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Resumen 

Introducción. Describir las variaciones de la temperatura superficial del pie mediante Termómetro de Infrarrojos (TIF) 
y Sensores Térmicos (TST), antes y después de caminar una distancia de 100 metros lineales en un grupo de personas 
con Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2). Metodología. Estudio observacional de concordancia. Muestra. 505 pacientes DM2 
>40 años adscritos a 2 centros de Atención Primaria. Variables. Principal dependiente. Diferencia de temperatura entre 
pies aplicando TIF y TST, pre y/o post a la marcha. Independientes: Neuropatía y/o arteriopatía. Análisis estadísticos. 
Concordancia entre TIF y TST mediante kappa. Coeficiente de correlación intraclase (diferencia en grados). Modelo de 
regresión logística con asimetría termo plantar (sí/no) como variable dependiente y neuropatía y/o arteriopatía como 
variables independientes, ajustando por potenciales factores de confusión. Limitaciones. Temperatura ambiente, con-
templamos 5 minutos de aclimatación. Implicaciones. Aplicar esta técnica exploratoria no invasiva e innovadora en AP.
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Abstract 

Background. To describe variations of the surface temperature of the foot by Infrared Thermometer (TIF) and Thermal 
Sensors (TST) before and after walking a distance of 100 linear meters in a group of people with Diabetes Mellitus type 
2 (DM2). Methods. Observational study of concordance. Sample. 505 DM2 patients> 40 years assigned to two primary 
care centers. Variables. Principal dependent. Temperature difference between TIF and feet by TST, pre and / or post to 
the march. Independent Neuropathy and / or artery. Statistical Analysis. Concordance between TIF and TST using ka-
ppa. Intraclass correlation coefficient (difference in degrees). Logistic regression model with asymmetric thermal plant 
(yes / no) as the dependent variable and neuropathy and / or artery as independent variables, adjusting for potential 
confounders. Limitations. Ambient, contemplate five minutes of acclimatization. Implications. Apply this exploratory 
and innovative noninvasive technique in AP.
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INTRODUCCIÓN

El síndrome del Pie Diabético (PD) sigue siendo 
un importante problema de salud pública requiriendo 
entre el 15-20% del gasto total de la Diabetes Me-
llitus (DM) ( 1). Un traumatismo directo o repetitivo 
desarrolla la situación clínica del PD que en presencia 
de infección y/o isquemia, puede evolucionar hacia la 
amputación o muerte del paciente.

La neuropatía es considerada como el principal 
factor de úlceras en el pie, su prevalencia puede al-
canzar hasta el 50% de pacientes con DM de larga 
evolución (2). Junto a las deformidades estructurales 
del pie forman los factores predisponentes del  PD. 
Por otro lado, el riesgo de padecer arteriopatía peri-
férica es 4 veces mayor en personas con DM que sin 
esta enfermedad. Se considera principal factor pro-
nóstico del PD y junto a la infección, la principal causa 
de amputación. (1-3).

En España durante el periodo 2001-2008 se re-
gistraron 90.064 amputaciones no traumáticas de las 
cuales, la DM representa el 64,5% (DM1, el 3,5% y 
en DM2 el 61%). La incidencia de amputaciones to-
tales en DM1 se redujo en 0,82% (0,45% mayores y 
un 0,37% menores) por 100.000 habitantes. Las am-
putaciones mayores en DM2 aumentaron un 0,35% 
y las menores un 1,74% por 100.000 habitantes. La 
tasa de mortalidad en los DM1 se redujo 2,4% mien-
tras que en los DM2 no hallaron diferencias significa-
tivas (3).

La gestión de las complicaciones del PD requiere 
un equipo multidisciplinar donde la Atención Primaria 
(AP) representa el primer eslabón de la cadena sani-
taria en cuanto a la determinación del pie de riesgo, 
prevención y cuidados relacionados con el síndrome 
del PD, lo que implica conocer nuevas técnicas de va-
loración no invasivas del pie de riesgo como es, el 
estudio de la temperatura del pie.

Actualmente, hay tres sistemas de medición de la 
temperatura del pie: Placas de cristal líquido termo 
sensible superpuestas, infrarrojos y sensores térmi-
cos. Estos sistemas han sido adaptados a distintos 
instrumentos específicos desarrollando dos técnicas 
diferenciadas, termografía y termometría (4).

