexión y de máxi-
ma plantarflexión del primer radio. Previamente, 
el participante se situaba en bipedestación sobre 
un podoscopio y se colocaban progresivamente 
bloques de espuma de polietileno de 50 grados 
Shore A de 10 cm de largo y 4 cm de ancho, y de 
2 a 5 mm de grosor, bajo el primer metatarsiano 
para cuantificar la máxima dorsiflexión.  

 
Se determinaba que el primer metatarsiano 

estaba en máxima dorsiflexión cuando la cabeza 
del segundo metatarsiano empezaba a perder 
apoyo. Seguidamente se colocaron bloques de 
espuma de polietileno de 50 grados Shore A de 
30 cm de largo y 15 cm de ancho, y de 2 a 5 mm 
de grosor, debajo de los metatarsianos menores, 
dejando fuera el primer radio para cuantificar la 
máxima plantarflexión. Esta se determinaba 
cuando el primer metatarsiano empezaba a per-
der apoyo (Figura 2).  

 
De esta forma, se cuantificaba el grosor del 

bloque que se debía aplicar en el test de 
Coleman a la hora de obtener la imagen radiográ-
fica para que el primer radio se trasladara a su 
posición de máxima dorsiflexión y plantarflexión. 
Se realizaron tres radiografías anteroposteriores 
de tobillo: una con el primer radio en posición 
neutra, otra con el primer radio en máxima dor-
siflexión y otra con el primer radio en máxima 
plantarflexión, utilizando el test de Coleman 
modificado, como se ha mencionado anterior-
mente (Figura 3).  

 
Estas imágenes se utilizaron para cuantificar 

posteriormente el movimiento del primer radio 
en el plano sagital y frontal. Para ello, el partici-
pante se situó en bipedestación con la cara pos-
terior del talón en contacto con un casete Kodak 
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Figura 1. Exploración manual del movimiento 
del primer radio.

Figura 2. Test de Coleman modificado.  
A. Primer radio en máxima dorsiflexión.  
B. Primer radio en máxima plantarflexión.



X-Omatic® (Eastman Kodak Company, New York, 
USA) de 18-24 cm. El tubo estaba paralelo al 
suelo, y el haz de rayos X estaba centrado a la 
cabeza del primer metatarsiano. La distancia del 
tubo al pie fue un metro.  

Las radiografías se realizaron con un equipo de 
rayos X Sedecal SPS HF-4.0® (Sociedad 
Española de Electromedicina y Cali- dad, Madrid, 
España) con una técnica de 50 kVp y 6.40 mAs, 
y fue revelada automáticamente con una proce-
sadora Konica SRX-101A (Konica Minolta 
Holdings, Inc., Tokyo, Japón). 

 
Mediciones 
 
Cada radiografía fue digitalizada utilizando el 

escáner Epson Expression 1680 Pro® (Seiko 
Epson Corporation, Tokyo, Japón), con capacidad 
de explorar imágenes en films positivos. Las 
mediciones en las radiografías digitalizadas se 
realizaron con el software AutoCAD® (AutoCAD 
2016; Autodesk Inc., San Rafael, California).  

Se dibujaron dos puntos en la cabeza del pri-
mer metatarsiano: uno en la cresta intersesamoi-
dea (punto 1) y otro en el tubérculo superomedial 
de donde parte el ligamento colateral medial de 
la primera articulación metatarsofalángica 
(punto 2); y un tercer punto en la zona más distal 
del maléolo tibial (punto A), que actuó como 
punto fijo (Figura 4). 

 
Para obtener el movimiento del primer radio en 

el plano sagital se midió la distancia en milíme-
tros desde el punto A hasta el punto 1, en las tres 
posiciones, plantarflexionado, neutro y dorsifle-
xionado. Para medir el movimiento en el plano 
frontal se dibujó una línea entre los puntos 1 y 2, 
y una horizontal, para hallar el ángulo formado 

entre ambas líneas en las tres posiciones de cada 
sujeto (Figuras 5 y 6). 
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Figura 3. Radiografías anteroposteriores del pie.  
A. Primer radio en máxima dorsiflexión.  
B. Primer radio en máxima plantarflexión.

Figura 4. Radiografía con los puntos marcados. 
Punto 1: cresta intersesamoidea.  
Punto 2: tubérculo superomedial.  
Punto A: parte más distal del maléolo tibial.

Figura 5. Ejemplo de medición en la radiografía 
de un pie con el primer radio en posición neutra.



En el plano sagital, el recorrido dorsal fue la 
diferencia encontrada entre la distancia A-1 con 
el primer radio en posición neutra, y esta misma 
distancia con el primer radio en posición de 
máxima dorsiflexión.  

 
El recorrido plantar es la diferencia encontrada 

entre la distancia A-1 con el primer radio en posi-
ción neutra, y esta misma distancia con el primer 
radio en posición de máxima plantarflexión. El 
movimiento total es la diferencia encontrada 
entre la distancia A-1 con el primer radio en 
máxima dorsiflexión, y esta misma distancia con 
el primer radio en posición de máxima plantarfle-
xión (la suma del recorrido dorsal más el recorri-
do plantar). 

 
En el plano frontal, la rotación observada 

durante el recorrido dorsal fue un movimiento de 
inversión, y la rotación observada durante el 
recorrido plantar fue un movimiento de eversión. 
Los grados de inversión se obtuvieron calculando 
la diferencia entre el ángulo formado por la línea 
que une los puntos 1 y 2 y una horizontal estando 
el primer radio en posición neutra, y este mismo 
ángulo cuando el primer radio estaba en máxima 
dorsiflexión. Los grados de eversión se obtuvie-
ron calculando la diferencia entre este ángulo 
estando el primer radio en posición neutra, y el 
mismo ángulo cuando el primer radio estaba en 
máxima plantarflexión. 

 
Análisis de datos 
 
El análisis estadístico de los datos se llevó a 

cabo mediante el software SPSS Statistics®, ver-
sión 25 (IBM, Corp, Armonk, EE. UU.) para 
Windows®. Para comprobar la fiabilidad intraob-
servador del procedimiento de medición, se 
seleccionaron diez radiografías al azar, y se 
midió la distancia entre el punto A y el punto 1 
en las tres posiciones (neutra, dorsiflexionada y 
plantarflexionada), así como el ángulo formado 

por la horizontal y la línea que unía los puntos 1 
y 2, en dos ocasiones, con una separación de 
entre 20 y 30 días entre ambas. Estas medicio-
nes se utilizaron para calcular el coeficiente de 
correlación intraclase. 

 
Se comprobó si el movimiento del primer radio 

era diferente entre pies izquierdos y pies dere-
chos o entre hombres y mujeres. Se utilizó la 
prueba de Kolmogórov-Smirnov para determinar 
si los datos seguían una distribución normal.  

