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Protocolo para validez diagnóstica de la escala Neuropathy  
Disability Score adaptada a la Atención Primaria. Estudio piloto

Adaptation of the Neuropathy Disability Score scale to Primary Care. Pilot study protocol

Resumen 
Objetivos: Comparar la validez diagnóstica entre la escala Neuropathy Disability Score (NDS) sin Monofilamento (MF) y NDS 
modificada con MF frente a Electromiograma (EMG) de extremidades Inferiores. Concordancia entre neuropatía detectada y 
registrada en Historial Clínico Informatizado (HCI). Metodología: Estudio de concordancia. Duración: 12 meses. Ámbito: Dos centros 
de Atención Primaria (AP) del Instituto Catalán de Salud. Población diana: Personas con EMG registrado en HCI por sospecha de 
neuropatía diabética y otras neuropatías de extremidad inferior. Muestreo: Para un coeficiente kappa de 0,8 y precisión de 0,2 
necesitamos 104 personas. Criterios de inclusión por Grupos: A: Diabetes Mellitus (DM) con registros del pie de riesgo sin neuropatía. 
B: DM con diagnóstico de neuropatía. C: Sin neuropatía ni DM conocidas. Selección: Simple, mediante listado de candidatos por 
centros participantes. Captación: Telefónica y programados en agenda única. Intervenciones: Entrevista clínica (Cuestionario 
sintomático Neuropathy Symptoms Score) (NSS) (0-9 puntos), Examen clínico: (Valoración sensitivomotora mediante escala 
NDS modificada (0-5 puntos por pie). Neuropatía si NDS > 6 puntos). Exploraciones: Tres por Enfermería, dos consecutivas y una 
espaciada 2 semanas. Variables Independientes: Puntuación de NDS y NSS. Dependientes: Factores de Riesgo Cardiovascular. 
Complicaciones DM. Análisis estadístico: Si la muestra es homogénea, mediante t de Student y ANOVA. Se calculará la fiabilidad 
y validez inter observador. Concordancia mediante Kappa, sin descartar métodos no paramétricos si la distribución lo aconseja. 
STATA. Resultados esperados: Disponer de un procedimiento exploratorio que mejore la actual valoración del pie de riesgo en AP. 
Aplicabilidad: Mejorar el diagnóstico de neuropatía diabética en AP.

Palabras clave 
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Abstract 
Objectives: Compare the diagnostic validity between the Neuropathy Disability Score (NDS) scale without Monofilament (MF) and NDS 
modified with the MF and Lower Extremity Electromyogram (EMG). Concordance between neuropathy detected and recorded in the 
Computerized Clinical History (HCI). Methodology: Concordance study. Duration: 12 months. Setting: Two Primary Care (PC) centers of 
the Catalan Institute of Health. Target population: People with EMG recorded in HCI for suspected diabetic neuropathy and other lower 
extremity neuropathies. Sampling: For a kappa coefficient of 0.8 and precision of 0.2 we need 104 people. Inclusion criteria by Groups: 
A: Diabetes Mellitus (DM) with risk foot records without neuropathy. B: DM with diagnosis of neuropathy. C: No known neuropathy or 
DM. Selection: Simple, through a list of candidates by participating centers. Capture: Telephone and scheduled in a single agenda. 
Interventions: Clinical interview (Neuropathy Symptoms Score) (NSS) symptomatic questionnaire (0-9 points), Clinical examination: 
(Sensorimotor assessment using modified NDS scale) (0-5 points per foot). Neuropathy if NDS > 6 points. Examinations: Three per 
Nursing, two consecutive and one spaced 2 weeks apart. Variables Independent: NDS and NSS score. Dependents: Cardiovascular 
Risk Factors. DM complications. Statistical analysis: If the sample is homogeneous, using Student’s t-test and ANOVA. Inter-observer 
reliability and validity will be calculated. Agreement using Kappa, without ruling out non-parametric methods if the distribution 
recommends it. STATA. Expected results: To have an exploratory procedure that improves the current assessment of the risk foot in PC. 
Applicability: Improve the diagnosis of diabetic neuropathy in PC.
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INTRODUCCIÓN
El Pie Diabético (PD) es el resultado de una compleja fi-
siopatología multifactorial con necesidad de un abordaje 
multidisciplinar orientado a prevenir el PD y sus compli-
caciones (1-10). 

Los principales grupos de expertos señalan a la preven-
ción como el mejor método para reducir las consecuencias 
socioeconómicas del PD (3-4). Para ello, recomiendan dis-
tribuir la atención de las personas con Diabetes Mellitus 
(DM) por niveles asistenciales (1,2). 

En el nivel superior, se sitúa la atención multidisci-
plinar hospitalaria con la finalidad de reducir las am-
putaciones por PD (5-8). En el nivel básico, la Atención 
Primaria (AP) y Podología comunitaria, centradas en la 
prevención del PD mediante identificación de los factores 
condicionantes del PD y el control de las afecciones del 
pie (1,3,9,10). 

Entre los factores condicionantes del PD, la neuropa-
tía se considera el principal factor, la arteriopatía el factor 
agravante y las deformidades del pie el factor desencade-
nante debido al incremento de la presión plantar y la difi-
cultad de adaptación del calzado (1-12). 

A pesar de estas recomendaciones, tradicionalmente la 
valoración de los factores condicionantes y la prevención 
del PD, está limitada al cribado del pie de riesgo sin úlcera, 
control de las afecciones del pie y el autocuidado por parte 
del paciente o su entorno (1,12-15). 

Los estudios epidemiológicos del PD y sus consecuen-
cias presentan una gran heterogeneidad con gran varia-
ción de prevalencias en función del área geográfica, pobla-
ción o ámbito del estudio (16-21). 