Durante la última década, el estudio de las varia-
ciones termo plantares mediante termografía infra-
rroja ha objetivado, de manera más precisa y precoz, 
la presencia de complicaciones de la DM que prece-
den al PD. El incremento de la temperatura del pie ha 
sido asociado a neuropatía (4-6), procesos inflama-

torios como la artropatía de Charcot (7), diagnósti-
co evolutivo del PD (8) y el descenso, a alteraciones 
arteriales (9).

La termografía infrarroja y placas de cristal líquido 
precisan de instrumentos caros y equipo informatiza-
do para el análisis de las imágenes, requiriendo una 
formación especializada por lo que es aplicado en el 
entorno especializado.                                    La termo-
metría mediante termómetro manual por infrarrojos 
(TIF) y/o sensores térmicos (TST) adaptados a una 
báscula termal, permiten aplicar los conocimientos 
mostrados por la termografía. Son manejables, ase-
quibles y no requieren conocimientos especializados 
(4). La interpretación de ambos sistemas en el criba-
do de neuropatía y/o arteriopatía se realiza mediante 
comparación termo plantar contralateral (10-14). Un 
incremento de temperatura en el mismo punto, indica 
un proceso de inflamación con mayor riesgo de ulce-
ración (14-16).

La termometría plantar también ha sido compa-
rada con otros métodos de detección neuropática no 
invasivos. Un estudio incluyó 104 pacientes con DM 
(52 con anhidrosis plantar) comparando las variacio-
nes termo plantares mediante TIF y el test cutáneo 
sudoríparo Neuropad. El grupo con anhidrosis presen-
tó mayor temperatura que el grupo sin anhidrosis y 
en relación directa al retardo de coloración del test 
cutáneo obteniendo una asociación (p=0,001), entre 
el incremento termo plantar y el grado de afectación 
de este tipo de neuropatía (10). 

Varias investigaciones entre 2004-2008 (11-13) 
estudiaron las recurrencias de PD sobre un total de 
488 pacientes con riesgo alto de PD y seguimiento 
entre 6 a 18 meses. 174 pacientes fueron entrenados 
para auto-monitorización termo plantar mediante TIF. 
Se demostró que un incremento de temperatura de 
2,2 ºC fue un factor de riesgo directo para la ulcera-
ción. Los grupos de autocontrol fueron 4 veces menos 
propensos a padecer PD con una prevalencia del 2,8 
al 12,5% frente al 12,2- 29% del grupo sin control 
termo plantar. Recientemente, un meta análisis so-
bre termometría plantar la valoró como una técnica 
eficaz, no invasiva y objetivable de prevención del PD 
aplicable en los primeros niveles asistenciales y con 
una proyección futura esperanzadora (14).

La báscula termal por sensores térmicos consiste 
en una báscula de forma y tamaño similar a las bás-
culas de baño no electrónicas. Dispone de 4 sensores 
térmicos incorporados (2 delanteros y 2 traseros) dis-
tribuidos en las zonas de apoyo plantar. Una pantalla 
de cristal líquido muestra, en forma numérica, de la 
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temperatura media en cada pie, además del índice de 
masa corporal y peso de la persona. Inventada en el 
2006, su uso está extendido en países como Holan-
da, Alemania o Bélgica como instrumento de auto-
control de la temperatura plantar entre personas con 
DM, aunque no se conocen estudios de validación con 
otros métodos de medición termo plantar (4).

Pese a estas evidencias, la termometría plantar es 
desconocida en el ámbito de la AP de nuestro país. 
Actualmente, la prevención del PD en AP se basa en 
la identificación de la disfunción sensorial, mediante 
2 pruebas sensitivas cualitativas, palpación de pulsos 
pedios, la insistencia la auto-inspección y derivación 
podológica. Intervenciones que componen un proto-
colo mínimo de actuación con un alcance máximo de 
sospecha de neuropatía (15,1). En comparación con la 
aplicación de escalas de valoración neuropática (5,6) 
y las evidencias demostradas en las variaciones ter-
mo plantares (9,11-13), es posible que la neuropatía 
diabética esté infravalorada en AP dado que existen 
importantes discrepancias entre autores relacionados 
con las complicaciones del pie en la DM (16-18, 3).