En los casos en los que la distribución fue nor-
mal, se utilizó la prueba de la t de Student para 
muestras independientes para realizar las com-
paraciones. Cuando no fue normal, se utilizó la 
prueba de la U de Mann-Whitney. Se consideró 
estadísticamente significativa toda diferencia con 
valor de p < 0.05. 

 
RESULTADOS 
 
La muestra para este estudio consistió inicial-

mente en 72 sujetos, pero finalmente solo se 
incluyeron en el estudio aquellos en cuyas radio-
grafías dos examinadores distintos pudieron 
identificar claramente los puntos que había que 
marcar. Se descartaron 12 sujetos porque en 
alguna de sus tres radiografías uno de los exami-
nadores no fue capaz de identificar todos los 
puntos (punto A, punto 1 y punto 2), de modo 
que la muestra final fue de 60 participantes 
(n=60), 41 mujeres y 19 hombres, con una edad 
media de 23.92 ± 0.49 años (rango 19-37 años) 
y un índice de masa corporal de 23.12 ± 0.44. Se 
incluyeron 32 pies derechos y 28 izquierdos.  

 
Se comparó la edad entre mujeres y hombres, 

y entre los pies izquierdos y pies derechos, 
mediante la prueba de la t de Student, y la dife-
rencia no fue estadísticamente significativa 
(p=0.581 y p=0.297, respectivamente). El valor 
más bajo obtenido en el coeficiente de correla-
ción intraclase para comprobar la fiabilidad 
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Figura 6. Movilidad del primer radio en el plano sagital y frontal.





intraobservador fue de 0.952, lo que sugiere que 
la reproducibilidad del procedimiento de medi-
ción fue buena. 

 
El recorrido dorsal, plantar y movimiento total 

del primer radio en el plano sagital, tomando 
como referencia la distancia entre el punto A y el 
punto 1 (A-1), se muestran en las Tablas I y II. En 
la Tabla I hemos comparado los valores entre 
hombres y mujeres de forma independiente y en 

la Tabla II hemos comparado los valores entre 
pies derechos e izquierdos. No se obtuvieron 
diferencias estadísticamente significativas en 
estas tres variables entre hombres y mujeres 
(recorrido dorsal t=1.25, p=0.215; recorrido 
plantar t=–0.30, p=0.765; recorrido total t=0.55, 
p=0.582), ni entre pies izquierdos y pies dere-
chos (recorrido dorsal t=–0.89, p=0.376; recorri-
do plantar t=–0.35, p=0.721; recorrido total  
t=–0.78, p=0.438). 

En las Tablas III y IV se muestran los resultados 
del movimiento del primer radio en el plano fron-
tal.  

En la Tabla III hemos realizado comparaciones 
entre sexos y en la Tabla IV según su lateralidad.  
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El movimiento en el plano frontal consiste en el 
valor del ángulo formado por la línea que une los 
puntos 1 y 2 y una horizontal en las tres posicio-
nes (neutra, máxima dorsiflexión y máxima plan-
tarflexión). No se obtuvieron diferencias significa-
tivas en estas tres variables entre hombres y 
mujeres (ángulo en posición neutra U=337.00, 
p=0.403; ángulo en máxima dorsiflexión t=0.18, 
p=0.858; ángulo en máxima plantarflexión 
t=0.71, p=0.480; inversión t=–0.45, p=0.652; 
eversión t=0.06, p=0.951; recorrido total t=–
0.33, p=7.39), ni entre pies izquierdos y pies 
derechos (ángulo en posición neutra U=445.00, 
p=0.964; ángulo en máxima dorsiflexión t=0.40, 
p=0.687; ángulo en máxima plantarflexión 
t=0.05, p=0.958; inversión t=0.72, p=0.474; 
eversión t=0.85, p=0.933; recorrido total t=0.63, 
p=0.527). 

 
Hemos calculado cuántos grados de desplaza-

miento se producen en el plano frontal por cada 
milímetro de desplazamiento en el plano sagital. 
Para ello dividimos los grados de rotación (5.63°) 
entre los milímetros de desplazamiento (10.84 
mm), dando como resultado 0.52 grados de 
movimiento en el plano frontal por cada milíme-
tro de desplazamiento en el plano sagital en suje-
tos con primer radio normal. 

 
DISCUSIÓN 
 
El principal objetivo de esta investigación fue 

cuantificar el movimiento normal del primer 
radio. Los resultados obtenidos revelan que para 
los participantes de este estudio el movimiento 
del primer radio se produjo simultáneamente en 
el plano sagital y en el plano frontal, siendo 
10.84 ± 0.54 mm en el plano sagital (5.91 mm 
de dorsiflexión y 4.92 mm de plantarflexión) y 
5.63 ± 0.64 grados en el plano frontal (2.67 gra-
dos de inversión y 2.97 grados de eversión). 

 
En la revisión bibliográfica hemos encontrado 

tres estudios que miden el movimiento del pri-
mer radio utilizando la unidad de longitud (mm) 
para el plano sagital y la medida angular (gra-
dos) para el plano frontal, uno que realizaron 
estos mismos autores en 2018 en sujetos norma-
les30, otro igualmente realizado por estos mis-
mos autores en 2020 en sujetos normales y con 
HAV31, y otro encontrado en la bibliografía reali-
zado en cadáveres(4). 

 
Los estudios que hicimos previamente presen-

tan características similares a este y parte de sus 
objetivos fue cuantificar movimiento normal del 
primer radio en los planos sagital y frontal. Los 
resultados que se obtuvieron en el estudio de 
2018 mostraron que el movimiento del primer 

radio fue de 12.6 mm en el plano sagital y 5.66 
grados en el plano frontal30. Al comparar estos 
resultados con los actuales, podemos observar 
que en el plano sagital el movimiento total del 
primer radio en sujetos normales fue de 2 mm 
más que en este estudio. Pensamos que esto 
puede ser debido a que en el estudio de 2018 
uno de los dos examinadores era distinto. Sin 
embargo, en el plano frontal los valores son simi-
lares.  

Por otro lado, determinamos que por cada milí-
metro de desplazamiento en el plano sagital se 
produjeron 0.45 grados de movimiento en el 
plano frontal, siendo estos resultados similares a 
los de este estudio. 

 
En el estudio realizado en 2020 se comparó el 

movimiento del primer radio en pies normales y 
en pies con HAV. Los resultados que se obtuvie-
ron para el grupo control fueron 8.51 mm en el 
plano sagital y 5.84 grados en el plano frontal. Al 
comparar estos resultados con los actuales pode-
mos observar que en el plano sagital el movi-
miento total del primer radio en sujetos normales 
fue de 2 mm menos que en este estudio. 
Pensamos que esto puede ser debido a que en el 
estudio previo se consideró como criterio de 
exclusión la hipermovilidad del primer radio. Sin 
embargo, en el plano frontal los valores son simi-
lares.  

También se determinó que por cada milímetro 
de desplazamiento en el plano sagital se produ-
jeron 0.69 grados de movimiento en el plano 
frontal, siendo estos resultados similares a los 
del presente estudio. 