En un metaanálisis que incluía 801.965 personas con 
DM de 33 países, la prevalencia media de PD se estimó en 
el 6,3 %, con un valor máximo de 18,6% en América y un 
valor mínimo del 1,4% en Australia. En España, se cifró 
por debajo de la media con el 3% (16). 

Durante la última década, en España se observa una 
tendencia a la reducción de amputaciones totales en pobla-
ción DM1 y un incremento entre la población con DM2. 
También se observa un aumento de recidivas y reampu-
taciones entre el 35 y 40% respectivamente en función del 
ámbito del estudio y comunidad (17-20). La mortalidad 
por amputación mayor se cifra en el 55% a los cinco años 
en función del tipo de amputación, estilos de vida modifi-
cables y comorbilidades de la persona (21). 

Estado actual del tema
La AP, está considerada como el ámbito idóneo donde 
identificar los factores condicionantes del PD entre la po-
blación atendida con DM y establecer las pautas selectivas 
de prevención multidisciplinar del PD (13-15,22-29). 

En base a esta condición, los distintos grupos de expertos 
coinciden en la importancia de la identificación precoz de 
los factores condicionantes del PD. En relación a la neuro-
patía, existen diferencias en cuanto al modelo de evalua-
ción y consideración diagnóstica de esta complicación: 

•	 El Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabé-
tico (IWGDF) por sus siglas en inglés (1), recomienda 
el método de cribado de neuropatía centrado en el pie, 
mediante la sensibilidad presora con monofilamento 
Semens Wetsein 5.07 (MF) y sensibilidad vibratoria 
con diapasón de 128 Hz. Considerando neuropatía SI/
NO en función del pie insensible o sensible.

•	 La Asociación Americana de Diabetes (ADA) (Ame-
rican Diabetes Association) (24), recomienda la va-
loración del paciente para identificar Neuropatía 
sensitiva, motora y autonómica. Para neuropatía 
sensitiva, recomienda realizar un examen clínico in-
cluyendo valoración de síntomas y signos alterados 
de neuropatía relacionados con inervación de fibra 
fina y gruesa. 

Sensibilidades: presora con MF, térmica, vibratoria, 
dolorosa y reflejos aquíleos (Normal/Alterada). Sínto-
mas: dolor, quemazón, hormigueo, calambre o acor-
chamiento (Presente/Ausente). Para cribado del PD, 
recomienda dos cualesquiera de estos signos sensitivos 
normales para descartar neuropatía en el 87,3% sin va-
lorar síntomas (24). 
•	 El Consejo de expertos en neuropatía de Toronto (30). 

Recomienda cuatro categorías diagnósticas de neuro-
patía para todos los medios asistenciales. “Posibilidad: 
Si se valoran signos o síntomas de neuropatía por sepa-
rado (Presentes o Ausentes). Probabilidad: Si se valoran 
signos y síntomas de neuropatía conjuntamente (Pre-
sentes o Ausentes). Certeza: Pruebas de electroconduc-
ción alteradas. Si hay presencia de síntomas, se reco-
mienda realizar pruebas de estimulación de fibra fina. 
Severidad: Grado de discapacidad para las actividades 
de la vida cotidiana. 

Este grupo de expertos, considera las pruebas de elec-
troconducción “reservadas a diagnóstico dudoso o descartar 
otras causas de neuropatía y en estudios de investigación” 
(22,30). 

En la actualidad, la valoración de neuropatía sensitiva 
en personas con DM realizada en AP sigue las recomenda-
ciones del IWGDF con categoría diagnóstica de posibili-
dad. Aunque la sensibilidad presora con MF y la vibración 
mediante el diapasón son potentes predictores del PD, no 
son suficientes para determinar la neuropatía por lo que 
podría existir un infradiagnóstico de esta complicación en 
AP (22,26-28,29).

Justificación del estudio 
La sensibilidad presora mediante el MF, no se incluye en 
la escala Neuropathy Disability Score (NDS) original de 
Young y colaboradores (27,28), sin embargo, es la prin-
cipal prueba aplicada en AP como potente predictor del 
PD. En un metanálisis (14) se observó una sensibilidad 
entre 67- 93% y una especificidad del 70-78% compara-
do con Electromiograma (EMG) en función de la edad 
de la población estudiada y puntos de aplicación del MF 
(1,11-15). 
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La escala NDS se ha aplicado en estudios de preva-
lencia de neuropatía (11,26-28) siendo validada en re-
lación al biotensiómetro por A Chawla (2013) (29), con 
una sensibilidad del 71%, especificidad del 80%, valor 
predictivo positivo del 70,1% y valor predictivo negativo 
del 94,3%. 

Como novedad, a nivel universal en el estudio TER-
MOPIEDI (25,26), se incorporó la sensibilidad presora 
mediante MF a la escala NDS consensuando una reduc-
ción en la puntuación máxima de los reflejos de 2 puntos 
a 1 punto conservando la puntuación original de Young, 
con un máximo de 5 puntos por cada pie. Con ello, se 
siguieron las recomendaciones de la ADA y del IWGDF 
para identificar la neuropatía periférica sensitivomotora en 
personas con DM. En adelante, esta modificación la deno-
minaremos “escala NDS modificada”. 

En el estudio Termopiedi, los resultados de la escala 
NDS modificada, identificaron un 14% de personas con 
neuropatía frente al 8% con el modelo actual de cribado si-
guiendo las recomendaciones del IWGDF (1,13). Además, 
la valoración por extremidades inferiores permite el diag-
nóstico diferencial entre neuropatía por DM o asociada a 
otras causas (1,22,24). Por otro lado, la carencia de unos 
protocolos validados factibles para enfermería de AP que 
garantizaran la mejor calidad asistencial (31), junto a la 
actualización de indicadores de calidad en Historial Clí-
nico Informatizado (HCI) incluidos en el programa ARES 
AP (armonización de cuidados enfermeros en AP) (11,22-
33) y los resultados del estudio Termopiedi (26), invitan a 
considerar la escala NDS modificada como instrumento 
exploratorio de mejora frente al actual modelo de cribado 
de neuropatía en personas con DM, pero será necesaria 
su validación para recomendar su implementación en AP. 