Justificación: Pequeñas variaciones termo  planta-
res pueden pasar desapercibidas a la palpación en las 
personas con diabetes y complicaciones neuropáticas 
y/o arteriales. Necesitamos saber en qué medida se 
manifiesta la temperatura plantar en nuestros pacien-
tes con DM. Para ello, describiremos cuál es el estado 
termo plantar de los pies de nuestros pacientes y re-
lacionaremos estas medidas, obtenidas mediante TIF 
y TST, con los marcadores de riesgo clásico del PD: 
neuropatía, y arteriopatía mediante escalas de valo-
ración neuropática e índice tobillo-brazo (ITB). 

Si la concordancia entre la asimetría termo plantar 
y la neuropatía e ITB alterado es alta,  dispondremos 
de una técnica complementaria e innovadora en AP 
que permita  identificar y cuantificar objetivamente 
situaciones de riesgo del PD, permitiendo aplicar las 
medidas preventivas de forma más precoz, reducien-
do la aparición de una úlcera que precede al 85% de 
las  amputaciones (1,16).

La difusión de los resultados supondrá una apor-
tación pionera a la comunidad científica en nuestro 
ámbito y servirá de base para futuros estudios de los 
que beneficiarse las personas con DM.
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HIPÓTESIS

Con la aplicación de la termometría plantar es 
posible objetivar variaciones termo plantares aso-
ciadas al incremento de riesgo por neuropatía y/o 
arteriopatía asociadas a Diabetes Mellitus.

OBJETIVOS

Principal. Describir los valores de la termometría 
plantar en Atención Primaria observando las varia-
ciones termo plantares, pre y post a caminar una 
distancia de 100 metros en un grupo de personas 
con diabetes, mediante  aplicación de dos sistemas  
distintos de medición de temperatura plantar (ter-
mometría por infrarrojos y báscula termal con sen-
sores térmicos).

Específicos. 

1. Conocer la concordancia entre estos dos siste-
mas y la presencia de neuropatía diabética y/o 
índice tobillo-brazo (ITB) alterado.

2. Conocer la concordancia entre los dos sistemas 
de medición de termometría plantar utilizados.

METODOLOGÍA

Diseño: Estudio transversal descriptivo de con-
cordancia. Sujetos del estudio: Pacientes mayores 
de 40 años de ambos sexos identificados en his-
torial clínico mediante Código Internacional de En-
fermedades (CIE) correspondientes a DM insulino 
y no insulino dependientes tipos 1 y 2 CIE E.10 y 
E.11 respectivamente y que fueron atendidos para 
la revisión del pie de riesgo el pasado año en los 
centros La Salut y LLefiá de Badalona, Barcelona. 
Tamaño muestral: Dado que hay unos 2500 diabé-
ticos mayores de 40 años en los centros participan-
tes, fijando un riesgo alfa de 0,05 y una precisión 
del 3,9%, son necesarios 505 pacientes para esti-
mar una prevalencia del 50% (máxima indetermi-
nación). Si pensamos que un 30% pueden tener 
neuropatía diabética y un 20% el ITB alterado, esta 
muestra nos permite estudiar índices kappa en ta-
blas 2x2 con una precisión de un 8%. Captación de 
la muestra: Sobre el censo de 2500 diabéticos de 
nuestros centros, ordenado aleatoriamente, se lla-
mará por teléfono consecutivamente a los pacientes 
hasta conseguir la muestra requerida de 505 parti-
cipantes sin ningún criterio de exclusión. Para ello, 
a las personas que respondan a la llamada, se les 
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informará de las generalidades del estudio y respon-
derán un breve cuestionario: ¿Presenta alguna limi-
tación para caminar sin ayuda? ¿Su peso es superior 
a150Kilos? ¿Presenta alguna lesión en piernas que 
implique llevar el pie vendado? Las respuestas a es-
tas preguntas descartarán la barrera idiomática y el 
deterioro cognitivo severo. Se pactará y registrará la 
primera visita en agenda electrónica única, (estudio 
Termometría, con un máximo de 5 pacientes /hora), 
informando de la fecha, hora y planta del centro 
donde se realizará (1ª planta del ABS La Salut que 
dispone de un pasillo de 32 metros por 3,5m. sin 
desniveles y 3 consultas, dos conjuntas con camillas 
de exploración y 1 tallímetro) y, libre de actividades 
propias del centro. Criterios de exclusión: Negativa 
a participar. No responder a las llamadas (un máxi-
mo de 3 a diferentes horas del día). Deambulación 
dependiente (bastones, muletas, silla de ruedas o 
prótesis de pierna). Importante barrera idiomática. 
Deterioro cognitivo              (Identificado en historial 
clínico). Enfermedad grave que impida caminar 100 
metros. Ulceras activas que comporten tratamiento 
mediante vendaje incluido el pie. Peso superior a 
150 kgs. No acudir en dos ocasiones programadas 
a visita para realización de las intervenciones. Medi-
ciones e intervenciones: Mediante entrevista cínica, 
exploraciones y datos del historial clínico informati-
zado. Se cumplimentará la información recogida en 
el cuaderno de datos elaborado y consensuado por 
el equipo investigador (Anexos 3 y 4), Serán nece-
sarias 2 visitas concertadas en agendas electrónicas 
específicas y diferenciadas: 1ª visita, agenda única 
denominada Termometría y 2ª vista, agendas ITB1, 
ITB2 en cada centro participante para determina-
ción del pie de riesgo en días laborables de martes a 
viernes con horarios de mañana / tarde.