 
El estudio de Kelso y cols.4 fue realizado en 

1982 con cadáveres. En este amputaron el hallux 
a la altura de la articulación metatarsofalángica, 
insertaron una aguja en el primer metatarsiano y 
colocaron un inclinómetro. Luego aplicaron una 
fuerza manual hacia una posición en dorsiflexión 
y plantarflexión y midieron el rango de movimien-
to tanto en el plano sagital como en el frontal. 
Los resultados obtenidos fueron que el rango 
total de movimiento del primer radio en el plano 
sagital fue de 12.38 mm y en el plano frontal de 
8.23 grados. Al comparar estos resultados con 
nuestro estudio podemos observar que tanto en 
el plano sagital como en el frontal el movimiento 
del primer radio fue mayor.  

Pensamos que esto puede ser debido a que, al 
amputar el hallux a la altura de la primera articu-
lación metatarsofalángica y seccionar los liga-
mentos colaterales medial y lateral, cápsula arti-
cular y ligamento tarsometatarsiano, ello pudo 
provocar que el primer radio presentara mayor 
libertad de movimiento en ambos planos que el 
que se podría observar in vivo. Por otro lado, 
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Kelso y cols.(4) determinaron que se producían 
0.77 grados de movimiento en el plano frontal 
por cada milímetro de movimiento en el plano 
sagital, siendo estos resultados menos parecidos 
a los nuestros. 

 
En la bibliografía consultada se ha encontrado 

mucha discrepancia en la forma de cuantificar el 
rango de movimiento del primer radio. El elevado 
número de articulaciones que participan en este 
movimiento da como resultado que sea difícil de 
cuantificar de manera precisa y en ocasiones 
lleve a opiniones contradictorias por parte de los 
distintos autores.  

Según nuestro conocimiento, el primer autor 
que estudió el movimiento del primer radio fue 
Hicks(13) en 1953, quien apuntó ya que el pri-
mer radio hacía movimientos de dorsiflexión-
inversión y de plantarflexión-eversión, con un 
rango total de movimiento de 22 grados. Más 
adelante, Kelikian(32), en 1965, afirmó que la 
articulación cuneometatarsiana permitía 10-15 
grados de movimiento pasivo en el plano sagital, 
y que en el plano transverso era la mitad de este 
rango de movimiento.  

 
Ebisui15, en su estudio con cadáveres en 1968, 

determinó que el primer radio realizaba movi-
mientos de dorsiflexión durante la pronación del 
pie y plantarflexión-eversión durante la supina-
ción, y que estos movimientos ocurrían alrededor 
del eje descrito por Hicks(13). Este hallazgo es 
también compartido por Sarrafian(33) y Root y 
cols.(16), quienes además aseguraron que por 
cada grado de movimiento en el plano sagital se 
producía otro grado de movimiento en el plano 
frontal. Sin embargo, estos autores no reportaron 
estudios de los que se hubiera obtenido esa con-
clusión. 

 
Existen autores que han estudiado la movilidad 

de estas articulaciones en primeros radios nor-
males, tanto en el plano sagital como en el fron-
tal, y sus resultados están basados en imágenes 
radiográficas(7,17,18) y en investigaciones con 
cadáveres (20,27,28). 

Los resultados de los autores que realizaron 
sus estudios con mediciones en radiografías se 
comentan a continuación. Fritz y Prieskorn(17) 
en 1995 realizaron 100 radiografías laterales en 
carga del pie con el primer metatarsiano en 
máxima dorsiflexión y plantarflexión usando el 
test del bloque de Coleman modificado. 
Determinaron que el movimiento total en el plano 
sagital de la articulación cuneometatarsiana fue 
de 4.4 grados.  

Prieskorn y cols.(18) en 1996 realizaron 100 
radiografías usando la misma metodología y 
encontraron que la media del movimiento total 

en el plano sagital de la articulación cuneometa-
tarsiana fue de 4.2 grados. King y Toolan(7) en 
2004 realizaron radiografías laterales y obtuvie-
ron como resultados que la dorsiflexión de la 
articulación cuneometatarsiana fue de 0.2 gra-
dos. 

 
En cuanto a los autores que realizaron sus 

investigaciones con cadáveres, encontramos a 
Gellman y cols.(27), que en 1987 calcularon el 
movimiento de la primera articulación cuneome-
tatarsiana en el plano sagital, siendo esta de 
11.51 grados (5.81 grados de dorsiflexión y 5.70 
grados de plantarflexión) y el total de movimiento 
en el plano frontal fue de 7.23 grados (3.2 gra-
dos de inversión y 3.6 grados de eversión).  

 
Ouzounian y Shereff(28) en 1989 encontraron 

que la media de movimiento de la articulación 
cuneometatarsiana en el plano sagital fue de 3.5 
grados y en el plano frontal 1.5 grados. En la arti-
culación cuneoescafoidea en el plano sagital fue 
de 5.0 grados y en el plano frontal 7.3 grados. 
Roling y cols.20 en 2002 concluyeron que el 
movimiento sagital total de la primera articula-
ción cuneometatarsiana fue de 6.4 grados. 

 
Como podemos observar, los autores, al estu-

diar el rango de movimiento del primer radio, lo 
hacen distinguiendo el  

movimiento en cada articulación de forma 
independiente, a diferencia de este trabajo, en el 
que hemos valorado el movimiento global toman-
do como referencia la cabeza del primer metatar-
siano, tal y como se hace en la exploración clíni-
ca de los pacientes. Queremos resaltar que las 
unidades de medida para evaluar el movimiento 
del primer radio han sido en grados, siendo esto 
una desventaja a la hora de querer comparar 
estos resultados con los nuestros, sobre todo en 
el plano sagital, que es el movimiento de mayor 
significación clínica.  

 
Los únicos dos estudios que han utilizado las 

mismas unidades de medida que nosotros fueron 
el de Kelso4 y nuestro estudio previo30, que ya 
hemos discutido al inicio de este apartado. Dicho 
esto, solo podemos comparar los resultados 
obtenidos en el plano frontal. En el movimiento 
total obtuvimos 5.63 grados, valor 1.6 grados 
menor al obtenido por Gellman y cols.(27) y 
Ouzounian y Shereff(28) en la articulación cune-
oescafoidea, y 4 grados mayor al obtenido por 
Ouzounian y Shereff(28) en la articulación cune-
ometatarsiana.  

 
Con respecto a la inversión obtuvimos 2.67 gra-

dos, valor 0.53 grados menor al de Gellman y 
cols.(27) en la articulación cuneometatarsiana.  
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En términos generales, podríamos considerar 
como limitaciones de este estudio las siguientes: 

 
En la metodología hemos utilizado imágenes 

bidimensionales para valorar elementos tridi-
mensionales. Se ha intentado disminuir en lo 
posible el riesgo de errores relacionados con este 
aspecto siguiendo un protocolo radiológico 
estandarizado y riguroso.  