Este estudio, pretende conocer la Fiabilidad y Validez 
interna inter e intra observador de la escala NDS modifi-
cada y su asociación con EMG de extremidades inferiores 
entre los pacientes reclutados para el estudio.

HIPÓTESIS 
La escala NDS modificada incorporando la sensibilidad 
presora mediante el Monofilamento de Semens Westein 
5.07, mejoraría la identificación de neuropatía diabética 
en comparación con el actual modelo de cribado recomen-
dado por el IWGDF en Atención Primaria.

OBJETIVOS 
•	 Comparar la validez diagnóstica entre la escala NDS 

sin MF y NDS modificada con el MF en relación con 
EMG de extremidades inferiores alterado SI/NO.

Específicos 
•	 Conocer la concordancia inter e intra observador en 

la valoración de neuropatía en la población estudiada. 
•	 Conocer la concordancia entre neuropatía detectada 

mediante escala NDS modificada y neuropatía regis-
trada en Historial Clínico Informatizado.

MATERIAL Y MÉTODOS 

Diseño 
Estudio de estabilidad y concordancia de la escala NDS 
modificada adaptada para AP. 

Ámbito, periodo y sujetos del estudio
Estudio enmarcado en AP perteneciente al Instituto Cata-
lán de Salud (ICS). Duración: 12 meses desde Octubre del 
2023 a Octubre del 2024. Población de referencia: Serán per-
sonas atendidas en dos centros participantes pertenecien-
tes al Instituto Catalán de Salud, Servicio de Atención Pri-
maria Badalona San Adrián, correspondiente a la región 
sanitaria Metropolitana Norte con una población atendida 
de 39.550 personas >18 años. 

Población de estudio
Personas de ambos sexos mayores de 40 años adscritos a 
los centros participantes que otorguen su consentimien-
to informado y presenten criterios de inclusión. Tamaño 
muestral: Para observar un coeficiente de concordancia 
kappa de 0,8 con una precisión de 0,2 serán necesarias 
104 personas. 

Criterios de inclusión
Disponer de EMG de extremidades inferiores registrado 
en HCI asociado al diagnóstico clínico según la Clasifi-
cación Internacional de enfermedades CIE10. Grupo A: 
con diagnóstico de DM con registros del pie de riesgo y 
sin diagnóstico de neuropatía (E10 y E11) Grupo B: DM 
con diagnóstico de neuropatía (E10.42; E11.42;). Grupo 
C: pacientes sin DM ni neuropatía (M41 y M54). 

Criterios de exclusión
Negativa a participar, amputación mayor de una o ambas 
piernas, alteraciones cognitivas severas, barrera idiomáti-
ca, enfermedad terminal con expectativa de vida inferior 
a un año (MACA) o incluidas en el programa de Atención 
Domiciliaria (ATDOM). 

Selección de participantes
Se ha solicitado a la Gerencia Territorial Metropolitana 
Norte del Instituto Catalán de Salud (ICS) listados de per-
sonas con criterios de inclusión mediante descriptores de 
la Clasificación Internacional de Enfermedades (CIE 10) 
y registro de EMG en HCI agrupados por centros partici-
pantes y edad de los candidatos.

Los pacientes se agruparán por rango de edad (40-55, 
56-70, 71-85 años) y por situación clínica según los grupos 
especificados.

Captación de participantes
De los listados de pacientes, se seleccionarán de forma sis-
temática (cada dos puestos del listado) mediante llamada 
telefónica por miembros del Equipo Investigador (EI) a di-
ferentes horas del día hasta un máximo de tres llamadas. 
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Durante la captación se informará del estudio, si la perso-
na acepta, se programará en agenda exclusiva del estudio. 
Si se niega a participar, se pasará al candidato siguiente 
señalado hasta alcanzar la muestra necesaria.

VARIABLES 

Dependiente o de respuesta 
Presencia de Neuropatía. Se define neuropatía como una 
variable binaria. Será positiva si: 
•	 NDS está entre 3 y 5 puntos y NSS es mayor de 5 

puntos.
•	 NDS es mayor o igual a 6 puntos con o sin síntomas 

NSS (0-9 puntos). En otro caso se considerará como 
negativa. Esta definición se aplica, indistintamente, a la 
NDS modificada y a la NDS no modificada. Cuando 
se comparen las escalas NDS modificada y no modifi-
cada con una prueba patrón, esta será la confirmación 
de neuropatía mediante EMG de extremidades inferio-
res Alterado, clasificada como SÍ/NO.

Variables exposición independiente
Serán las distintas puntuaciones derivadas de las pruebas 
sensitivas (presora, térmica, vibratoria, dolor) y reflejos 
aplicados en cada pie.

Covariables potencialmente confusoras
Edad en años. Sexo (hombre/mujer). Índice Masa Corpo-
ral. Tiempo en años del diagnóstico de la DM. Control 
metabólico (últimos datos de glicemia plasmática mg/dl 
y hemoglobina glicosilada en %). Dislipemia. Hiperten-
sión. Eventos cardio y/o cerebrovasculares. Cardiopatía 
no isquémica. y/o isquémica) SI/NO. Complicaciones de 
la DM SI/NO (Retinopatía, Nefropatía, Neuropatía, PD, 
Amputación) Otros tipos de neuropatía de extremidades 
inferiores con EMG alterado. SI/NO. Fármacos para sín-
tomas de neuropatía SI/NO.

