EVALUACION DE LA TERMOGRAFIA
INFRARROJA COMO METODO
DIAGNOSTICO DE LA
NEUROPATIA DIABETICA.

Lucia Carbonell José

Programa de doctorado de
Enfermeria Clinica y Comunitaria

OCTUBRE DE 2023 Directores:

o Rosario Salvador Palmer
g"" V[.\,HVERSITAT Francisco Faus Gabandé
L 4 IB@VALENC“\ Cecili Macian Romero




EVALUACION DE LA
TERMOGRAFIA INFRARROJA
COMO METODO DIAGNOSTICO
DE LA NEUROPATIA DIABETICA.

Lucia Carbonell José

Programa de doctorado de
Enfermeria Clinica y Comunitaria

Directores:

Rosario Salvador Palmer
Francisco Faus Gabandé

Cecili Macian Romero OCTUBRE DE 2023






“Per a tu, Mama”






Dia. Rosario Salvador Palmer, Profesora Titular del Dpto. de Fisiologia de la Universitat
de Valéncia,

D. Francisco Faus Gabandé, Profesor Titular de Escuela Universitaria del Dpto. de
Enfermeria de la Universitat de Valéncia,

D. Cecili Macian Romero, Profesor Contratado Doctor del Dpto. de Enfermeria de la
Universitat de Valéncia.

CERTIFICAN:

Que la presente memoria, titulada “Evaluacién de la termografia infrarroja como método
diagndstico de la neuropatia diabética®, corresponde al trabajo realizado bajo su direccién
por Dia. Lucia Carbonell José, para su presentacion como Tesis Doctoral en el Programa
de Doctorado en Enfermeria Clinica y Comunitaria de la Universitat de Valéncia.

Y para que conste firman el presente certificado en Valencia, a 19 de octubre de 2023.

Firmado por J‘
» FRANCISCO FAUS l/
MARIA DEL (Filigﬁaa)?r:ente por GABANDE -
ROSARIO| uARIADEL NIF:***4830** € dia

SALVADOR sALVADOR|PALMER 25/10/2023 con un
IPALMER  1iisarsaz00 certificado emitido por
Fdo. Rosario Salvador Fdo. Francisco Faus Fdo. Ceclh Macian






AGRADECIMIENTOS

La presentacion de la tesis doctoral supone finalizar un proyecto
de afos y esfuerzo, en el que los doctorandos han recibido la

ayuda inestimable de personas que creen y apuestan por ellos.

Personalmente, he tenido la suerte de contar con personas mara-
villosas que me han hecho crecer tanto personal como profe-

sionalmente.

Agradecer a mis directores Paco, Rosario y Cecili por su apoyo y
sabiduria, por ayudarme y guiarme en este largo proceso y porque
han estado siempre conmigo, incluso en sus vacaciones, infinitas

gracias.

Agradecer inmensamente a Rosa su gran ayuda y paciencia, por
introducirme en el mundo de la termografia, y hacer que la esta-

distica sea un camino de rosas.

A todo el personal de la Clinica Podologica de la Universitat de
Valéncia, por ayudarme en todo el proceso. A mi Elite por estar

ahi, y a M* José por las horas infinitas de teléfono.

A toda mi familia y amigos, que siempre han creido en mi y me

han dado fuerzas cuando las habia perdido.



A Moisés, mi marido, por apoyarme y darme fuerzas, y cuidar de
los peques para poder finalizar el trabajo y que, con su ayuda todo

fuera mas facil.

A mis hijos, Paula y Mateo, este trabajo ha crecido con ellos.
Pero sobre todo a mi madre, que, siempre ha estado a mi lado, y
que sin ella no hubiera sido posible.

S¢é que estara orgullosa de mi alla donde este.

Gracias a todos y todas los que habéis formado parte de mi vida

durante estos anos.



INDICE






INDICE

1.

2.

INTRODUCCION 1
MARCO TEORICO 5
2.1. DEFINICION 5
2.2. CLASIFICACION DE LA DIABETES MELLITUS 6
2.2.1. DIABETES MELLITUS TIPO 1 6
2.2.2. DIABETES MELLITUS TIPO 2 7
2.2.3. DIABETES MELLITUS GESTACIONAL 8
2.2.4.  OTROS TIPOS ESPECIFICOS DE LA DIABETES
MELLITUS
2.2.5. COMPLICACIONES DE LA DIABETES MELLITUS 9
2.3. DIAGNOSTICO 10
24. PIE DIABETICO 13
2.5. ETIOLOGIA 14
2.6. NEUROPATIA DIABETICA 18
2.7. ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA (EVP) 21
2.8. TERMOGRAFIA INFRARROJA 22
2.8.1. VENTAJAS DE LA TERMOGRAFIA INFRARROJA 27
2.8.2. LIMITACIONES 28
2.8.3. DETERMINACION DE LAS REGIONES DE INTERES 29
2.8.4. ASPECTOS METODOLOGICOS DE LA CAMARA 33
2.8.5. ASPECTOS METODOLOGICOS RELACIONADOS CON
EL ESPACIO DONDE SE REALIZA LA MEDICION 34
2.9, ANTECEDENTES 35
HIPOTESIS 43
OBJETIVOS 47
4.1, OBJETIVO PRINCIPAL 47
4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS 47
MATERIALY METODO 51

5.1.

SELECCION DE LA MUESTRA 52



10.