En investigaciones previas se ha demostrado 
que cuando las radiografías se realizan con el 
mismo protocolo, las diferencias con la realidad 
pueden llegar a no ser significativas, al menos en 
cuanto al primer segmento metatarsodigital34.  

El movimiento del primer radio no fue diferen-
ciado en los distintos niveles articulares corres-
pondientes a la columna medial del pie. En su 
lugar, hemos tratado de cuantificar la movilidad 
de la cabeza del primer metatarsiano, ya que es 
clínicamente más relevante en la evaluación 
manual del primer radio y es la maniobra que se 
realiza con más frecuencia en la actividad clínica 
diaria.  

Solo se han incluido primeros radios normales, 
por lo que los resultados pueden variar con otras 
patologías (por ejemplo, HAV, HR, primer radio 
plantarflexionado, etc.). 

En futuras investigaciones sería oportuno 
incluir a sujetos con otras patologías, como por 
ejemplo HAV, HL, HR o primer radio plantarflexio-
nado, para estudiar el desplazamiento del primer 
radio en estas condiciones. 

 
En conclusión, en los participantes de este 

estudio se observó que al realizar la dorsifl e n 
el plano sagital la cabeza del primer metatarsia-
no se invirtió, y al realizar la plantarflexión el pri-
mer radio se evertió, por lo que se produjeron 
movimientos tanto en el plano sagital como en el 
frontal.  

 
Los valores obtenidos en el plano sagital en 

toda la muestra fueron: dorsiflexión 5.91 ± 0.33 
mm, plantarflexión 4.92 ± 0.36 mm y movimien-
to total 10.84 ± 0.54 mm. El movimiento en el 
plano frontal fue de 2.67 ± 0.52 grados de inver-
sión durante la dorsiflexión, 2.97 ± 0.36 grados 
durante la plantarflexión y 5.63 ± 0.64 grados de 
movimiento total. En los participantes de este 
estudio se produjeron 0.52 grados de movimien-
to en el plano frontal por cada milímetro de des-
plazamiento en el plano sagital. 
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RESUMEN 
 
Objetivos 
El calzado terapéutico se convierte en la prime-

ra línea de tratamiento en la prevención de la 
úlcera del pie diabético y futuras complicaciones 
de la diabetes. Estudios previos y el Grupo de 
Trabajo Internacional sobre Pie Diabético han 
descrito el calzado terapéutico como factor pro-
tector para reducir el riesgo de reulceración. En 
este estudio, nuestro objetivo fue analizar la efi-
cacia de una suela rígida de balancín para redu-
cir la tasa de recurrencia de úlceras plantares en 
pacientes con pie diabético. 

 
Métodos 
Entre junio de 2016 y diciembre de 2017, rea-

lizamos un ensayo controlado aleatorizado en 
una unidad especializada en pie diabético. 

 
Participantes e intervención 
Cincuenta y un pacientes con neuropatía diabé-

tica que tenían una úlcera plantar recientemente 
curada fueron aleatorizados consecutivamente 
en los siguientes dos grupos: calzado terapéutico 
con suela semirrígida (control) o calzado tera-
péutico con suela rígida de balancín (experimen-
tal). Todos los pacientes incluidos en el estudio 
fueron seguidos durante 6 meses (una visita 
cada 30 ± 2 días) o hasta el desarrollo de un 
evento de recurrencia. 

 
Resultado principal y medida  
La medida de resultado primaria fue la recu-

rrencia de úlceras en la cara plantar del pie. 

Recomendaciones 
Un total de 51 pacientes fueron asignados ale-

atoriamente a los grupos de control y experimen-
tal. La mediana del tiempo de seguimiento fue de 
26 [IQR — 4,4—26,1] semanas para ambos gru-
pos. Sobre la base de la intención de tratar, 16 
(64%) y 6 (23%) pacientes en los grupos de con-
trol y experimental tuvieron recurrencia de la 
úlcera, respectivamente. Entre el grupo con> 
60% de adherencia al calzado terapéutico, el 
análisis multivariado mostró que la suela rígida 
de balancín mejoró el tiempo de supervivencia 
sin recurrencia de úlceras en pacientes diabéti-
cos con polineuropatía y antecedentes de UPD (p 
= 0,019; intervalo de confianza del 95%, 0,086-
0,807; riesgo relación, 0,263). 

 
Conclusiones 
Recomendamos el uso de calzado terapéutico 

con suela rígida de balancín en pacientes diabé-
ticos con polineuropatía y antecedentes de úlcera 
del pie diabético para reducir el riesgo de recu-
rrencia de la úlcera plantar. 
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INTRODUCCIÓN 
 
La úlcera del pie diabético (UPD) es una de las 

complicaciones más comunes de la diabetes 
mellitus. La incidencia de por vida de UPD en 
pacientes con diabetes es aproximadamente del 
19% al 34% [1]. Además, aproximadamente el 
20% de las UPD con infección moderada o grave 
conducen a diferentes niveles de amputación [2]. 
Los pacientes con antecedentes de UPD tienen 
un riesgo de muerte 2,5 veces mayor que los que 
no tienen antecedentes de UPD [3]. La tasa de 
mortalidad aumenta al 70% a los 5 años de 
haber sufrido una amputación [4]. Los costes del 
tratamiento de las complicaciones del pie diabé-
tico son más elevados que los de las complicacio-
nes más frecuentes del cáncer [5], y ascienden a 
176 000 millones de dólares anuales en los 
Estados Unidos [6]. 

 
Las UPD son causadas por estrés repetitivo en 

pacientes con neuropatía periférica, deformida-
des del pie y enfermedad arterial periférica [1]. 
La tasa de recurrencia de UPD se estima en un 
40% después del primer año de cicatrización de 
la úlcera y en un 60% dentro de los 3 años, y 
aumenta al 65% después de 5 años [1]. 

Casi el 50% de las UPD aparecen en la superfi-
cie plantar del pie debido a la deformidad y los 
altos niveles de presión plantar en las cabezas de 
los metatarsianos [7]. 

 
Estudios anteriores han informado que el uso 

de calzado terapéutico es un factor protector 
para reducir el riesgo de reulceración [8-10]. 
Además, se ha informado que el uso de suelas de 
balancín muestra buenos resultados en la reduc-
ción de la presión plantar, la prevención de la pri-
mera UPD y la disminución de la recurrencia de 
UPD [11-14]. Varios estudios [10,11] han demos-
trado que usar suelas semirrígidas es mejor que 
usar calzado terapéutico estándar en términos 
de evitar complicaciones futuras. 