Fuentes de información y recogida de datos 
Para la realización del estudio será necesario recopilar 
datos del HCI (previo consentimiento explícito del parti-
cipante) y entrevista clínica presencial. Del HCI se reco-
pilarán exclusivamente datos relacionados con el estudio 
considerados como variables potencialmente confusoras y 
anotados en el cuaderno de datos específico (Anexo 1). 

De forma presencial, se realizará la entrevista clínica 
(cuestionario sintomático NSS), examen clínico escala 
NDS modificada (Anexos 2, 3 y 4).

Procedimientos adicionales derivados del estudio 
Se crearán dos agendas (primera y segunda visita) exclusi-
vas para el estudio con horarios de mañana y tarde (según 
disponibilidad de los centros), sin diferenciar el tipo de par-
ticipante asignado (doble ciego). Primera visita: 4 bloques 
horarios de 25 minutos y espaciados 5 minutos entre los 
bloques. Segunda visita: 8 bloques horarios de 10 minutos 
cada uno y espaciados 5 minutos entre ellos. 

Mediciones: A cada participante se le realizarán un total 
de 3 exploraciones, 2 el primer día y una tercera, espaciada 
2 semanas. Las primeras visitas se llevarán a cabo en dos 
consultas contiguas y por dos examinadores experimenta-
dos diferentes (A y B), uno en cada consulta. Las segundas 
visitas, se realizarán en una sola consulta por un solo exa-
minador (A o B) de forma aleatoria. Ejemplo: Mañanas 
examinador A. Tardes, B. El procedimiento se describe 
ampliamente en el apartado Procedimientos adicionales 
derivados del estudio. Recogida de datos: Se elaborará un 
cuaderno de datos (a dos caras) con indicaciones especí-
ficas del procedimiento exploratorio que incluya: técnica 
exploratoria, valoración e interpretación de los resultados 
(Anexos 2, 3 y 4).

ANÁLISIS ESTADÍSTICO
Se estimarán los siguientes índices kappa, para cada grupo 
(A, B y C) y de forma conjunta, tanto para la fiabilidad 
(2 veces el mismo día realizadas por 2 examinadores dife-
rentes) como para la estabilidad (media de las 2 medidas 
del primer día versus una medida a las 2 semanas, reali-
zada por uno de los 2 examinadores seleccionado al azar): 
NDS modificada vs NDS no modificada. Para la validez 
de la Neuropatía modificada y de la NDS no modificada, 
se usará el diagnóstico (SÍ/NO) de neuropatía obtenido en 
la visita 1, y se comparará con el EMG. 

Para la validez de la NDS registrada en HCI se com-
parará ésta con la NDS modificada obtenida en la visita 1: 

Valoración de neuropatía: La neuropatía (SÍ/NO) se 
valorará de las siguientes formas: 
•	 NDS no modificada: en todos los pacientes, tanto en la 

visita 1 (2 examinadores) como en la 2 (1 examinador). 
•	 NDS modificada: en todos los pacientes, tanto en la 

visita 1 (2 examinadores) como en la 2 (1 examinador). 
Se trata solamente, de añadir el monofilamento en la 
exploración anterior. 

Historia clínica: en todos los pacientes. Presencia en 
la HCI del diagnóstico de neuropatía (SÍ/NO). EMG: Se 
recogerá de todos los participantes que lo tengan realizado 
en los últimos cinco años disponibles en la HCI.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO
Este estudio tienes 2 principales limitaciones: 
1)	 Su carácter de estudio piloto. El estudio servirá para 

valorar si tiene interés realizar un estudio más ambi-
cioso para confirmar la utilidad y validez de la escala 
NDS modificada, en detrimento de la escala NDS no 
modificada, y para detectar puntos de mejora en este 
potencial estudio más ambicioso. 

2)	 El tamaño muestral: Se trata de un estudio piloto 
para valorar la validez diagnóstica de neuropatía dia-
bética de la escala NDS modificada. Si bien todos los 
participantes disponen de un EMG como prueba de 
confirmación diagnóstica de neuropatía, la ejecución 
del estudio con medios propios no permite realizar un 
EMG actualizado ni incluir a una población mayor que 
pudiera ser más representativa de población con DM. 
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Posible error en las mediciones. Se realizará una forma-
ción específica a los investigadores colaboradores encarga-
dos de las exploraciones. En el dosier del paciente, se dis-
pone de un documento donde se especifica la metodología 
exploratoria y la interpretación de resultados (Anexo 2). 

CONSIDERACIONES ÉTICAS 
La inclusión en el estudio está condicionada, de manera 
explícita, a la obtención del consentimiento informado 
(Anexo 5) y aprobación del documento información y 
consentimiento para el tratamiento datos personales en 
proyectos de investigación (Anexo 5b) de la persona selec-
cionada o cuidador responsable. 

Se informará a los participantes del estudio los objetivos 
del mismo y sobre las intervenciones vinculadas a la parti-
cipación en el: Número de visitas y pruebas a realizar. Se 
le entregará un documento informativo (Anexo 6) donde 
se detalla la información del estudio, y se le solicitará el 
consentimiento informado y otro documento para auto-
rización de datos personales (Anexos 5, 5b) que habrá de 
firmar el paciente o cuidador responsable). 

Contamos con la aceptación del referente de investiga-
ción del nuestro territorio, así como la autorización escrita 
de las Direcciones de los centros participantes y la apro-
bación favorable del Comité de Ética y Científico de la 
Fundación Instituto Universitario para la Investigación 
en Atención Primaria de Salud Jordi Gol i Gurina (IDIAP 
JGol) expediente IDIAP referencia 23/137-P. 