En la primera visita, pactada en la captación te-
lefónica, estimamos un tiempo total de 36 minu-
tos /paciente. Para reducir el tiempo de espera, se 
realizará en tres escenarios de 12 minutos, siendo 
necesario 3 investigadores asociados debidamente 
entrenados en el manejo de instrumentos y técnicas 
termométricas. 

Contenido de la primera visita: 

Escenario 1. Acogida del/la paciente con infor-
mación detallada del estudio, aclaración de dudas y 
obtención del consentimiento informado con copia 
para el paciente y el investigador principal. Se pac-
tará y registrará la segunda visita (agendas ITB1, 
ITB2) con recordatorio escrito de consulta y cita para 
el paciente. Posteriormente, en sala contigua, se ha-
brá aislado las zonas de pisada del suelo mediante 

empapadores de celulosa antideslizante donde per-
manecerá el/la paciente con los pies desnudos.

Escenario 2. Mediciones termo plantares: Se 
utilizará el termómetro manual de infrarrojos (TIF) 
marca Fora modelo IR10 multi-temp thermome-
ter®. La temperatura se medirá en ºC visualizada 
en una pantalla de cristal líquido en su parte central. 
El mismo instrumento se utilizará en la medición de 
la temperatura ambiente en cada consulta donde se 
realicen las mediciones termo plantares y se tendrá 
en cuenta. La aclimatación plantar se garantiza me-
diante el tiempo necesario para tallar (En todos los 
pacientes se utilizará el mismo tallímetro), calibra-
ción de báscula termo plantar, podómetro y respon-
der a los cuestionarios sintomáticos de neuropatía y 
arteriopatía) con un tiempo estimado de 6 minutos 
de aclimatación termo ambiental.

El/la paciente, una vez tallado/a, se mantendrá 
en posición supina sobre una camilla de explora-
ción con los pies desnudos. La temperatura plantar 
será obtenida mediante contacto directo del TIF con 
la piel de cada pie por el extremo del emisor de 
infrarrojos en 6 puntos distintos de cada pie (pri-
mer dedo, cabezas metatarsales 1ª, 3ª y 5ª; punto 
medio arco externo y centro de talón) (Anexo 3). 
Se anotará la temperatura de cada punto y pie de 
forma independiente. Como temperatura basal, se 
considerará la media de las mediciones en cada pie 
de forma independiente (TIF0 derecha e izquierda).

Mediante sensores térmicos (TST): Se utilizará el 
modelo de báscula termal Thermoskale®. Dispone 
de 4 sensores térmicos (2 delanteros y 2 traseros), 
incorporados y distribuidos en la superficie de apoyo 
de cada pie. Se calibrará de forma individual selec-
cionando, sexo, edad y altura en cm.

La persona se mantendrá de pie y estable sobre 
la báscula termal con los pies desnudos durante 30 
segundos, tiempo necesario para que el instrumen-
to, procese los datos de temperatura plantar y los 
muestre en la pantalla de cristal líquido en forma 
numérica. Se anotará la temperatura plantar consi-
derando temperatura basal TST0  (derecha, izquier-
da). 