5.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION 53

5.3. RECOGIDA DE LA INFORMACION 54
5.4. MATERIAL UTILIZADO 55
5.5. PROTOCOLO DE VALORACION 58
5.6. ANALISIS DE LOS DATOS OBTENIDOS 65
5.7. CONSIDERACIONES ETICAS 66

RESULTADOS 71
6.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA 72

6.2. ANALISIS DE LA SIMETRIA TERMICA EN LAS PLANTAS
DE LOS PIES 81

6.3. ANALISIS DE LA INFLUENCIA DE LA PATOLOGIA
DIABETICA EN LA TEMPERATURA DE LA PLANTA DEL PIE:

CAPACIDAD DIAGNOSTICA 86
6.4. RELACION DE LAS VARIABLES INDICE TOBILLO BRAZO
(ITB) Y EL FOOT POSTURE INDEX (FPI) 99
DISCUSION 107
CONCLUSIONES 129
BIBLIOGRAFIA 135
ANEXOS 147
10.1.  ANEXO 1 147
10.2. ANEXO?2 159

10.3. ANEXO 3 161



RELACION DE ABREVIATURAS UTILIZADAS

ADA Asociacion Americana de Diabetes

ALE Arco longitudinal externo

ALI Arco longitudinal interno

AUC Area bajo de la curva

Al Pulpejo del primer dedo

A7 Cabeza del primer metatarsiano

A8 Cabeza del segundo y tercer metatarsianos
A9 Cabeza del quinto metatarsiano

All Base y apofisis del quinto metatarsiano
Al2 Zona central del talon

CPUV  Clinica Podolégica de la Universitat de Valéncia
DM Diabetes Mellitus

EVP Enfermedad Vascular periférica

FPI Foot Posture Index
HbAlc Hemoglobina glicosilada
HLA Antigenos Leucocitarios Humanos

HTA Hipertension Arterial

IC95% Intervalo de confianza del 95%

IMC fndice de Masa Corporal

ITB indice tobillo Brazo

LADA  Diabetes Autoinmune Latente en Adultos
MODY Maturity Onset Diabetes of the Young

N Numero de casos

OMS Organizacion Mundial de la Salud

ROC Receiver Operating Characteristic Curve
ROIs Regiones Anatomicas de Interés

RTC Temperatura Refleja
SD Desviacion Estandar






INDICE DE TABLAS

Tabla 1: Numero y porcentaje de los casos de estudio en funcion del
género y la patologia de estudio: diabetes. 73

Tabla 2: Valores descriptivos de la muestra, H: hombre; M: Mujer; N:
numero de casos; SD: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de
confianza del 95%; p-valor: significacion de la diferencia de las medias
en funcion del género; IMC: indice de masa corporal. 75

Tabla 3: Valores descriptivos de la muestra, H: hombre; M: Mujer; N:
numero de casos; SD: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de
confianza del 95%; p-valor: significacion de la diferencia de las medias
en funcioén del grupo; IMC: indice de masa corporal. 77

Tabla 4: Valores de temperatura de la ROI de referencia (frente) en
situacion basal y post estrés mecanico, en controles y diabéticos.
Intervalo de confianza del 95% y valor p de significacion. 78

Tabla 5: Correlacion entre la temperatura de la ROI de la frente, tanto
en basal como post estrés mecanico, con la edad de controles y
diabéticos. La correlacion es significativa para p<0,05. 80

Tabla 6: Valor de la correlacion, r-Pearson, en la situacion basal y post
estrés mecanico entre la temperatura media de cada una de las ROIs
analizadas en el pie derecho versus el izquierdo. 84

Tabla 7: Valores medios de la diferencia de temperatura en cada
individuo tras el estrés mecanico (AT=TposT - TeasaL) en funciéon del
grupo: control vs. Diabético. 87

Tabla 8:Valores del area bajo la curva ROC (AUC) de la variacion de
temperatura (T=TrosT - TeasaL) en cada ROI analizada tras el estrés
mecanico. 91

Tabla 9: Coordenadas de la curva ROC. Valores de corte de la diferencia
de temperatura tras el estrés mecéanico en la ROl A7 cabeza del primer
metatarsiano, en funcion de la sensibilidad y especificidad del modelo
diagnéstico. (Esp=Especificidad) 94



Tabla 10: Valores de los coeficientes de correlacion entre los valores de
(T=TposT - TeasaL) entre las ROI’s de estudio. 97

Tabla 11: Valor medio y desviacion tipica del ITB, y valor p de la
significacion estadistica entre el valor medio de la variable entre casos
control y pacientes diabéticos. 99

Tabla 12: Distribucion del tipo de pie segun la variable Foot Posturing
Index en los dos grupos de estudio. 100

Tabla 13: Valores medios, desviacion tipica (SD), intervalo de
confianza de la media (IC95%) y valores maximos y minimos de la
variacion de temperatura tras el estrés mecanico de las regiones de
interés (ROI) analizadas, en funcion del tipo de pie. 103


file:///C:/Users/mtorres/Downloads/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149077730
file:///C:/Users/mtorres/Downloads/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149077730
file:///C:/Users/mtorres/Downloads/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149077730
file:///C:/Users/mtorres/Downloads/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149077730

INDICE DE FIGURAS

Figura 1: Caracteristicas radioactivas de un cuerpo 25
Figura 2: Divisioén anatomica del pie diabético segin Sun et al. 31
Figura 3: (a) Zonas vasculares de la planta del pie. (b) Imagenes
termograficas de las regiones de interés correspondientes (20). MPA:
angiosomas de la arteria plantar medial. LPA: angiosoma de la arteria
plantar lateral. MCA:angiosoma de la arteria calcanea medial. LCA:
angiosoma de la arteria calcanea lateral. 32
Figura 4: Estacion meteoroldgica. 56
Figura 5: Camara termografica FLIR E60 1.0 (USA) y tripode. 56

Figura 6: Papel negro mate anti reflejante. 57

Figura 7: Cinta de correr NordicTruck C320i utilizada para el estrés

mecénico. 57
Figura 8: Sillon podolégico. 58
Figura 9: Imagen termografica de la cara. 61
Figura 10: Regiones de interés seleccionadas para el estudio. 63