 
Uccioli y col. [11] comparó el rendimiento de 

las suelas de balancín semirrígidas con el del cal-
zado estándar para reducir las úlceras plantares 
y demostró que las suelas de balancín semirrígi-
das reducían la recurrencia de úlceras en las 

cabezas de los metatarsianos. Una suela de 
balancín de densidad específica podría ser más 
eficaz para disminuir la presión plantar y, en con-
secuencia, para reducir la recurrencia plantar. De 
hecho, este resultado se ha observado en otros 
tratamientos ortopédicos, ya que se ha demos-
trado que diferentes composiciones de ortesis 
plantar son un factor para reducir la presión 
plantar [15]. Sin embargo, no se han estudiado 
las diferentes densidades de material en el calza-
do terapéutico. Hasta donde sabemos, ningún 
ensayo clínico aleatorizado (ECA) ha comparado 
clínicamente la tasa de recurrencia o reulcera-
ción del pie diabético según la densidad del 
material del calzado terapéutico. Por tanto, el 
objetivo principal de este estudio fue analizar en 
un análisis por intención de tratar la eficacia clí-
nica de una suela rígida en balancín en la reduc-
ción de la tasa de recurrencia de úlceras planta-
res en pacientes con pie diabético. 

 
Diseño y métodos de investigación 
 
Diseño del estudio 
 
Realizamos un ensayo clínico aleatorizado y 

controlado paralelo (1: 1) de pacientes con dia-
betes entre junio de 2016 y diciembre de 2017. 
Este estudio fue aprobado por un comité de ética 
local (Hospital Clínico San Carlos, Madrid, 
España) en octubre de 2016 (aprobación no.: 
16/408 – P). Cada paciente proporcionó su con-
sentimiento informado por escrito antes de la 
inclusión. 

 
Participantes 
 
Inscribimos a pacientes de una unidad ambula-

toria especializada en pie diabético. Todos los 
pacientes incluidos en el estudio fueron seguidos 
durante 6 meses (una visita cada 30 ± 2 días) o 
hasta el desarrollo de un evento de recurrencia. 
Se cree que las propiedades mecánicas de las 
plantillas y el calzado terapéutico se deterioran 
después de 6 meses de uso [16]. 

En cada visita, el investigador principal realizó 
el desbridamiento de los puntos de alto riesgo en 
las áreas del antepié, como el callo y la hiperque-
ratosis; además, se examinó la plantilla y el cal-
zado terapéutico. Los pacientes recibieron cues-
tionarios de adherencia al tratamiento y actividad 
en este punto del estudio. Cuando apareció una 
úlcera recurrente antes de la visita de seguimien-
to programada, se indicó a los pacientes que 
regresaran a la unidad de pie diabético. 

 
Los criterios de inclusión fueron diabetes tipo 1 

o tipo 2 confirmada, edad> 18 años, pérdida de 
la sensación protectora del pie como resultado 
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de neuropatía periférica y úlcera previa del pie 
debajo de la cabeza del metatarsiano. Los crite-
rios de exclusión fueron úlcera durante el exa-
men, amputación transmetatarsiana o mayor 
(por debajo o por encima de la rodilla), antece-
dentes de enfermedad reumatoide, otras causas 
de neuropatía, isquemia crítica de la extremidad 
según la definición de la guía TASC II [17], pie de 
Charcot, necesidad de un calzado elaborado 
debido a una deformidad grave del pie y la nece-
sidad de ayudas para caminar. 

 
Los pacientes que se sometieron a cirugía de 

descarga también fueron excluidos del estudio, y 
la cirugía de descarga se definió como un “proce-
dimiento realizado para reducir el riesgo de ulce-
ración o reulceración en una persona con pérdida 
de la sensación protectora” [18].  

Los pacientes que rechazaron el calzado tera-
péutico por motivos estéticos también fueron 
excluidos, en base a un estudio que informa que 
la insatisfacción del paciente con el calzado pres-

crito da como resultado un bajo uso [19]. 
 
Calzado terapéutico 
 
Los pacientes fueron asignados aleatoriamente 

al grupo de control o experimental. En la figura 1 
se muestra un diagrama de flujo del estudio. 

Ambos grupos llevaban calzado terapéutico 
(Podartis s.r.l Unipersonale-Crocceta del 
Montello (TV), Italia) con las mismas caracterís-
ticas generales: puntera alta; suficiente ancho 
para adaptarse a las deformidades de los dedos 
de los pies, como dedos en garra o en martillo, 
talón ancho y cordones o hebillas como sujetado-
res.  

 
Además, los zapatos estaban libres de costu-

ras, pliegues y huecos. La profundidad del zapa-
to era 14 o 16 mm mayor que el calzado están-
dar para evitar la fricción en la vecindad del talón 
y particularmente para ayudar a la inclusión de 
una plantilla. 
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Fig 1. Diagrama de flujo del estudio. 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.g001

26 fueron incluidos en un análisis  
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   recurrente 
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con suela rígida de balancín)
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Fig 2. Muestra de calzado de suela rígida y semirrígida. (A) Zapato rígido (B). Zapato semirrígido. 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.g002

En la figura 2 se muestran muestras de calzado 
con suelas rígidas y semirrígidas. 

 
Además, todos los pacientes tenían una ortesis 

multicapa (base de 40 shore, de acetato de etil-
vinilo, la cubierta dorsal estaba hecha de poron) 
con un corte en la cabeza del metatarsiano afec-
tado. El material del zapato era delgado y estaba 
hecho de una piel suave, mientras que el talón 
era rígido, manteniendo el talón en una posición 
adecuada.  

Todos los zapatos tenían suela de balancín. La 
suela de balancín se describió previamente como 
el balancín anteroposterior, y el punto de partida 

de la propulsión está detrás de las cabezas de los 
metatarsianos para reducir las presiones planta-
res en el antepié [20]. El ángulo de balancín se 
definió como el ángulo de 20° entre el piso y la 
suela debajo de las cabezas de los metatarsia-
nos. 

 
El investigador principal aseguró la concordan-

cia entre la talla del calzado y la longitud de los 
pies y la posición correcta del balancín detrás de 
las cabezas de los metatarsianos mediante una 
radiografía lateral de los pies calzados con sopor-
te de peso para todos los pacientes en ambos 
grupos de estudio (Fig. 3). 

Fig 3. Radiografía lateral en soporte de peso de los pies calzados. 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.g003



Mientras tanto, la densidad de la suela fue dife-
rente entre los dos grupos, los participantes del 
grupo de control usaban una suela de balancín 
semirrígida (tecnología Wellwalk con tiras 
Vibram), mientras que los del grupo experimen-
tal usaban una suela de balancín rígida (fibra 
compuesta). 

 
Medidas de resultado 
 
La medida de resultado primaria fue la recu-

rrencia de la úlcera definida de acuerdo con las 
directrices del Grupo de Trabajo Internacional y 
la Sociedad Estadounidense de Enfermedades 
Infecciosas como una herida de espesor total que 
afecta el pie o el tobillo [21]. Dos médicos dife-
rentes que estaban cegados a la asignación al 
azar diagnosticaron ulceración plantar. 