Escenario 3. Actividad física leve: Orientada a 
conseguir una estimulación termo plantar. Consisti-
rá en recorrer una distancia lineal de 100 metros sin 
desniveles. Para ello, previamente se medirá, con 
flexómetro milimetrado, una distancia de 20 me-
tros. Se marcará con cinta adhesiva visible un punto 
de partida y otro de vueltaW (junto a la consulta 
del extremo del pasillo), siendo necesario recorrer 5 
veces la distancia señalada sin detenerse. Se reali-
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zará con el calzado habitual incluido sus elementos 
de descarga si precisa (soportes plantares u ortesis 
de silicona), sin medias o calcetines para reducir el 
tiempo de reacomodación termal post actividad físi-
ca (Anexo 3).

En la realización de esta actividad, se utilizará 
un podómetro (instrumento indicado en la medición 
del número de pasos realizados en una actividad fí-
sica) marca GEONAUTE modelo STEP 100® adap-
tado, mediante pinza de sujeción, a la cadera del/
la paciente previa calibración del peso, talla, edad y 
sexo en modo automático. El tiempo necesario en 
recorrer la distancia de 100 metros será medida en 
segundos mediante cronómetro (instrumento utili-
zado para medir el tiempo en fracciones de minu-
tos) marca GEONAUTE modelo START 100®. Con 
ello conoceremos la velocidad de desplazamiento 
definida como el cociente entre el número de pasos 
y el tiempo en recorrer la distancia señalada.

Determinación de temperatura post marcha: Am-
bas técnicas (TIF, TST) se repetirán, con los mismos 
instrumentos termométricos, al finalizar la actividad 
física leve, con ello obtendremos 2 temperaturas 
para cada pie: Temperatura basal TP0 (TIF0 y TST0)  
y temperatura post marcha TP1 (TST1 y TIF)1.

Deformidades: Estudio de la huella plantar me-
diante pedígrafo, instrumento de metacrilato (45 x 
20 x 1,5 cm) destinado a obtener la impresión, en 
tinta sobre papel blanco, de la huella plantar. La ob-
tención de la huella plantar se describe en el Anexo 
5. Considerando alterado una o más de las siguien-
tes características: Ausencia de impresión > de 3 
dedos, puntos de hiperpresión plantar, impresión 
total o ausencia del arco interno (pie plano o cavo), 
desviación de la impresión del 1er y /o 5º metatar-
so (Hallux valgus, quinto varus), desviación del eje 
longitudinal del calcáneo del primer espacio interdi-
gital (pie varo, valgo) (Anexo3). 

Contenido de la segunda visita 

Constará de 25 minutos y se realizarán en el cen-
tro de asignación del paciente por personal muy ex-
perimentado en la determinación del Índice Tobillo 
Brazo (ITB).  cose realizarán las siguientes interven-
ciones sobre valoración neuropática y arterial por 
este orden: 

Acogida del/la paciente: Se le informará detalla-
damente de las exploraciones. El paciente permane-
cerá en decúbito supino sobre una camilla de explo-
ración con los pies desnudos por debajo de la rodilla. 
Se determinará las sensibilidades de neuropatía por 

este orden: 

Presora con el Monofilamento de Semens Weins-
tein (MF5.07) en 6 puntos de cada pie evitando las 
zonas con hiperqueratosis (pulpejo del primer dedo, 
cabezas metatarsales 1ª, 3ª,  y 5ª;  zona media 
del arco externo y centro de talón) teniendo que 
identificar la persona el lugar de aplicación. Se con-
siderará alteración si  es insensible > 2 puntos en 
cualquier pie.

Térmica mediante barra térmica (instrumento de 
10 cm., cilíndrico de metacrilato con un extremo de 
metal) aplicado en la cara dorsal del pie intercam-
biando la zona metálica (frío) y metacrilato (calor), 
la persona ha de distinguir el frio del calor, conside-
rando alterado si no diferencia o duda.

Dolorosa mediante Pic-kril (instrumento de pun-
ta metálica roma con mango plastificado de 3x1,5 
cm.). Se aplicara en la base de la uña del primer 
dedo en ambos pies, primero con una ligera presión 
aumentando progresivamente sin producir lesión. La 
persona ha de distinguir entre presión y pinchazo.

