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INTRODUCCION:

La neuropatia diabética dolorosa es una complicacion
comun de la diabetes y puede afectar muchos aspectos de
la vida y limitar gravemente las funciones diarias de los
pacientes. Esta afeccion puede ser dificil de tratar, lo que
frustra tanto a los proveedores como a los pacientes.

La neuropatia es una complicacién comun de la diabetes y
afecta hasta al 50% de los pacientes. Una declaracion de
consenso producida por una reunién internacional sobre el
diagnéstico y tratamiento de la neuropatia diabética la
definié como "la presencia de sintomas y/o signos de
disfuncion de los nervios periféricos en personas con
diabetes después de la exclusidn de otras causas”. Existen
muchos tipos de neuropatia con una variedad de
presentaciones clinicas. Este estudio se centra en un
fenotipo de neuropatia: la neuropatia diabética dolorosa

(PDN), especificamente en los pies de los sujetos.

Recientemente, las medias desarrolladas por Voxx Sports
Inc. con dermatomas y tecnologia de estimulacién nerviosa
superficial afirman reducir el dolor PDN en los pies de los
sujetos. Este estudio probé la hipotesis de que el uso de
estos calcetines Dermatome Neuropoint (DNS) reduce el

PDN en los pies de los usuarios.

METODOS:

1000 personas (de 35 a 72 afios) participaron en este
estudio después de proporcionar el
consentimiento informado aprobado por el IRB. La

estimacion a priori del tamafio de la muestra indicé una
poblacién deseada de 36 para un tamafio del

este estudio supero los 6 meses.

Los criterios de inclusién incluyeron: (a) antecedentes de
una puntuacién de dolor PDN de 4 o superior durante

un periodo de tiempo superior a 90 dias (b) un
diagndstico confirmado de diabetes superior a 10 afios
(c) ninguna condicion en el pie que limite la capacidad
de usar los calcetines. (d)

Usaba regularmente calcetines aprobados para la
diabetes. Se utilizaron dos condiciones de calcetines
para el estudio: DAS (Dermatome Neuropoint Socks) y
RDS (Regular Diabetes Socks).

Se pidi6 a los sujetos que completaran su formulario de
admision al estudio y evaluacion del dolor de PDN
con la ayuda de un experto en manejo del dolor. Se

pidi6 a los sujetos que usaran regularmente los
calcetines DAS durante 1 semana y que compartieran

sus hallazgos con el experto en manejo del dolor en

una nueva visita a la clinica la semana siguiente.

Para este estudio se utilizoé la Herramienta Universal de

Evaluacion del Dolor.

UNIVERSAL PAIN ASSESSMENT TOOL
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Para determinar el cambio promedio en el dolor
Puntuaciones, se realizaron las siguientes pruebas
estadisticas:

1. Prueba T de 2 muestras para detectar diferencias en
muestra significa con lo siguiente
parametro:.

* Ho = Hipétesis nula = u1-p2 =
0,

» Ha = Hipétesis alternativa = p1-
u2 > 0.

« Diferencia de medias = 5,119.

« Nivel de confianza = 95%.

* Nivel de significancia = a = 0,05.

2. Prueba 2-T emparejada para detectar cualquier media

diferencia en muestras de igual numero

RESULTADOS Y DISCUSION:
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de puntos de datos con los siguientes
parametros:

+ Salida para 2 muestras emparejadas T-

prueba:

* Hipétesis nula = Ho = p(D)
=Media de diferencias = 0.

* Hipotesis alternativa = Ha =
p(D) = Media de diferencias > 0.
* Nivel de Confianza = 95%.

*a=0,05.

(Una prueba T de 2 muestras pareadas es mas eficiente
y ofrece mayor confianza estadistica que la prueba

T independiente de 2 muestras porque en la prueba T
pareada, la capacidad determinista de la prueba
aumenta al tener en cuenta una mayor variabilidad en

las condiciones al considerar un entorno mas pequefio de
Datos emparejados, a diferencia de un conjunto de

datos universal).

La condicion de los calcetines fue un efecto principal significativo. El analisis post hoc mostré que la puntuacién de dolor era

significativamente menor para los calcetines DNS que para los calcetines RDS.