En la elaboración del proyecto se han tenido en cuen-
ta las Recomendaciones del Tratado de la declaración de 
Helsinki de la AMM. Versión traducida de la 64ª Asam-
blea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013 edición 
disponible en https://www.wma.net/es/policies-post/declara-
cion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigacio-
nes-medicas-en-seres-humanos. 

Se asegurará la confidencialidad y el anonimato si-
guiendo los criterios de conformidad con lo que establece 
el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y 
el Consejo de 27 de abril de Protección de Datos (RGPD) 
y la ley orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección 
de datos y garantía de los derechos digitales. 

Responsable del Tratamiento de datos
Tanto el responsable como el encargado de tratamiento 
de datos será el ICS. A cada participante, se le identificará 
de forma codificada con disociación de datos personales 
mediante código de 10 dígitos y agrupados por rango de 
edad. Solo el Investigador principal podrá relacionar los 
datos recogidos con los participantes. 

Para la base de datos del proyecto se utilizará la pla-
taforma REDCAP, alojada en los servidores de la insti-
tución, y que dispone de las medidas de seguridad deter-
minadas por la institución. Los datos se almacenan en el 
servidor web local donde la organización ha instalado el 
software y, por tanto, sólo accesible en equipos que tengan 
una conexión de confianza mediante VPN y credenciales 
seguras (certificados, claves RSA o contraseñas complejas). 

En este proyecto no se considera la transferencia inter-
nacional de datos del paciente, ni otras formas de compar-
tir información recogida a instituciones o servicios exter-
nos a nuestro ámbito. 

Un miembro del equipo investigador con autorización 
personalizada y claves complejas de acceso a la plataforma 
REDCAP será el encargado de transferir los datos recogi-
dos del estudio de forma manual. 

En la recogida de datos clínicos, la IP entregará en mano 
un cuaderno de datos específico (Anexo 1) a un colabora-
dor sanitario (médico o enfermería) del centro de referen-
cia del participante y distinto a los examinadores. Una vez 
extraídos los datos necesarios para el estudio, los devolverá 
al IP del mismo modo, quien eliminará los datos que pudie-
ran identificar al participante y aplicará el código de 10 dí-
gitos asignado y será incluido en el dossier del participante. 

Una vez cumplimentado el dossier anonimizado del 
participante, el IP entregará en mano al encargado de in-
troducir los datos en el sistema REDCAP del equipo inves-
tigador que no haya participado en la recogida de datos ni 
exploraciones, identificando el número de caso por orden 
de llegada, lo cual, imposibilita el reconocimiento personal 
de los datos recogidos. 

El IP custodiará, bajo llave, los documentos con datos 
personales del paciente (consentimiento informado). Esto es 
así porque en el caso de tener la necesidad de repetir alguna 
exploración no completada, el IP pueda ponerse en contac-
to con el participante vía telefónica. Para el análisis de da-
tos, se descargarán directamente del servidor institucional 
REDCAP con lo que se minimiza el riesgo de incumplir la 
protección de datos. Cada examinador dispondrá de una 
identificación personal (Anexos 3 y 4) por lo que será prác-
ticamente imposible relacionar los datos con el participante. 

PROCEDIMIENTOS ADICIONALES PROCEDENTES  
DEL ESTUDIO
En cada centro, se crearán dos agendas especiales para el 
estudio (primera visita, segunda visita). A cada examina-
dor se le asignará una letra (A o B) y se le entregará un 
dosier con los cuadernos de datos necesarios (sin datos per-
sonales del paciente). 

Contenido del dossier (Anexos 1-7) 
Información para participante (1 cuaderno). Documento 
información y consentimiento para el tratamiento de da-
tos personales en proyectos de investigación (2 cuadernos). 
Consentimiento informado (2 ejemplares para paciente e 
investigador principal). Datos clínicos (1 cuaderno). Datos 
exploración e instrucciones (3 cuadernos: 2 primera visita 
y 1 segunda visita). Información a participantes de resulta-
do de su estudio (1 cuaderno). 

A cada participante se le realizarán un total de 3 explo-
raciones relacionadas con la neuropatía sensitiva periféri-
ca y reflejos aquíleos (escala NDS modificada y síntomas 
mediante cuestionario NSS), 2 el primer día (1ª visita) y 
una tercera, espaciada 2 semanas (2ª visita) en su centro de 
referencia por dos examinadores experimentados. 

https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos
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Primera visita
Cada examinador recibirá a la persona por su nombre de 
pila y previa identificación personal, le informará del estu-
dio (Anexo 6) resolverá dudas y obtendrá el consentimien-
to informado (Anexos 5 y 5b) con copia para el pacien-
te y para el investigador. Se indicará al participante que 
se estire sobre la camilla en decúbito supino con los pies 
descalzos y piernas desnudas hasta las rodillas. Momento 
para cumplimentar los datos necesarios para identificar el 
control del caso, Código personal del participante, centro 
de referencia, sexo, edad de la persona y los datos del exa-
minador (nombre, identificador A o B nº de visita y fecha). 

Explicará el procedimiento al participante y se procede-
rá a la entrevista clínica (Cuestionario sintomático NSS). 
Seguidamente, se procederá al examen clínico (escala 
NDS modificada). El orden de las distintas pruebas sen-
sitivas y reflejos será aleatorio y anotado el registro en el 
cuaderno de datos inmediatamente (Anexo 3), asegurando 
el cumplimiento total de las exploraciones. 