Vibratoria se utilizara un diapasón de 128 Hz re-
glado de Rydel Scheiffer. Una vez activado, se colo-
cará en la base de la uña del primer dedo, maleolo 
interno y maléolo externo de ambos pies por este 
orden. Se aplicará una primera vez preguntando, 
a la persona “si percibe la vibración”, en caso afir-
mativo, se retirará del pie y se aplicará de nuevo, 
informando al paciente que “avise en el momento 
que deje de percibir la vibración”. Consideramos  al-
terada si la media de las 3 mediciones (primer dedo, 
maléolos) es inferior a 4 en la escala graduada del 
instrumento o insensible a la primera aplicación en 
cualquier extremidad. 

Arteriopatía: Se determinará mediante el Índice 
Tobillo Brazo  (ITB) tomando la presión sistólica ma-
yor del tobillo de cada pie  (arteria tibial anterior o 
arteria tibial posterior) dividida por la presión arte-
rial sistólica  mayor de las humerales. Se utilizará un 
doppler de mano marca Huntleing® modelo MSD2®  
con sonda vascular Easy de 8 MHz® y manguito 
adecuado con esfingomanómetro de desinflado ma-
nual con gatillo. Se considerará alterado si ITB es 
<0,90 o >1,30 en cualquier extremidad.
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Variables del estudio

Se tomará la temperatura plantar de los pies, de-
recho e izquierdo, mediante TIF y TST, pre y post a 
caminar 100 metros para cada pie, respectivamen-
te. Además también se estudiará la diferencia de 
temperatura entre ambos pies de forma continua en 
grados centígrados (ºC) como variables dependien-
tes. Neuropatía. Mediante el cuestionario sintomá-
tico validado NSS (Neuropatyc Simptomes Score) 
(19) con puntuación máxima de 9 puntos y escala 
NDS (Neuropatyc Disease Score) (19) determina-
ciones sensitivas (térmica, dolorosa, vibratoria y 
reflejos aquíleos) para cada pie puntuando del 0 al 
1 (0= normal o sensible, 0,5= reducido, 1 = insen-
sible o alterado). Se añadirá la sensibilidad presora 
mediante test del monofilamento 5.07 de Semens 
Westein, obteniendo la puntuación máxima de 12 
puntos (6 puntos x 2 pies). 

Consideramos neuropatía definida si: NDS >5 
con o sin síntomas o si NDS entre 3-5 y NSS >5. Ar-
teriopatía: Alteración ITB (< 0,90 o >1,30) en cual-
quier extremidad. Variables independientes. Edad. 
Sexo. Control metabólico considerando buen control 
HbA1c <7%. Velocidad considerada como nº de pa-
sos y tiempo en recorrer caminando una distancia 
lineal de 100 metros sin desniveles. Pie diabético: 
Antecedentes previos de úlcera localizada por de-
bajo del tobillo incluido maléolos. Amputaciones: 
Ausencia adquirida, no traumática, de 1 o más de-
dos del /los pies. Deformidades: Estudio de la hue-
lla plantar mediante pedigrafía. Obesidad: Índice de 
masa corporal (IMC) >30.

Recogida de datos

Se cumplimentará la información recogida en el 
cuaderno de datos elaborado y consensuado por el 
equipo investigador (Anexos 3 y 4). 

Analisis estadistico

Se obtendrá la prevalencia de asimetría plantar 
mediante TST y mediante TIF antes y después de 
recorrer 100 metros, así como su intervalo de con-
fianza al 95%. Se analizará la concordancia entre los 
resultados con TIF y con TST, antes de la actividad 
física y después, mediante índices kappa. Así mismo 
se evaluará la concordancia utilizando la diferencia 
en grados centígrados entre ambos pies (variable 
continua) con el coeficiente de correlación intraclase 
(CCI) y los métodos gráficos de Bland-Altman. La 
presencia de asimetría (sí/no) se comparará con la 
presencia de neuropatía (sí/no) y de arteriopatía (sí/