 
La pérdida de la sensación protectora se confir-

mó por la incapacidad de detectar la presión de 
un monofilamento Semmes-Weinstein de 10 g en 
tres sitios plantares del pie y/o un umbral de per-
cepción de vibración> 25 V, según lo evaluado 
mediante el biotensiómetro (Me.Te.Da. srl , Via 
Silvio Pellico, 4, 63074 San Benedetto del Tronto 
AP, Italia) [22].  

 
La enfermedad arterial periférica (EAP) se defi-

nió como la ausencia de pulsos distales y/o un 
índice tobillo-brazo (ITB) de <0,9 [23]. En 
pacientes cuyo ITB era> 1,4 o aquellos con 
hallazgos diagnósticos inciertos, se consideró 
que una presión sistólica del dedo del pie <55 
mmHg, una presión sistólica del tobillo <70 
mmHg o un índice braquial del dedo del pie <0,7 
indicaban EAP [23]. 

 
Las deformidades del antepié se consideraron 

cuando el pie presenta algunas de las siguientes 
afecciones: hallux valgus, juanete de Taylor, pro-
minencias del hueso de la cabeza del metatarso 
o contracturas del dedo del pie como deformida-
des en martillo, en garra o en martillo [24-26]. 

 
Se midió el siguiente rango de movilidad articu-

lar utilizando un goniómetro de dos brazos: la 
articulación del tobillo, la primera articulación 
metatarsofalángica (MPJ) y la articulación subas-
tragalina. 

 
Se examinó la dorsiflexión del tobillo con el 

paciente en decúbito supino, colocando la articu-
lación subastragalina en posición neutra y dorsi-
flexión con fuerza en la articulación del tobillo, 
midiendo el ángulo formado entre las biseccio-
nes del peroné y la parte lateral del pie, que se 
marcaron previamente en la piel del paciente. 
[24,25,27,28]. 

La dorsiflexión del primer MPJ se registró con 
el paciente sentado en posición de reposo (pri-
mer MPJ ROM) y con el paciente de pie en posi-
ción de soporte de peso (primer MPJ ROMw-b) 
[24,29]. 

 
Finalmente, se examinaron los rangos de medi-

ción de la articulación subastragalina con el 
paciente en decúbito prono, sosteniendo el calcá-
neo con una mano y la cabeza/cuello del astrá-
galo con el pulgar y el índice de la otra mano. Se 
aplicaron rangos de movimiento de aducción 
(ROM de inversión) y abducción (ROM de ever-
sión) con la mano sobre el calcáneo [24].  

El análisis de la posición del pie se estratificó 
en neutral, en pronación o supinación de acuerdo 
con el índice de postura del pie (FPI) descrito 
anteriormente [30]. El tipo de pie, la presencia 
de deformidades y la movilidad articular se regis-
traron para el mismo médico (MLM). Además, se 
utilizó un cuestionario de actividad física (IPAQ) 
[31] para evaluar el nivel de actividad de cada 
paciente inscrito en las siete consultas médicas. 

 
La adherencia al calzado terapéutico se evaluó 

mediante un cuestionario en cada consulta [32], 
y los pacientes que alcanzaron más del 60% de 
adherencia al calzado terapéutico se incluyeron 
en un subanálisis estadístico [33]. En el momen-
to de la entrega del calzado, el investigador del 
estudio asignó sujetos aleatoriamente utilizando 
el sitio web Randomization.com (http://www.ran-
domization.com) en un diseño equilibrado (1: 1) 
a (1) calzado terapéutico con suela semirrígida o 
para (2) calzado terapéutico con suela rígida. 

 
Análisis estadístico 
 
En un análisis por intención de tratar, se realizó 

un análisis univariado de los factores de riesgo 
asociados con la ubicación de la úlcera utilizando 
la prueba de chi-cuadrado para las variables 
categóricas y el Student t-test para las variables 
cuantitativas utilizando SPSS versión 20.0 
(SPSS, Chicago, IL, EE. UU. ). 

 
La fuerza de la diferencia en el tamaño del efec-

to se calculó mediante el coeficiente Phi para la 
prueba de chi-cuadrado y el coeficiente r para la 
prueba no paramétrica considerando los valo-
res> 0.01 como un efecto pequeño,> 0.30 como 
un efecto medio y> 0.50 como un efecto grande. 
La d de Cohen se calculó como el tamaño del 
efecto para la prueba paramétrica utilizando la 
calculadora de tamaño del efecto 
(http://www.uccs.edu/~lbecker/) y considerando 
los valores> 0,2,> 0,5 y> 0,8 como pequeños, 
moderados y grandes efectos, respectivamente 
[34]. 
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Las diferencias en la supervivencia entre el sub-
grupo (> 60% de adherencia al tratamiento) se 
evaluaron mediante la prueba de rango logarítmi-
co y se expresaron mediante curvas de Kaplan-
Meier.  

Se seleccionaron variables continuas y categó-
ricas con P <0,10 como covariables en el análisis 
univariado para desarrollar un modelo de super-
vivencia de riesgos proporcionales de Cox para 
determinar el tiempo de supervivencia libre de 
recurrencia de úlceras; estas variables se expre-
saron utilizando cocientes de riesgo con un méto-
do de selección progresiva hacia adelante.  

Los valores de p <0,05 se consideraron estadís-
ticamente significativos, con intervalos de con-
fianza del 95%. 

 
Un estudio de seguimiento de 3 años de 

pacientes con úlcera del pie diabético y alto 
grado de comorbilidades [35] mostró una tasa 
de recurrencia del 48,2%. Como una reducción 
de riesgo relevante, asumimos una diferencia en 
la tasa de recurrencia del 20% en el grupo de 
suela rígida sobre la base de lo que considera-
mos una reducción de riesgo relevante en compa-
ración con el calzado de suela semirrígida.  

 
Con un ajuste de 0,05 (unilateral), una potencia 

de 0,80 en un análisis de × 2 y una pérdida de 
seguimiento anticipada del 20%, pretendíamos 
incluir a 138 pacientes. Debido a la baja tasa de 
reclutamiento, el tamaño real de la muestra fue 
51, que, sobre la base de la intención de tratar, 
arrojó potencias de 0,68 (unilateral) y 0,54 (bila-
teral) [10]. 

 
RESULTADOS 
 
Se incluyeron en el estudio un total de 51 

pacientes, que fueron asignados aleatoriamente 
a dos grupos diferentes: el grupo control (n = 25 
pacientes) y el grupo experimental (n = 26 
pacientes). Los datos sobre demografía, diabetes 
y complicaciones del pie se recopilaron al inicio 
del estudio (Tabla 1). 

En el análisis univariado por intención de tratar, 

solo se observó significación estadística con los 
grupos de tratamiento (control/asignación expe-
rimental). Otras variables no se asociaron con el 
riesgo de eventos recurrentes (tabla 2). 

 
Los resultados del cuestionario IPAQ mostraron 

que todos los pacientes tenían un bajo grado de 
actividad física (<600 min de caminata por 
semana). 

Todos los pacientes incluidos en el estudio fue-
ron seguidos durante 6 meses o hasta que tuvie-
ron un evento de recurrencia; además, todos los 
pacientes asistieron a todas las visitas de segui-
miento programadas.  