El procedimiento se realizará como se indica en el cuader-
no específico (Anexo 2). Antes de aplicar cada instrumento 
estimulador en el pie, se realizará una prueba en el dorso de 
cada mano indicando al paciente el tipo de sensación apli-
cada y que responda si la percibe. Una vez finalizado el exa-
men, se pactará la segunda visita espaciada (2 semanas) en 
horario de mañana o tarde según interés del participante. Se 
entregará justificante de cita. Acto seguido, se le comunicará 
al participante que sin moverse de la posición, pasará otro 
profesional y le realizará el mismo tipo de exploración. 

El segundo examinador se presentará, y cumplimenta-
rá los datos del paciente y examinador en el cuaderno de 
datos específico (Anexo 4) y realizará la misma valoración 
que el examinador anterior. Finalizado el examen clínico, 
se informará al paciente que recibirá un recordatorio de 
visita para la segunda exploración. Se agradecerá su cola-
boración y se despedirá. 

Segunda visita
El examinador recibirá al participante por su nombre de 
pila y previa identificación personal, anotará el código 
específico personal del participante. Explicará el procedi-
miento e indicará que se estire sobre la camilla en decú-
bito supino con los pies desnudos y piernas descubiertas 
hasta la rodilla, momento en que cumplimentará los datos 
del paciente y examinador (Anexo 4), especificando que 
se trata de la segunda visita. Acto seguido, procederá a la 
exploración siguiendo las mismas normas que en la pri-
mera visita. Los participantes recibirán un informe de su 
resultado (Anexo 7).

PLAN DE DIFUSIÓN 
Contemplamos la posibilidad de publicar el protocolo y 
sus resultados en revistas de open Access para mayor co-
nocimiento de la comunidad científica. 

Contemplamos la posibilidad de solicitar una beca insti-
tucional para la asistencia de un congreso Nacional e inter-
nacional para un miembro del equipo investigador.

RELEVANCIA CIENTÍFICA Y SOCIOSANITARIA 
Esta metodología, permite focalizar la neuropatía por DM 
en el conjunto holístico de la persona y no solo centrada en 
el pie como tradicionalmente se viene realizando en AP, 
limitada a identificar el pie sensible o insensible e interpre-
tando la neuropatía sensitiva, como “Ausente o Severa”. 
Lo que presupone, pero no especifica, el diagnóstico de 
neuropatía diabética que, por tratarse de una complica-
ción crónica de la DM, tampoco muestra valores interme-
dios de disminución sensitiva. 

Nuestro procedimiento, presenta importantes noveda-
des. No solo orientado a la presencia o ausencia de neu-
ropatía, si no que la valoración holística de la persona con 
DM permite identificar distintas manifestaciones clínicas 
presentes en la historia natural de la neuropatía en DM 
(Solo síntomas, disminución sensitiva, ausencia de respues-
ta sensitiva) reduciendo la necesidad de pruebas diagnósti-
cas, mínimamente invasivas como los EMG (30).

Con la valoración conjunta de síntomas y signos de neu-
ropatía, se alcanza la categoría diagnóstica de “probabili-
dad” (máxima categoría aplicable en AP) suficiente para 
establecer el diagnóstico clínico limitando la solicitud de 
EMG a casos dudosos o diagnóstico diferencial. 

Los resultados de este procedimiento, aportará un me-
jor conocimiento del proceso fisiopatológico de esta com-
plicación de la DM en AP, lo cual, permitiría gestionar 
con mayor eficacia los recursos territoriales de prevención 
multidisciplinar del PD y potenciar el liderazgo de la AP 
en la prevención multidisciplinar del PD. 

La publicación del protocolo y de los resultados espera-
dos, representará un importante avance en el conocimien-
to y proporcionará, una base sólida para planificar futuros 
estudios de investigación.

CRONOGRAMA
El estudio se ejecutará en 2 consultas contiguas de los cen-
tros participantes. Tendrá una duración de 12 meses desde 
Octubre del 2023 a Octubre del 2024. El cronograma se 
divide en trimestres y las actividades en meses. Abreviatu-
ras: IP (Investigador Principal). EI (Equipo Investigador) 
IC (Investigador Colaborador) TA (Técnico analista) HCI 
(Historial Clínico Informatizado). 

Primer trimestre (fase de preparación)
•	 Mes 1.- Preparación: Repaso del protocolo, comproba-

ción cuadernos de datos, (EI). Preparar material para 
las sesiones informativas, (EI). Contactar y pactar, en 
los centros participantes las fechas para presentación 
del proyecto y captación de investigadores colabora-
dores (IP). 

•	 Mes 2.- Planificación: Realizar las sesiones informativas 
y captación de investigadores asociados. (IP/EI). So-
licitar listados de personas con criterios de inclusión 
en los centros participantes. Base de datos (segmenta-
ción) (IP). Identificación de colaboradores y reparto 
de tareas. Revisión del HCI en los centros participan-
tes (IC).
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•	 Mes 3.- Formativa y prueba piloto: Recoger los listados de 
candidatos, selección sistemática para los grupos A y 
B y devolución del listado de pacientes seleccionados 
(EI). Elaborar los dosieres del procedimiento completo. 
Reparto de tareas. (EI). Preparar y realizar una sesión 
formativa de exploración avanzada a 8 colaboradores 
que garanticen la continuidad de las exploraciones 
(EI). Identificar los examinadores por parejas. (IP). Se-
sión informativa para revisar los circuitos del proceso 
y programar prueba piloto (EI, IC)). Realizar prueba 
piloto: Identificación y solución de problemas (exami-
nadores y EI). Captación y programación participantes 
(IC). Esta actividad se mantendrá hasta completar la 
muestra necesaria.