no). Se estudiarán varios escenarios: asimetría de-
tectada por TIF y TST a la vez (ya sea antes o des-
pués de la actividad física), asimetría detectada solo 
por uno de ambos métodos, respecto a presencia 
de neuropatía sola, de arteriopatía sola o de ambas 
a la vez. Ello se estudiará mediante índices kappa y 
calculando especificidad y sensibilidad usando neu-
ropatía, o arteriopatía o ambas como prueba pa-
trón. También se compararán los valores continuos 
de asimetría plantar respecto a la presencia o no de 
neuropatía, arteriopatía o ambas usando test de t de 
Student. Adicionalmente, la presencia de asimetría 
(sí/no) se relacionará con neuropatía y arteriopatía 
mediante un modelo de regresión logística siendo 
la asimetría la variable dependiente, y ajustando 
por las covariables que sean potenciales factores de 
confusión (las variables recogidas como secunda-
rias). Se probará un modelo análogo, de regresión 
lineal, usando la versión continua de la asimetría 
termo plantar. En todos los casos se efectuarán las 
conversiones de los datos necesarias o se usarán 
métodos no paramétricos si la distribución de los 
datos así lo exige. Todas las comparaciones serán a 
nivel bilateral, con confianza del 95%. Se usará el 
paquete estadístico Stata v12.

Limitaciones

Temperatura ambiente. Disponemos de clima-
tización homogénea y espacio físico restringido al 
acceso público durante las mediciones termométri-
cas. Se medirá la temperatura ambiente antes de 
iniciar las actividades y se ajustarán los resultados 
por este valor. También consideramos un tiempo de 
aclimatación suficiente que garantice la capacidad 
termorreguladora de los participantes y la fiabilidad 
de las mediciones termo plantares.

Distancia: Es posible que la distancia de 100 me-
tros sea insuficiente para establecer una diferencia 
significativa termo plantar pre y post actividad fí-
sica. Un estudio (5) demostró que las variaciones 
termo plantares, mediante termografía infrarroja, 
eran más manifiestas a distancias superiores a 50 
pasos, considerando que, pacientes con algún grado 
de neuropatía son más lentos (2,18), serán nece-
sarios más de cien pasos para recorrer la distancia 
estimada. La distancia establecida representa una 
seguridad para pacientes con algún grado de isque-
mia crónica sintomática. 

Participación: No esperamos que sea baja dado 
que el estudio se realiza en los centros en que tra-
bajan los investigadores. A pesar de ello, tampoco 
pensamos que las negativas a participar afecten sig-
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nificativamente al resultado del estudio, ya que se 
trata de un estudio de prevalencia y de concordancia 
y se ajustará por potenciales variables de confusión. 
En cualquier caso se estudiará las diferencias bási-
cas, a través de la historia clínica, entre los que no 
hayan participado y los que sí.

Aplicaciones prácticas

Sobre la técnica. La aplicación de la termometría 
mediante TIF ha demostrado, hasta el momento, 
ser la mejor aplicación preventiva del PD  en perso-
nas con DM y neuropatía evolucionada reduciendo, 
considerablemente, el impacto socioeconómico que 
implica el PD (14). Se contempla realizar un segun-
do estudio de intervención, entre personas con ma-
yor riesgo de PD (prevención con autocontrol termo 
plantar frente a prevención estándar). 

Innovaciones: Conocer la concordancia entre dos 
sistemas de medición termo plantar hasta ahora 
desconocidos. La termometría mediante TIF podría 
ser aplicada en cualquier ambiente asistencial, in-
cluso en el proceso evolutivo de úlceras por presión 
y vasculares. Contemplamos la posibilidad de dise-
ñar estudios con monitorización TIF en estos tipos 
de úlceras.

Difusión: Impacto bibliográfico: No se conocen 
estudios publicados anteriormente sobre esta téc-
nica en atención primaria. La publicación de estos 
resultados en revistas especializadas nacionales e 
internacionales será de gran interés a la comunidad 
científica y un importante avance en la gestión pre-
ventiva del PD en nuestro ámbito.

Docencia: Elaboración de material docente que 

pueda ser incorporado a talleres formativos exter-
nos para mayor difusión y conocimiento de la ter-
mometría plantar. Además, se podría incorporar en 
los programas educativos de autocuidado preventi-
vo del PD.

Seguridad

Se ha obtenido el reconocimiento favorable del 
Comité de Etica y Científico de nuestra institución 
IDIAP Jordi Gol.