Figura 11: Disefio propio de las regiones de interés, siguiendo la
seleccion de Priego Quesada. 64

Figura 12: Imagen termografica de los pies con las regiones de interés
marcadas para la realizacion del analisis. 64

Figura 13: Diagrama de cajas correspondiente a la temperatura media
de la ROI de referencia en la frente (°C) de la cara de diabéticos y
controles antes y después del estrés mecanico. 78

Figura 14: Relacion entre la Temperatura de la ROI de la frente de
controles y diabéticos en funcion de la edad. Imagen Superior: Basal;
Imagen Inferior: Post-estrés mecanico. 79


file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044166
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044168
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044168
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044169
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044171
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044172
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044172
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044173
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044173
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044174
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044174
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044174

Figura 15: Valores de la temperatura medida de las ROIs del pie
izquierdo en funcioén de las ROIs del pie derecho, tanto en el grupo
control como en el de diabéticos, en la situacion basal. 82

Figura 16: Valores de la temperatura medida de las ROIs del pie
izquierdo en funcion de las ROIs del pie derecho tanto en el grupo
control como en el de diabéticos, tras el estrés mecanico. 83

Figura 17: Diferencia de temperatura (T=Tpost - TrasaL) tras el estrés
mecanico de las ROIs estudiadas entre controles y diabéticos. 88

Figura 18: Curva ROC para el analisis de la capacidad diagnoéstica de
la diferencia de temperatura (T=TposT - TeasaL) en cada una de las ROIs
analizada tras el estrés mecanico. 90

Figura 19: Analisis de la calidad del modelo de diagnostico de la
diferencia de temperatura tras el estrés mecanico en cada una de las
ROIs analizadas. 92

Figura 20: Curva ROC correspondiente con la variacion de temperatura
(T=TposT - TeasaL) de la ROI A7: cabeza del primer metatarsiano. 93

Figura 21: Clasificacion de los controles y diabéticos en funcion del
valor elegido de la variacion de temperatura tras el estrés mecanico en
la ROI A7: cabeza del primer metatarsiano. 96

Figura 22: Representacion grafica de las correlaciones entre las ROIs
sefnaladas en la Tabla 11 y sus correspondientes rectas de ajuste. 98

Figura 23: Variacion de la temperatura post estrés mecanico en cada
una de las ROIs de estudio en funcion del tipo de pie segtin el resultado
de Foot Posture Index. 101


file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044176
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044176
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044176
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044177
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044177
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044177
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044179
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044179
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044179
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044180
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044180
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044180
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044182
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044182
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044182
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044183
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044183
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044184
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044184
file:///D:/tesis/TESIS%20REVISADA%20Y%20EDITADA%2024%20oct.docx%23_Toc149044184

RESUMEN

La Diabetes Mellitus es una de las enfermedades que mas
aumenta con los afos y la primera causa de amputaciones no
traumaticas de miembros inferiores y el sindrome del pie
diabético es una de las complicaciones mas frecuentes que

produce la enfermedad.

La deteccion precoz de estas lesiones a nivel podoldgico es de
suma importancia para evitar estos problemas derivados. Las
nuevas técnicas no invasivas constituyen una herramienta eficaz,
como es el caso de la termografia infrarroja, que permite detectar
variaciones de temperatura superficiales asociadas a alteraciones
vasculares. Por lo tanto, predecir y diagnosticar los cambios

producidos mediante esta técnica totalmente inocua.

OBJETIVOS:

El objetivo principal del presente estudio es analizar la
informacion que ofrece la termografia infrarroja del pie, a partir
de una situacion basal y tras un estrés mecanico, como valor
prondstico de las posibles lesiones ulcerativas en los pacientes

diabéticos.



Para ello se necesita definir las regiones anatomicas de interés
ROIs adecuadas al estudio planteado y variables cuantificadoras

de la patologia estudiada.

MATERIAL Y METODO:

Se realizo un estudio epidemioldgico, observacional y analitico
de una cohorte de poblacion de casos y controles. Se seleccion6
una muestra de 120 personas, 60 (casos) diagnosticados de
diabetes y 60 (controles) pacientes no diabéticos. Una vez
recopilados todos los datos de interés para el estudio, se les
realiz6 una termografia infrarroja en situacion basal, repitiendo el
estudio termografico tras caminar 100m. Una vez finalizado el
proceso y registro de iméagenes, se procedio a la valoracion y al
analisis de los datos obtenidos mediante software de la camara
FLIR Systems ThermaCAM Researcher Pro2.10. Para el analisis
estadistico se utilizé el paquete informatico IBM SPSS Statistics

version: 28.0.1.1.



RESULTADOS:

Los principales resultados obtenidos mostraron que la poblacion
estudiada presentd simetria térmica entre ambos pies, tanto en
controles como en los casos, por lo que la aparicion de asimetrias
podria indicar posible lesion. Los coeficientes r-Pearson son
superiores a 0,9, indicativo de la alta correlacion de temperatura

entre ambos pies.

Tras la realizacion de la curva ROC (Receiver Operating
Character), correspondiente a la variacion de la temperatura tras
el estrés mecanico, de sensibilidad vs 1-especificidad, se obtuvo
valores de AUC (Area Under the curve) superiores a 0,5, siendo
el correspondiente al valor de la cabeza del 1° meta el mas
elevado. Se utilizd este valor como test para el analisis
discriminatorio entre los casos y los controles. Se aplicé el indice
de Youden para obtener un valor de corte de -1,15°C de variacion
de la temperatura, que corresponderia a una sensibilidad de 0,617
y especificidad 0,592, para la indicacion de conveniencia de
consulta médica a la poblacioén sin diagndstico de DM y de -
1,80°C, con un valor de sensibilidad de 0,45 y especificidad de
0,84, para aquellos que ya poseen diagndstico de DM. Se analiz6
también la correlacion entre las distintas ROIs del estudio,

mostrando alta correlacidon en diferentes zonas.