Segundo trimestre (ejecución)
•	 Mes 1.-Ejecución y calidad de datos: Elaborar un docu-

mento del protocolo para su posible publicación (EI). 
Mantener la captación de pacientes. Preparación del 
dosier de participantes por agenda (IC). Recoger los 
dosieres, Realizar las intervenciones, programar se-
gunda visitas y custodiar los cuadernos de datos (IC). 
Recogida de datos HCI y cumplimentación cuaderno 
de datos clínicos (IC). Control de calidad de datos reco-
gidos, y enviar los datos revisados al IP. (IC). Revisión 
de cuadernos y envío de datos ocultando los datos per-
sonales, introducir datos en REDCAP (EI).Captación 
consecutiva de pacientes control y envío a programa-
ción (IC). Estos procedimientos se mantendrán a lo lar-
go del trimestre hasta completar la muestra.

•	 Mes 2: Aprobación del documento para su publicación 
y selección de revistas para posible publicación (EI). 
Envío de manuscrito. (IP). Mantener el control de cali-
dad de los datos y el resto de actividades descritas. (IC/
IP) Identificar posibles pérdidas de la muestra (IP).

•	 Mes 3.- Reposición de posibles pérdidas (EI/IC)). Re-
programar visitas (IC). Continuar con las actividades 
planificadas. Verificar el cumplimiento y efectividad de 
los circuitos (IP). 

Tercer trimestre (continuar la ejecución)
•	 Mes 1.- Mantener las actividades descritas en los últimos 

dos meses. Control de pérdidas (IP). Reposición de pér-
didas si fuera necesario (IC). Reprogramar visitas (IC). 
Elaborar y enviar informe con las conclusiones finales 
a los participantes que hayan finalizado el estudio (IP). 

•	 Mes 2.- Recuento de participantes incluidos y verifica-
ción de datos cumplimentados (IP/EI). Cumplimentar 
los datos emitidos si los hubiera o sustituir al partici-
pante (IC). Depuración base de datos (EI). Finalizar la 
recogida de datos. Entrega de resultados a los partici-
pantes (IP/IC).

•	 Mes 3.- Realizar cálculos estadísticos preliminares (TA/
IP). Control de los resultados de los EMG solicitados 
(IP) Mantener las actividades anteriores (IC). 

Cuarto trimestre (finalizar recogida de datos  
y explotación de resultados)
•	 Mes 1.- Recuento de casos completados reposición de 

pérdidas (EI, IC). Mantener las actividades hasta com-
pletar la totalidad de la muestra necesaria (IC). Entrega 
de informes (IP, IC). 

•	 Mes 2.- Depurar base de datos (IP/TA). Reposición de 
pérdidas (EI). Informes de resultados (IP, IC). 

•	 Mes 3.- Realizar el análisis estadístico definitivo (TA/IP). 
Elaborar material formativo para sesión de exposición 
de resultados finales en los centros participantes (EI). 
Preparar material para presentación en congresos de 
los resultados finales (EI). Elaborar un listado de los 
investigadores que han participado en el estudio y soli-
citar el correspondiente certificado de participación al 
IDIAP (IP). Programar y realizar sesiones informati-
vas de los resultados finales a los centros participantes 
(EI). Elaborar un documento con los resultados finales 
para su posible publicación (EI). Contemplamos la po-
sibilidad de realizar estas actividades fuera del tiempo 
de duración del estudio. Elaborar la memoria final del 
proyecto (IP).
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RECURSOS Y PRESUPUESTO

Materiales
Contamos con consultas independientes de enfermería 
donde desarrollar el trabajo en un clima de confidenciali-
dad y seguridad para el paciente. Todas las consultas están 
dotadas de camilla de exploración, ordenador con clave de 
acceso individualizada. 
•	 Material fungible de oficina: hojas de papel dina A4 para 

cuadernos de datos. Fotocopiadora. 
•	 Medios del equipo investigador: 2 kit completo de instru-

mentos de valoración neuropática compuestos por 2 
Monofilamentos de Semens Westein 5,07 homologa-
dos. 1 Diapasón reglado e Rydel Scheiffer. 1 Discrimi-
nador térmico o barra térmica. 1 martillo de reflejos 
modelo Taylor multiusos en cada centro. Un ordenador 
portátil financiado en un proyecto anterior. 

Humanos
Dos referentes en curas avanzadas de úlceras y heridas 
complejas con formación avanzada en exploración neuro-
vascular de la persona con DM. Suficiente profesionales 

de enfermería y otros estamentos que puedan colaborar 
en la captación de pacientes, preparación de los dosieres 
necesarios y trabajo de campo. En el equipo investigador, 
contamos con un podólogo quien asesora sobre formación 
de las posibles alteraciones del pie tributarias de consul-
ta médica si las hubiera. También contamos con el cono-
cimiento y aprobación del referente de investigación del 
área, así como las Direcciones de los centros participantes 
(médico y de Enfermería). 

Para el apoyo metodológico y analítico, contamos con la 
Unidad de Apoyo a la Investigación (USR) del Instituto 
Universitario de Investigación en Atención Primaria Jordi 
Gol (IDIAP Jordi Gol) de nuestra área. 

PRESUPUESTO SOLICITADO
Dado que no disponemos de otras fuentes de financiación, 
la ejecución del estudio será con medios propios. Presen-
tamos un presupuesto simulado que representa el coste 
económico de la ejecución del estudio. Solo el material 
fungible, será imputado como gasto real a cada centro 
participante e incluido en los presupuestos de los centros 
participantes. Se ha calculado un IVA del 21%.