En la elaboración del proyecto se han tenido en 
cuenta las recomendaciones del tratado de Helsinky 
sobre estudios en humanos incluidas las modificacio-
nes del 2008.  Consultado el 23 de junio del 2013 en: 
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/
b3/17c_es.pdf

La participación en el estudio está condicionada 
de forma esplícita la optención del  consentimiento 
informado y voluntario de la persona seleccionada.                                
Los datos personales serán tratados de forma es-
trictamente confidencial según la ley de protección 
de datos (LOPD 15/99 de 13 de Diciembre y R.D. 
994/1999 del 11 de junio.

Presupuesto solicitado

El estudio se desarrollará en el ABS 7b Badalona 
La Salut. Necesitamos comprar el material mínimo 
necesario ya que no podemos asegurar la disponibi-
lidad de los existentes en el centro por su frecuente 
utilización clínica y los específicos (pedígrafo e ins-
trumentos de medición temperatura plantar), care-
ce dicho centro.
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Tabla 1. Presupuesto solicitado

1. Gastos de personal
1.1 Un becario para determinaciones 378, 75 horas dedicación 

5.681,25 €

1.2 Contratación teleoperadora 1.010,00 €

1.3 traductor de lengua inglesa para manuscrito de resultados 460,00 €

Total subpartida 7.151,25 €

2 Material inventariable
2.1 Dos básculas termoplantares modelos termoskale® 180 €

2.2 Dos termómetros de infrarrojos 80 €

2.3 Un Doppler de mano huntleing® con sonda vascular Easy®, manguitos y 
esfingomanómetro

1.460 €

2.4 3 kits de neuropatía 360,58 €

2.5 Un pedígrafo completo 150 €

2.6 Un ordenador portátilcon maleta de transporte y ratón 150 €

Total subpartida 2.841 €

3 Material fungible

3.1  3.030 fotocopias para cuaderno de datos 110,54 €

3.2  12 baterias de repuesto 23,70 €

3.3  10 botes de gel conductor 37 €

3.4  3 botes de tinta de tampón 12 €

Total subpartida 183,24 €

Total presupuesto solicitado 10.175,57 €
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ANEXO 1

Cronograma del estudio

Fase de preparación. Primer trimestre: Planificación (composición de agendas, listados de 
pacientes, obtención del material necesario, formación específica, consensuar conceptos y varia-
bles, elaborar base de datos).

4º mes Prueba piloto, comprobar circuitos, identificar y corregir errores, captación de pacien-
tes.

Fase ejecución. 6 meses (Del 15 de Marzo al 15 de Septiembre): Captación de pacientes, 
verificar la fiabilidad de mediciones de forma aleatoria, mantener la base de datos, reposición 
de pérdidas. Control de calidad de datos recogidos. Envío de resultados parciales a congresos de 
ámbito Nacional para difusión del estudio. 

Fase explotación de datos.  3 meses: Depuración base de datos. Elaboración de la memoria 
final del estudio, preparar manuscrito de resultados finales para su posible publicación. 
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ANEXO 2

Consentimiento informado

Estudio termometría plantar y pie de riego en Atención Primaria. Estudio Termopiedi.

Yo............................................................................................................

(Nombre y apellidos del paciente)

He leído y entendido la hoja informativa que me han mostrado.

He podido realizar todas las preguntas y aclaración de dudas sobre el estudio propuesto.

Creo haber recibido información suficiente sobre el estudio, finalidad y contenido.

He hablado con ..........................................................................................

(nombre del investigador colaborador)

.- Comprendo y acepto que mi participación es voluntaria.

.- Comprendo y entiendo que puedo retirarme del estudio cuando:

 Yo quiera.

 Sin dar explicaciones.

 Sin que mi retirada del estudio signifique repercusión alguna sobre la atención

           médica o de enfermería que solicite.

Doi mi conformidad para participar en este estudio, facilito un tlf. de contacto y autorizo el 
acceso a mi historial clínico.

Tlf :.........................

En Badalona, a ........... de ............................ del 2014

Firma  del participante                                                firma

Nombre y apellidos del profesional sanitario             firma

Desea recibir información de los resultados

SI por    ○ SMS       ○Teléfono      ○NO

Nota: ante cualquier duda, puede contactar con el investigador principal al tlf......

o por correo electrónico
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ANEXO 3

Cuaderno de datos:  
Datos generales, mediciones termométricas y desplazamiento
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ANEXO 4

Cuaderno de datos:  
Cuestionarios y valoración pie de riesgo, datos clínicos