FIGURA 1, GRAFICO 1

PAIN SCORE WITH RDS (REGULAR DIABETIC SOCKS)
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FIGURA 2, GRAFICO 2

PAIN SCORE WITH DNS (DERMATOME NEUROPOINT SOCKS)
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FIGURA 3, GRAFICO 3
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GRAFICO 4
Cantidad de caida/cambio Numero de Sujetos respectivos a la Baja Porcentaje de sujetos
1010% 18 1,8%
2020% 61 6,1%
3 030% 113 11,3%
4040% 136 13,6%
5050% 145 14,5%
6 060% 143 14,3%
7070% 8 147 14,7%
080% 122 12,2%
90 90% 39 3,9%
10 0 100% 17 1,7%

VOXXVIDA | 3




Machine Translated by Google

DISCUSION:

En los sujetos que utilizaron el RDS, la puntuacién media
del dolor fue 6,925, con un 100% de los sujetos superior

a4 en la escala de dolor.
FIGURA 1, GRAFICO 1

La puntuacién media de dolor con el DNS es 1,806

con el 95,5% de los sujetos con una puntuacién de dolor de
menos de 4. FIGURA 2 GRAFICO 2

Los resultados muestran que el 1,3% de los sujetos en

realidad tuvieron un aumento en la Escala de Dolor y el

4,6% de los sujetos no experimentaron ningun cambio en el dolor.

FIGURA 3, GRAFICO 3

Una mirada mas profunda al grupo de prueba indica que el
76,9% de los sujetos tenian una puntuacion de dolor de 2.
o menos con DNS. Esto sugiere que el 100%

de los sujetos tenian una puntuacién de dolor que
"Interferia con las tareas" al usar el RDS, y después de 1
semana de usar el DNS, el 76,9% tenia

una puntuacién de dolor que “puede ignorarse”.

El resultado muestra una disminucién estadisticamente
significativa en el Pain Score con el DNS.

en todos los niveles.

FIGURA 1, GRAFICO 1, FIGURA 2 GRAFICO 2, FIGURA 3,
GRAFICO 3, GRAFICO 4

CONCLUSION:

La neuropatia diabética dolorosa es un tipo de dafo a los
nervios que puede afectar a los pacientes que tienen
diabetes y puede tener un impacto significativo

en la vida del dia a dia. Los mas comunes

El dafio de los nervios se experimenta en las piernas y los

pies de los pacientes.
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Los sintomas incluyen hormigueo, ardor,

entumecimiento y dolor en las regiones que estan
afectado. Los pacientes han informado del dolor.

similar a un incendio, eléctrico o

sensacion punzante. De acuerdo con la

Asociacién Americana de Diabetes, Diabéticos

La neuropatia es cronica y progresiva y

afecta en gran medida todos los aspectos de la vida de un paciente
incluido; estado de animo, suefio, autoestima,
independencia, capacidad de trabajo y relaciones
interpersonales. Este estudio

analiz6 la eficacia de Dermatome

Calcetines Neuropoint (DNS) desarrollados por Voxx
Sports Inc. y su capacidad para reducir el dolor de pie PDN
en un grupo de prueba de 1000

pacientes.

Los hallazgos iniciales son prometedores, ya que mas de
El 95% de los sujetos vieron una significativa

reduccion del dolor después de 1 semana de uso

en comparacion con un calcetin para diabéticos normal.

(RDS)

Las pruebas iniciales también muestran que el 76,9% de los
Las puntuaciones de dolor utilizando la Escala Universal de
Dolor se redujeron a 2 o menos, lo que se correlaciona con
dolor que “puede ser ignorado”. Esto se redujo del

100% de las puntuaciones de dolor siendo 4 o mas, o "Dolor

que interfiere con

Tareas".

Los datos iniciales y pruebas con el DNS

suministrado por Voxx Sports Inc. se muestra prometedor al
ofrecer a los pacientes de PDN una alternativa para

el manejo del dolor. Este fendmeno necesita ser estudiado
mas a fondo durante un periodo de tiempo mas largo para

ver si existen beneficios a largo plazo.
los calcetines DNS.
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