CONCLUSIONES:

La valoracion térmica mediante termografia infrarroja permite
prevenir y detectar en la clinica podoldgica de forma precoz los
riesgos derivados de defectos de vascularizacion, mediante la
utilizacion de una propuesta de procedimiento que se caracteriza

por su facilidad en la aplicacion, su bajo coste y su alta utilidad.
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1. INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus es una de las enfermedades que mas
aumenta con los anos y que se prevé que en 2030 alcance un 10,2
% de la poblacion mundial y un 10,9% (700 millones de
personas) en 2045 (1). Es la responsable del 9% de la mortalidad
mundial, ejerce gran impacto en la calidad de vida y es la primera
causa de hospitalizaciones y amputaciones no traumaticas de

miembros inferiores (2).

Una de las complicaciones mdas importantes que conlleva la
diabetes es el denominado pie diabético, que es un sindrome
asociado a las complicaciones de la enfermedad que se presenta
como resultado de un estado hiperglucémico prolongado y

presencia de infeccion, y que mas adelante desarrollaremos.

Este sindrome produce complicaciones en los pies de los
pacientes que lo padecen y acaba en heridas e infecciones que
pueden derivar en amputacion, es por ello por lo que un
diagnostico prematuro que evite cualquier lesion en el pie cobra

una relevante importancia.

Los poddlogos/as y las clinicas podologicas representan en
muchas ocasiones el primer eslabén en la vigilancia y los

cuidados de los pies en la poblacion y especialmente en estos



pacientes, ya que son los profesionales adecuados para la
atencion y asistencia en los tratamientos de las afecciones y
deformidades de los pies, por ello, el diagnostico, el tratamiento
y la prevencion del pie diabético ocupa una parte fundamental

dentro de la actividad de la clinica podologica.

La deteccion precoz de posibles lesiones asociadas al pie
diabético, que constituyen problemas y complicaciones, ha
mejorado en los ultimos afios, mediante técnicas de gran utilidad
y no invasivas, como es el caso de la termografia infrarroja. Esta
es una técnica totalmente inocua para el paciente, sencilla, de bajo
coste y alta rentabilidad clinica, ya que permite detectar
alteraciones en la temperatura de la piel antes de que se produzca
una lesion, y asi poder alertar al paciente y realizar los

tratamientos oportunos.

Por lo tanto, la termografia se convierte en una herramienta eficaz
en las clinicas podoldgicas para poder predecir y diagnosticar los
cambios producidos en la temperatura del pie del paciente que

puedan derivar en complicaciones mayores.
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2. MARCO TEORICO
2.1. DEFINICION

La Diabetes Mellitus (DM) se define, segin la American Diabetes
Association, como un conjunto de enfermedades metabodlicas,
que se caracterizan por el incremento de glucosa plasmatica,
provocada por una alteracion en la secrecion de insulina, su
accion disminuida o un conjunto de ambas (3) y en cuya génesis
participan diferentes procesos entre los que podemos destacar,
procesos autoinmunes con destruccion parcial o total de las

células beta pancredaticas.

La alteracion en el metabolismo de las biomoléculas:
carbohidratos, proteinas y lipidos, produce hiperglucemia cronica
que se asocia a largo plazo al dafio y mal funcionamiento de
varios O0rganos, como son los 0jos, rifiones, nervios, corazon y

vasos sanguineos (3,4).

La Federacion Internacional de Diabetes estimo6 en 2015 que la
prevalencia de DM en la poblaciéon mundial de 20 a 79 afos era
de un 8,8% y que generaba un gasto de 673.000 millones de
dolares (1). Siendo para 2019 la prevalencia de la DM en la
poblacion mundial de 20 a 79 afios de un 9,3% (463 millones de
personas), aumentando a 10,2% (578 millones) en 2030 y 10,9%
(700 millones) en 2045.



La prevalencia es manifiestamente mayor en zonas urbanas
(10,8%) que rurales (7,2%), y en paises de altos ingresos (10,4%)
respecto a paises de bajos ingresos (4%). Una de cada dos
personas que viven con diabetes (50,1%) desconocen que tienen
la enfermedad. Se estima que la prevalencia global de
intolerancia a la glucosa fue del 7,5% (374 millones) en 2019 y
se prevé que alcance el 8,0% (454 millones) en 2030 y el 8,6%
(548 millones) en 2045 (5).

2.2. CLASIFICACION DE LA DIABETES
MELLITUS

Se define como un déficit absoluto de la secrecion de insulina. Se
caracteriza por la presencia de los siguientes mecanismos:
- Destruccion de células B que conduce a una deficiencia
absoluta de insulina.

- Generalmente mediada por mecanismos inmunes (6).
Existen dos subtipos:
- Diabetes tipo 1 idiopatica: no existe evidencia de su

autoinmunidad y su etiologia verdadera ain no es

conocida. Es hereditaria, pero no esta asociada al sistema



de antigenos leucocitarios humanos (HLA). Hay una
insulinopenia permanente con tendencia a la cetoacidosis
episodica. Este tipo de DM es poco frecuente,
apareciendo sobre todo en zonas continentales africanas y
asiaticas (7).

- Diabetes tipo 1 autoinmune: tipologia que supone
alrededor de un 5-10% de los pacientes con DM. Es la
mas frecuente de la diabetes tipol. La destruccion de las
células del pancreas es modulada inmunolégicamente lo
que hace que los marcadores serologicos sean detectables
(7).