Veintinueve pacientes (56,8%) completaron los 
6 meses de seguimiento y no presentaron recidi-
vas.  

Veintidós pacientes (43,2%) tuvieron una úlce-
ra de pie recurrente durante un período de segui-
miento de 6 meses (tabla 2).  

Por lo tanto, la mediana del tiempo de segui-
miento de la muestra fue de 26 [IQR—4.4—26.1] 
semanas. 

 
Un total de seis pacientes en el grupo experi-

mental (23%) y 16 (64%) en los grupos de con-
trol tuvieron recurrencia.  

Seis pacientes (37,5%) en el grupo control 
tuvieron recidiva en la cabeza del primer metatar-
siano, 2 (12,5%) en la cabeza del segundo meta-
tarsiano, 1 (6,25%) en la cabeza del tercer meta-
tarsiano y 4 (25%) en el cuarto metatarsiano. 
cabeza, y 2 (12,5%) pacientes tuvieron una reci-
diva en la articulación interfalángica del hallux y 
1 (6,25%) en la cabeza del quinto metatarsiano.  

 
Para el grupo experimental, 1 (16,6%) paciente 

tuvo una recidiva en la cabeza del segundo meta-
tarsiano, 2 (33,3%) en la cabeza del tercer meta-
tarsiano, 1 (16,6%) en la cabeza del cuarto 
metatarsiano y 2 (33,3%) pacientes tuvieron una 
recurrencia en la cabeza del quinto metatarsiano. 

La RRR para la recurrencia mediante el uso de 
suela de balancín rígida en comparación con la 
suela de balancín semirrígida fue del 64% y el 
NNT fue de 2,43. 
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Riesgo del grupo experimental - Riesgo del grupo de control 
———————————————————————————— 

Riesgo del grupo de contro
RRR=

NNT=
1 

———————————————————————————— 
Riesgo del grupo experimental - Riesgo del grupo de control

Reducción del riesgo relativo   

y el número necesario para tratar

se utilizaron para estimar el tamaño del efecto.



www.revistapodologia.com 23

Tabla 2. Análisis univariados.- https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.t002

Tabla 1. Características basales de los pacientes (N = 51). 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.t001

DM, diabetes mellitus; PAD, enfermedad arterial periférica; DE: desviación estándar. Grupo de control: el 
grupo de suela de balancín semirrígida; grupo experimental: el grupo de calzado de suela rígida de balancín.

DM, diabetes mellitus; PAD, enfermedad arterial periférica; DE: desviación estándar. 
a Para variables categóricas: prueba de chi-cuadrado, ya que el coeficiente Phi: 0.01 representa un efecto 
pequeño, 0.30 representa un efecto medio y 0.50 representa un efecto grande. 
b Para variables distribuidas normalmente: se utilizó la prueba t de Student para muestras independientes; 
El tamaño del efecto fue dado por la d de Cohen:> 0.2 para un efecto pequeño,> 0.5 para un moderado 
efecto, y> 0,8 para un efecto grande; d es positivo si la diferencia media está en la dirección prevista. 
* P <0.05 indica asociación significativa.

Hombre n (%) 

Mujer n (%)) 

DM tipo 1 n (%) 

DM tipo 2 n (%) 

Retinopatía n (%) 

Nefropatía n (%) 

Deformidad del pie n (%) 

Amputación previa n (%) 

Edad media ± DE (años) 

Índice de masa corporal (kg / cm2), media ± DE 

Articulación de movilidad del tobillo (grados), media ± DE 

Hemoglobina glicosilada mmol / mol (%), media ± DE 

PAD n (%) 

Índice de postura del pie 

Diabetes mellitus (años), media ± DE 

Articulación de movilidad hallux (grados), media ± DE
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Grupo de control n (5) 
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Grupo experimental 
n = 26(N = 51 pacientes)

(N = 51 pacientes) Grupo no  
ulcerado n = 29

Tamaño  
del efecto

Grupo ulcerado  
n = 29 Valor P



La figura 4 muestra la asociación entre ampu-
tación previa y tiempo de supervivencia libre de 
recurrencia (P = 0,020) en pacientes con alta 
adherencia al calzado terapéutico (N = 46). 

 
Las curvas de supervivencia de las úlceras tam-

bién fueron significativamente diferentes entre 
los grupos de estudio (P = 0,005). Los grupos de 
control y experimental mostraron una mediana 
de supervivencia sin recurrencia de 25 [IQR — 
4,7—26,0] semanas y 26 [IQR — 25,8—26,1] 
semanas, respectivamente. 

 
La figura 5 muestra la asociación entre los gru-

pos aleatorizados y el tiempo hasta el tiempo de 
supervivencia libre de recurrencia (P = 0,005) en 
pacientes con alta adherencia al calzado terapéu-
tico (N = 46). 

Las variables con P <0,1 en el análisis univaria-
do (amputación previa y aleatorización) se inclu-
yeron en el modelo multivariado de Cox. El tipo 
de suela de balancín fue la única variable asocia-
da con el tiempo de supervivencia sin recurrencia 
de la úlcera en el modelo multivariado de Cox; Se 
encontró que el uso de suelas rígidas tipo balan-
cín es un factor protector contra el desarrollo de 
recurrencia en pacientes diabéticos con polineu-
ropatía y antecedentes de UPD (p = 0,019; inter-
valo de confianza del 95%: 0,086-0,807; índice 
de riesgo 0,263). 

 
DISCUSIÓN 
 
Nuestros resultados mostraron que, en compa-

ración con una suela de balancín semirrígida, 
una suela de balancín rígida reduce el riesgo de 
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Tabla 3. Análisis univariado de pacientes con alta adherencia al calzado terapéutico. 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0219537.t003

DM, diabetes mellitus; PAD, enfermedad arterial periférica; SD, desviación estándar. 
a Para variables categóricas: prueba de Chi-cuadrado, como el coeficiente Phi: donde un tamaño del efec-
to de 0.01 representa un efecto pequeño, 0.30 efecto mediano y 0.50 efecto grande. 
b Para variables distribuidas normalmente: para muestra independiente, prueba t de Student; tamaño del 
efecto como d de Cohen: representa valores de tamaño del efecto> 0,2 como efecto pequeño,> 0,5 como 
efecto moderado y> 0,8 como efecto grande; d es positivo si la diferencia media está en la dirección pre-
vista. 
* P <0.05 indica asociación significativa. 
La alta adherencia se definió a priori como> 60% de los pasos en el calzado terapéutico; la baja adheren-
cia se definió a priori como <60% de los pasos en el calzado terapéutico.

En la tabla 3 se muestra el análisis univariado en el subgrupo de pacientes que presentaron más 
del 60% de adherencia al calzado terapéutico.