PRESUPUESTO CALCULADO Primer  
trimestre

Segundo  
trimestre

Tercer  
trimestre TOTAL

Personal

SUBTOTAL

Material fungible     

Material de oficina     

3 paquetes de 500 folios dina A4. 	
Precio estimado 3€ por paquete incluido 21% IVA 11 €    

1000 fotocopias x 0,05€ unidad. 50€ + 21% IVA  60,50 €    

4 rollos papel camilla. 2€ x unidad + 21% IVA  9,68 €    

110 sobres tamaño carta. 0,02€ por unidad + 21% IVA    2,20 €  

110 carpetas dosieres participantes. 55€ + 21% IVA  66,55 €   

SUBTOTAL 81,18 € 66,55 2,20 € 149,93 €

Gastos personal  contratado     

Formación de 8 examinadores x 1 hora formación	
20€/hora + gastos Seguridad Social 320 €    

Captación pacientes     

2 profesionales   1 hora/día x 30 días	
12€/hora x 30 días  720 €    

Formación: 1 hora formación tarifa ICS 50€/hora 50 €  

SUBTOTAL 1.590 €   1.739, 93 €

Difusión     

Presentación congreso internacional para dos personas.
Inscripción, viaje y alojamiento 700€/persona    1.400 €    

SUBTOTAL  1.400 € 1.400 €

Total presupuestado 3.139,30 €
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Este estudio ha obtenido becas de liberación de horas 
asistenciales en convocatoria competitiva de ayuda a la 
investigación Metropolitana Nord 2023-24 organizadas 
por el IDIAP. 

DATOS AUTORES
(1) Médico de Familia. CAP Badalona 7A; (2) Podólogo, 
Consulta propia. Badalona; (3) Médico de familia. CAP 
Badalona 7B; (4) Enfermera. CAP Badalona 7B; (5) En-
fermera. CAP San Rafael, Barcelona; (6) Licenciado en 
estadística. USR Metropolitana Nord Mataró, Barcelona.

Recibido: 23/12/2023. Aceptado: 09/07/2024.  
Versión definitiva: 12/08/2024
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ANEXOS

Anexo1. Cuaderno de recogida de datos del historial clínico 
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Anexo 2: Instrucciones para realizar las exploraciones 
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Anexo 3: Cuaderno de datos primera visita
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Anexo 4: Cuaderno de datos segunda visita
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Anexo 5: Consentimiento informado
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Anexo 5b: Autorización uso de datos personales
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Anexo 6: Información a los participantes del estudio

Título: Protocolo para validez diagnóstica de la escala Neuropathy Diasability Score adaptada  
a la Atención Primaria. Estudio piloto

¿EN QUÉ CONSISTE NUESTRO ESTUDIO?
Nuestro estudio consiste en validar un procedimiento exploratorio para comprobar el grado de alteración 
de su sistema nervioso sensitivo. La validación, es un proceso extenso que nos acredita que este procedi-
miento es apto para la finalidad que deseamos obtener. Necesitamos aplicarlo a las personas, por eso, es 
imprescindible solicitar su participación voluntaria.

¿DE QUÉ PROCEDIMIENTO SE TRATA?
Se trata de una sencilla exploración que se realizará en su centro de salud. La finalidad es conocer su 
respuesta sensitiva frente a unos instrumentos que le aplicaremos en el pie. Estos instrumentos no causan 
dolor y puede que alguna vez, su enfermera /o le haya realizado esta exploración.

¿EN QUÉ LE IMPLICA?
Para el estudio, necesitamos repetir la misma exploración por tres veces. Dos el mismo día y otra, especiada 
dos semanas. Las exploraciones del primer día se harán seguidas y se realizaran por dos profesionales de 
enfermería con experiencia en este tipo de exploraciones. Primero, la realizará el profesional de enfermería 
que la/e reciba y después, sin tener que moverse usted de la consulta, pasará el segundo profesional y le/a 
repetirá la misma exploración. Acto seguido, pactará con usted la segunda visita en horario de mañana o 
tarde como mejor se acomode a sus necesidades.

¿CUÁNTO TIEMPO TENDRÁ QUE ESTAR EN LAS CONSULTAS?
El primer día, calculamos un tiempo de 30 minutos aproximadamente. Es el tiempo que consideramos 
necesario para informarle detalladamente del estudio, poder resolver todas las dudas que le puedan surgir, 
citar para la segunda visita, otorgarle los documentos de información y consentimiento informado y reali-
zar las dos exploraciones. Para la segunda visita, solo le tendremos que realizar la exploración, por lo que 
hemos calculado un tiempo aproximado de 15 minutos.

¿CÓMO LE GARANTIZAMOS LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS CLÍNICOS?
El tratamiento de sus datos sigue el Reglamento 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 
de abril de 2016 de Protección de datos y ley orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos 
personales y garantía de los derechos digitales. El acceso a su información personal quedará restringida 
al médico del estudio y sus colaboradores, autoridades sanitarias, Comité Ético de Investigación y a los 
monitores y auditores del promotor, que estarán sometidos al deber de secreto inherente a su profesión, 
cuando lo necesiten, para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la 
confidencialidad de las mismas de acuerdo con la legislación vigente.
El resto de profesionales que interviene directamente en el estudio desconocen su identidad, por lo que es, 
prácticamente imposible, que relacionen los datos recogidos con usted.

¿QUÉ VENTAJAS OBTENDRÁ DE SU PARTICIPACIÓN?
No podemos ofrecerle ninguna recompensa económica, ni tampoco se verá mermada su atención sanita-
ria por el hecho de participar en el estudio. Sí, se le informará de los resultados obtenidos para que se los 
pueda entregar a su Dr./Dra. Enfermera/o para que le pase los datos al historial clínico y no le tengan que 
volver a realizar la exploración el mismo año.
Como investigadora principal del estudio y en nombre del resto de profesionales que participan, le agra-
decemos enormemente su participación. Si necesita cualquier aclaración, puede ponerse en contacto por 
correo electrónico: validacionnds.ap@gmail.com

mailto:validacionnds.ap@gmail.com
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Anexo 7: Información al participante de sus resultados en el estudio

 