- Diabetes autoinmune latente en adultos (LADA) se

clasifica como diabetes tipo 1.

Puede variar, desde la resistencia a la insulina predominante con
deficiencia relativa de insulina, hasta la secrecion defectuosa

elevada con resistencia a la insulina.

Se asocia frecuentemente con otros problemas del definido como
sindrome metabolico, grupo de afecciones que, en conjunto,
aumentan el riesgo de sufrir cardiopatia coronaria, diabetes, acci-
dente cerebrovascular y otros problemas de salud graves (6). El
sindrome metabdlico también se denomina sindrome de

resistencia a la insulina.



Existen diferentes factores de riesgo en cuanto a la DM tipo 2,
algunos de ellos suelen estar relacionados con antecedentes
familiares de diabetes, predisposicion genética, sobrepeso,
inactividad fisica, presion arterial alta, origen étnico y
antecedentes de diabetes gestacional. En su mecanismo

fisiopatologico, se observan tres fases:

1) Aparicion de un estado de resistencia periférica a la
insulina, asociada a valores normales de glucemia.

2) Una segunda fase asociada a una insulinorresistencia mas
marcada a nivel de tejidos periféricos, donde existe una
sobreproduccion de insulina que no alcanza la
homeostasis de la glucosa (hiperglucemia postprandial).

3) Una fase final asociada a una declinacion en el

funcionamiento de las células beta pancredaticas (3).

Este tipo de diabetes es un trastorno de la tolerancia a la glucosa
que se diagnostica por primera vez durante el embarazo. Se
considera que si la diabetes aparece antes de la semana 20 de
gestacion existe una alta probabilidad de que la diabetes se haya

manifestado antes del embarazo (7).



- Enfermedades del pancreas exocrino, por ejemplo:
pancreatitis, fibrosis quistica, hemocromatosis.

- Endocrinopatias, por ejemplo: sindrome de Cushing,
acromegalia, feocromocitoma.

- Presentacion inducida por farmacos, por ejemplo:
glucocorticoides, neurolépticos, interferones alfa,
pentamidina.

- Defectos genéticos de la funcion de las células B, por
ejemplo: formas MODY (maturity onset diabetes of the
young).

- Defectos genéticos de la accion de la insulina.

- Otros sindromes genéticos que pueden estar asociados
con la diabetes.

- Infecciones.

- Formas raras de diabetes mediada por autoinmunidad.

Los pacientes diabéticos presentan un elevado riesgo de padecer
complicaciones agudas, como pueden ser una cetoacidosis,

situaciones hiperosmolares o hiperglucemias graves, y



complicaciones, que pueden ser tanto microvasculares,

neuropaticas o macroangiopaticas.

Dentro de las complicaciones crénicas, las microvasculares
serian la nefropatia y la retinopatia diabética. En cuanto a la
afectacion neuropatica se puede diferenciar con afectacion
sensitiva y con afectacion motora y, finalmente, dentro de la
afectacion macroangiopatica, en la que afecta a grandes y
medianas arterias, destacar el infarto agudo de miocardio, los
accidentes vasculares encefalicos y las lesiones de los vasos de

miembros inferiores (2).

2.3. DIAGNOSTICO

El diagnostico de la Diabetes Mellitus se basa principalmente en
la deteccidn de cifras elevadas de glucosa en sangre en ayunas,
complementariamente con la prueba de tolerancia a la glucosa
oral o la valoracidon en sangre de la hemoglobina glicosilada
(HbATc), que mide el nivel promedio de glucosa o azucar en la

sangre durante los ultimos tres meses.

La hiperglucemia se desarrolla en el tiempo de forma continua y
las alteraciones que produce la glucemia en el ayuno y
postprandial muestran diferencias segun la afectacion en el
tiempo. Por lo tanto, los valores limite establecidos para el

diagndstico, en ocasiones no estan relacionados directamente con
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la identificacién de pacientes con diabetes, por lo que siempre es
necesario la repeticion de la prueba o la confirmaciéon de la
patologia mediante otra prueba diagnostica, excepto aquellos

casos en que la presencia de sintomas clasicos es evidente (8).

Para la garantia de una valoracion de la glucosa en sangre, solo
se pueden aplicar métodos de laboratorio estandarizados y de
calidad. Esta medicion solo puede ser precisa si se inhibe la
glucolisis en la muestra de sangre tan pronto como se extrae la

muestra (6).

Una glucemia en ayunas superior al rango 110-125 mg/dL, tras
dos pruebas, puede considerarse como suficiente para
diagnosticar la diabetes. Se considera en ayunas o basal aquella
que se realiza en ausencia de ingesta calorica de al menos ocho
horas, asociado a la presencia de signos clinicos. La
hiperglucemia casual es aquella que aparece en cualquier
momento del dia sin considerar el tiempo desde la ultima comida.
Los sintomas cléasicos incluyen la poliuria, la polidipsia y la

pérdida inexplicable de peso (7,8).
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También un resultado de prueba de tolerancia oral de glucosa
mayor o superior a 200mg/dL, a las dos horas de la sobrecarga de
75 gr de glucosa disueltos en 400 mL de agua, y un resultado de

hemoglobina glicosilada (HbA1c) mayor de 6,5%.

La hemoglobina glicosilada (HbAlc) proporciona evidencia
sobre los niveles de la glucosa en sangre de un individuo durante
los dos o tres meses anteriores, que es la vida media de los
eritrocitos. La prueba de HbA lc estd altamente estandarizada (9-

11).

Se considera que las personas con una HbAlc de 39-46
mmol/mol (5,7-6,4%), tienen un “riesgo aumentado” de diabetes
y enfermedad cardiovascular, y deben recibir recomendaciones
sobre estrategias efectivas, como la pérdida de peso en su caso y

la actividad fisica, para reducir sus riesgos.