(N = 46 pacientes) Grupo no  
ulcerado n = 28
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Grupo ulcerado  
n = 18 Valor P
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Edad media ± DE (años) 

Índice de masa corporal (kg / cm2), media ± DE 

Articulación de movilidad del tobillo (grados), media ± DE 

Hemoglobina glicosilada mmol / mol (%), media ± DE 

PAD n (%) 

Índice de postura del pie 

Diabetes mellitus (años), media ± DE 

Articulación de movilidad hallux (grados), media ± DE 

Grupo de control n (5) 

Grupo experimental n (5)



recurrencia en pacientes con antecedentes de 
úlcera plantar en las cabezas de los metatarsia-
nos. Según los resultados de la RRR, los pacien-
tes que usaban una suela rígida tenían un 64% 
menos de riesgo de desarrollar una recurrencia 
en comparación con los pacientes que usaban 
una suela semirrígida. 

 
La incidencia de recurrencia de la úlcera plan-

tar del pie en el grupo experimental (23%) fue 
similar a la encontrada (27,7%) en un ensayo 

previo de calzado realizado por Uccioli L et al 
[11]. En este estudio evaluaron a 69 pacientes 
considerados de alto riesgo de ulceración del pie, 
pero excluyeron a los pacientes sometidos a 
amputaciones menores.  

 
En nuestro estudio, el 64% de los pacientes del 

grupo de control desarrollaron úlceras recurren-
tes; esto podría deberse a deformidades y ampu-
taciones menores previas del pie, que mostraron 
significancia estadística en el análisis univariado; 
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Fig 4. Gráficos de Kaplan-Meier 
para amputaciones previas sobre la 
supervivencia acumulada de la recu-
rrencia de la úlcera del pie durante 
6 meses de seguimiento en pacien-
tes con alta adherencia al calzado 
terapéutico (N = 46). 

 
https://doi.org/10.1371/jour-

nal.pone.0219537.g004

Fig 5. Gráficos de Kaplan-Meier para 
grupos aleatorizados sobre la supervi-
vencia acumulada de la recurrencia de 
la úlcera del pie durante 6 meses de 
seguimiento en pacientes con alta 
adherencia al calzado terapéutico (N 
= 46). 

 
https://doi.org/10.1371/journal.po

ne.0219537.g005
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es cierto que estudios previos han encontrado 
menores tasas de recurrencia [35-37], pero no 
incluyeron el tipo de calzado terapéutico utiliza-
do durante el seguimiento de esos pacientes; por 
lo tanto, creemos que es difícil comparar nues-
tros resultados con otros. Sugerimos que la posi-
ble inclusión de zapatos con suela rígida podría 
contribuir a las tasas más bajas de recurrencia 
de úlceras en estudios anteriores. 

 
La biomecánica del pie es un factor relacionado 

con el riesgo de reulceración. Al comparar la 
misma población con el mismo tratamiento orto-
pédico y antecedentes de UPD, el riesgo de des-
arrollar un nuevo evento depende de los diferen-
tes patrones de amputación, que aumenta hasta 
el 60% [38]. Los pacientes con UPD por debajo 
de la cabeza del metatarsiano son más difíciles 
de descargar debido a la biomecánica muy alte-
rada en comparación con otras localizaciones (p. 
Ej., Úlceras en la punta y el dorso de los dedos 
de los pies). 

 
La ubicación plantar, los registros de deformi-

dades y amputaciones previas pueden afectar la 
biomecánica de nuestros pacientes; en conse-
cuencia, el tratamiento ortopédico podría ser un 
desafío incluso con suelas de balancín semirrígi-
das. 

 
Reints et al. [13] realizaron un estudio transver-

sal en el que excluyeron pacientes con diabetes y 
antecedentes de UPD y analizaron la presión 
plantar en 30 pacientes sanos. Descubrieron que 
la presión plantar era más baja en el grupo de 
suela rígida que en el grupo de suela semirrígida. 
En comparación con este estudio, obtuvimos 
buenos resultados en cuanto a la tasa de reduc-
ción de las úlceras plantares. 

 
Según la revisión recientemente publicada de 

Armstrong et al. [1], el 40% de los pacientes que 
usan calzado demostraron alivio de la presión 
plantar y desarrollaron una recurrencia en el pri-
mer año después de la cicatrización de la herida. 
En nuestro estudio, las tasas de recurrencia del 
grupo de suela rígida fueron del 23%. 
Seleccionar el tipo de calzado terapéutico según 
el riesgo de pie diabético es un punto clave en el 
manejo de los pacientes con diabetes.  

 
La selección de un calzado terapéutico debe 

determinarse en función de la clasificación de los 
pacientes según el riesgo de desarrollar una UPD 
[21]. Aunque más ensayos deberían confirmar 
los beneficios de los materiales de suela exterior 
densos para reducir las úlceras recurrentes, reco-
mendamos el uso de suelas rígidas en pacientes 
con antecedentes de UPD. 

Nuestros resultados deben interpretarse con 
cautela debido a algunas limitaciones del estu-
dio. Desafortunadamente, el tamaño de la mues-
tra se redujo en número de lo que se había calcu-
lado anteriormente, debido a la dificultad para 
reclutar pacientes y la dificultad para encontrar 
el requisito en la característica necesaria. 

 
Todos nuestros pacientes tenían una actividad 

baja. Como tal, los estudios futuros deberían 
verificar la eficacia de la suela rígida en una 
población de alta actividad. Finalmente, no se 
analizó la presión plantar. Sin embargo, la movi-
lidad articular, las deformidades, los anteceden-
tes de amputaciones menores previas y las varia-
bles generales no fueron significativamente dife-
rentes entre ambos grupos.  

Como tal, podríamos suponer que las presiones 
de los pies descalzos en la muestra eran equiva-
lentes. Además, nuestro estudio no analizó la 
presión plantar porque consideramos que los 
resultados clínicos son medidas de resultado 
más importantes. 

 
La principal fortaleza de nuestro estudio es que 

es el primer ensayo clínico aleatorizado que exa-
minó clínicamente las tasas de recurrencia de 
úlceras de pacientes con pie diabético y polineu-
ropatía en un período de seguimiento de 6 meses 
en el que se comparan diferentes materiales de 
suelas de balancín. Creemos que la evaluación 
del paciente de alto riesgo es importante a la 
hora de seleccionar el calzado terapéutico apro-
piado. 

 
CONCLUSIONES 
 
Una suela de balancín rígida es mejor que una 

suela de balancín semirrígida para reducir la 
recurrencia de úlceras en pacientes con diabetes, 
en aquellos con antecedentes de úlcera previa en 
la cara plantar del pie, aquellos con deformidad 
del pie y aquellos que se sometieron a una ampu-
tación menor. 

 
Número de registro de ensayo clínico:  
NCT02995863 
 
Nombre del registro del ensayo: 
Esta investigación plantea la hipótesis de que el 

uso de una suela de balancín rígida reduce la 
tasa de recurrencia de las úlceras del pie diabé-
tico en pacientes con neuropatía periférica. 
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