La HbA 1c fue aislada por primera vez por Huisman et al. en 1958
y caracterizada como una glucoproteina por Bookchin y Gallop
en 1968. Rahbar et al. informaron sobre los niveles elevados de
HbA1c en pacientes diabéticos en 1969. Bunn et al. identificaron
la via que condujo a la formacion de HbAlc en 1975. Koenig et
al. lo propusieron por primera vez a los pacientes con diabetes en
1976, utilizando la HbAlc como biomarcador para controlar los

niveles de glucosa (9).
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Se present6 como prueba diagnostica, a mediados de la década de
1980, pero las preocupaciones con respecto a su disponibilidad y
la pobre estandarizacion de los ensayos impidieron su aceptacion.
No fue hasta 2009 que un comité internacional de expertos
recomendd que la HbAlc se introdujera en los criterios de
diagndstico a un nivel umbral de >48 mmol / mol (>6.5%). Esta
recomendacion fue aceptada por la Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) al afio siguiente y mas recientemente por la

OMS en el 2011 (10).

Se trata de una prueba relativamente conveniente, ya que solo usa
una sola muestra de sangre y no es necesario que el paciente
ayune. Permite una mejor aceptacion de las pruebas y un mejor

diagndstico y control metabdlico de la diabetes.

2.4.PIE DIABETICO

El Consenso Internacional sobre el Pie Diabético define al pie
diabético como “una infeccion, ulceracion o destruccion de los
tejidos profundos, relacionados con alteraciones neurologicas y
distintos grados de enfermedad vascular periférica en las
extremidades inferiores que afecta a pacientes con Diabetes

Mellitus que no han sido tratados correctamente” (3).
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Por otra parte, la OMS define al Pie Diabético como “la
ulceracion, infeccion y/o gangrena de pie asociados a neuropatia
diabética y diferentes grados de enfermedad arterial periférica,
siendo el resultado de la interaccion de diferentes factores

metabolicos” (3).

El pie diabético, por tanto, es un sindrome del paciente diabético
que se presenta como resultado de un estado hiperglucémico
prolongado y presencia de infeccion. Su aparicion no es
infrecuente en la etapa de diagndstico inicial de la diabetes

mellitus tipo 2.
Esta entidad patoldgica implica para el paciente una limitacion
para realizar actividades y un gran problema social, psicolégico

y econdmico (3,12).

La prevalencia a lo largo de la vida de padecer una tlcera en el

pie para una persona con DM esté entre 19-34% (11).

2.5.ETIOLOGIA

Los principales factores de riesgo conocidos en el pie diabético y

su posterior ulceracion son los siguientes:
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Edad del paciente: factor mas frecuente en diabéticos
mayores de 45 afios, y sobre todo los que cursan con
diabetes de mucho tiempo de evolucion. Es muy comun
que, cuando el pie diabético se establece, los pacientes ya
presentan otros cuadros de complicaciones cronicas de la
diabetes, como la neuropatia, retinopatia o nefropatia
(3,12).

Sexo: mas frecuente en el sexo masculino que femenino,
aparece en un gran numero de casos, el origen se debe a
riesgos ocupacionales, en el que el esfuerzo fisico ejerce
presion y roces que provocan lesion (3).

Niveles de hiperglucemias constantes: a consecuencia de
una hiperglucemia cronica, el metabolismo de los lipidos
esta alterado, por lo que se forman placas de ateromas que
reducen la luz de los vasos. Este efecto, asociado a una
lesion propia del endotelio por la hiperglucemia, el
incremento de viscosidad sanguinea, el incremento en la
agregacion plaquetaria y el aumento de algunos factores
de coagulacion, provoca una disminucion de la perfusion
sanguinea y las consecuentes complicaciones en el pie
diabético (3).

Ulceraciones previas: existen evidencias de mayor riesgo
de aparicion de una nueva ulceracion en la zona donde ya

existia una ulceracion previa.
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Polineuropatia diabética sensitivo motora: la neuropatia
condiciona en el paciente una disminucién de Ila
sensibilidad, lo que conlleva que éste no note los roces o
alteraciones y heridas en los pies. Puede aparecer el
sindrome de Charcot, neuropatia hereditaria en la cual los
musculos de la parte inferior de las piernas se debilitan y
se atrofian. La enfermedad afecta a los nervios que
controlan el movimiento muscular y a los que transmiten

la informacion sensorial al cerebro (3,12).

Asociado a estos factores se pueden afiadir los siguientes:

Enfermedad vascular periférica.
Deformidad en los pies y dedos.
Aumento de las presiones plantares.
Limitacion de la movilidad articular.
Alteracion de la vision.

Mal control metabolico.

Tiempo de evolucion de la diabetes (7).

Existen diferentes factores de riesgo que no dependen de la

situacion patologica del paciente, como pueden ser:

Traumatismos: es uno de los principales factores de
riesgo. Pueden ser mecénicos: lesiones por deformidades
(hiperqueratosis, onicocriptosis, ...) y térmicos:
quemaduras quimicas. Cuando se inicia una ulcera por

una causa traumatica, por pequefla que sea, si no se trata
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con prontitud y de manera adecuada, puede evolucionar
de forma répida y generar consecuencias fatales.

- Habitos no saludables como el consumo de alcohol y
tabaco: ya que agravan la patologia base del paciente.

- Falta de prevencién, asociada a falta de informacion y
educacion, y nivel socioecondomico bajo.

- Uso inadecuado del calzado y mala higiene en los pies.

- Peligros laborales y medio ambiente (3).

Segtn datos epidemiologicos, la neuropatia resulta ser la Gnica
responsable en aproximadamente el 50% de los casos de
sindrome de pie diabético. La enfermedad oclusiva arterial
periférica por si sola representa tan solo el 15% de los casos,
mientras que el 35% se desarrollan como una combinacion de
neuropatia y angiopatia, ya que el tejido distrofico isquémico y
neuropatico es mas vulnerable a sufrir infecciones y lesiones

respecto al tejido sano (12).

Los factores desencadenantes suelen ser desde lesiones cutaneas
banales, provocadas por el calzado o asociados a dafios cutaneos
generalmente inofensivos, como cortarse las ufas, caminar des-
calzos, sobre todo en personas mayores con vision reducida y/o

presencia de una retinopatia diabética (12).
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2.6.NEUROPATIA DIABETICA

La neuropatia diabética es uno de los factores principales en la

formacion de las ulceras plantares en pacientes diabéticos.

Segtn la definicion de la American Diabetes Association (ADA),
la neuropatia diabética es la alteracion de la funcion de los nervios
periféricos en pacientes diabéticos y que aparece en ausencia de
otras causas de neuropatia periférica, siendo definida a partir de

la exclusion de otra causa nerviosa (7).

La neuropatia de las extremidades inferiores distales se subdivide
en neuropatia periférica sensorial, motora y auténoma (12). La
manifestacion mas frecuente consiste en el desarrollo de la
polineuropatia simétrica distal, que representa el 75% de todas las
afectaciones y tiene predominio sensitivo y en menor medida

motor y autonomo (7).

Esta alteracion provoca sensaciones anormales y entumecimiento
progresivo, que facilitan el desarrollo de tlceras como resultado
de un traumatismo externo o distribucion andmala de las presio-

nes Oseas internas (95).

Cuando aparece la neuropatia sensorial cronica, el dolor en el
paciente disminuye, lo que conlleva a que el riesgo de trauma-

tismo sea mayor.

18



Al existir esta ausencia del dolor, el paciente no es consciente de
si existe una lesion o ulceracion, por lo que el descubrimiento de
esta, muchas veces se produce pasadas unas semanas del inicio
de la tlcera. En la mayoria de los casos, la neuropatia sensorial

se acompaia de una percepcion reducida de la temperatura (12).

Muchas veces la pérdida de la sensibilidad es de naturaleza
periférica, comienza de forma simétrica y similar a un calcetin,

asociado a un reflejo del Aquiles reducido.

La disfuncién muscular es resultante de la neuropatia subyacente.

Surgen tres complicaciones de la falta de la sensibilidad:

- Necrosis isquémica local, producida por la presion
constante, junto con la ausencia de dolor, por ejemplo, al
llevar un calzado ajustado.

- La alta presion durante un periodo corto de tiempo
provoca lesiones inmediatas, que causan dafios mecanicos
directos.

- La presion moderada repetitiva provoca la autolisis
inflamatoria del tejido. Este tejido ya inflamado o
estructuralmente afectado favorece el desarrollo de

ulceraciones (12).

La neuropatia motora se puede observar en una atrofia de la

musculatura intrinseca del pie, lo que resulta en una mala
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posicion de los dedos y en la aparicion de malformacion en los

mismos.

Se observa paresia motora y pérdida de los autoreflejos
musculares, sobre todo del Tendon de Aquiles, que es un signo

temprano de neuropatia motora.

La combinaciéon de neuropatia periférica sensorial y motora
conduce a alteracién en las cargas del pie, que conlleva una
marcha inestable. Esta alteracion biomecéanica de la marcha
produce la formacién de hiperqueratosis, debido a la alteracion
en las cargas a nivel plantar. Todo ello acaba formando un
higroma subepidérmico y produciendo un mal perforante plantar

(12).

Las zonas mas sensibles y afectas son el primer metatarsiano y la

zona del talon.

La neuropatia autondmica periférica conduce a una paresia
vasomotora, que conlleva a derivaciones arteriovenosas de la red
vascular subcutdnea. La secrecion se vuelve disfuncional por
paresia sudomotora, esta alteracion de la sudoracion causa falta
de humidificaciéon y enfriamiento por evaporacion, lo que
conlleva a una piel del pie més seca, con su funcién protectora

reducida y con mayor facilidad de sufrir lesiones.
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Asociado a esta neuropatia autonOmica, aparece esclerosis
arterial medial, pie Charcot (osteoartropatia diabética), edemas
neuropaticos y alteraciones en el grosor de la piel.

La esclerosis arterial medial estd asociada con un riesgo dos veces
mayor de ulceracidon y un riesgo tres veces mayor de amputacion

(12).

2.7.ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA
(EVP).

La enfermedad vascular periférica estd presente entre el 8 y 13%
aproximadamente de los pacientes diabéticos, viéndose
aumentada su prevalencia a medida que aumentan los afos de
padecimiento de la enfermedad. La etiopatogenia de la EVP en
pacientes diabéticos estd relacionada con la presencia de
diferentes factores de riesgo como son la hipertension arterial
(HTA), el tabaquismo y la hiperlipemia que, junto con la
hiperglucemia, facilitan el proceso aterogénico en el endotelio

vascular que desemboca en la arterioesclerosis (7,11).

Las diferencias macroangiopaticas entre pacientes diabéticos y no
diabéticos no presentan desigualdades estructurales, pero si en los
pacientes diabéticos que se presenta mas precoz, evolutiva y

extensa.
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La presencia de enfermedad vascular periférica en el paciente
diabético agrava el proceso ulceroso y lo precipita, a veces, a la
amputacion, ante la imposibilidad de un tratamiento que revierta
la isquemia del miembro inferior. En aquellos casos en los que no
existe posibilidad de una revascularizacion el prondstico es muy

negativo.

Solo un 9% de pacientes con lesion arterial oclusiva en miembro
inferior desarrollara tlceras o gangrenas, frente a un 40% de los
pacientes con diabetes.

La localizacion de la oclusion en pacientes diabéticos suele ser

infrainguinal (7).

2.8. TERMOGRAFIA INFRARROJA

El diagnéstico de la diabetes se basa en el andlisis de los
resultados de la glucosa plasmatica y los resultados de la
hemoglobina glicosilada, pero la deteccion precoz de posibles
lesiones asociadas al pie diabético, que constituyen problemas y
complicaciones, ha mejorado en el paso de los tiempos, mediante

técnicas no invasivas, como es la termografia infrarroja.
Es por ello por lo que la termografia infrarroja se presenta como

nueva herramienta para la deteccion precoz de posibles cambios

de temperatura en el pie, lo que puede proporcionar informacion
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valiosa, de cara a una deteccion precoz y/o a establecer estrategias

de vigilancia y control.

La termografia infrarroja es una técnica no invasiva de obtencion
de la temperatura superficial de un cuerpo a partir de la energia
de radiaciéon infarroja emitida por el mismo. La radiacién
infrarroja es radiacion electromagnética de longitud de onda méas
larga que la de la luz visible. Esta técnica permite la adquisicion
y procesamiento de informacidn térmica a partir de dispositivos
de medicion sin contacto, lo que la hace especialmente
interesante porque, ademas, no altera la temperatura del objeto a
medir (13).

La base fisica de esta técnica esta en la ley de Stefan-Boltzmann
[ec.1] que establece que la energia emitida por unidad de
superficie y tiempo (W), por un cuerpo es proporcional a la cuarta

potencia de su temperatura (T):
W=¢gcT* [1]

donde o es la constante Stefan-Boltzmann 5,67-10° W/m? K*y ¢

es la emisividad de cuerpo emisor (14).

Segun esta ley, cualquier objeto que presente una temperatura
superior al cero absoluto (0 K), correspondiente a -273,15°C,
emite radiacion electromagnética en forma (fundamentalmente)

de radiacion infrarroja o térmica.
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La longitud de onda del infrarrojo es superior a 760 nm Yy, por
tanto, invisible al ojo humano que solo es capaz de detectar
longitudes de onda comprendidas entra aproximadamente 380 y

760 nm.

La diferencia entre una imagen visible y una imagen infrarroja es
que la imagen visible es una representacion de la luz reflejada en
la escena, mientras que en la imagen infrarroja la escena es la
fuente y es necesario un sensor sensible a las longitudes de onda
del infrarrojo. Las imdgenes mostradas por la camara
termografica presentan la escena en pseudocolor, asignando un

color a cada nivel de energia infrarroja (13).

Ahora bien, a la cdmara termografica ademas de la energia
emitida por el cuerpo objeto de estudio, también llega la energia
que ¢éste refleja y la que transmite (Fig.1). Cada una de estas
contribuciones viene determinada por las caracteristicas del

cuerpo que se definen a continuacion:

- Absortividad (a): capacidad de un cuerpo para absorber la
radiacion infrarroja.

- Emisividad (g): capacidad de un cuerpo para emitir su
propia radiacion infrarroja. Este pardmetro corresponde a

la absorbencia (o = €).
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- Reflectividad (p): capacidad de un cuerpo para reflejar la
radiacion infrarroja que le llega del entorno y puede
calcularse como (1- €).

- Transmisividad (t): capacidad de un cuerpo para dejar

pasar a través de él la radiacion. Si la radiacién no se

transmite a través del cuerpo, este cuerpo se llama opaco
(14).

%f_ﬂ

[ Reflectivity |

— [ emissivity |

Transmissivity

)/

Figura 1: Caracteristicas radioactivas de un cuerpo

En el calculo de la temperatura de un cuerpo, es fundamental,
para tener un calculo preciso, que el cuerpo presente una
transmisividad nula, pero si que es importante la energia reflejada
por el cuerpo de la que recibe del ambiente, que esta también a
una determinada temperatura, y que se denomina temperatura
reflejada (Trer).
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Por tanto, la energia que llega a la camara termografica puede
determinarse a partir de la ec.2

W:86T4+(1- S)GTref4 [2]

Como se pone de manifiesto en la ec.2, el factor mas relevante
para determinar la temperatura del cuerpo a partir de la energia
captada por la cdmara es la emisividad del cuerpo, €, y también
es importante determinar la temperatura reflejada. La
determinacion de la temperatura reflejada se describira en el
apartado de material y método.

La emisividad de la piel se determind con valores entre 0,97 y
0,99 con una desviacion estandar de 0,01 por diferentes estudios.
En estudios cientificos, comunmente se establece una emisividad
de 0,98. Esto significa que la piel es un buen emisor de radiacién

infrarroja y es posible calcular con precision su temperatura (14).

Cuanto mayor sea la emisividad de un cuerpo, méas radiacion
infrarroja registrara la cdmara termografica y se obtendra una

mayor exactitud en la obtencién de la temperatura superficial.

Por todo lo expuesto anteriormente, la termografia infrarroja
presenta una serie de ventajas y limitaciones en la capacidad de
la evaluacién humana, que son descritas por Priego Quesada, en
el aflo 2017 y que permite la utilizacion y obtencidn de resultados

satisfactorios.
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Es un método no invasivo, que no interviene en la
termorregulacion humana, ya que no existe interaccion
fisica con el sujeto.

Existe distancia a la hora de tomar las medidas y no hay
interferencia real del sujeto.

Proporciona informacién visual inmediata de las
diferentes temperaturas de las zonas de estudio.

Se pueden definir las regiones de interés (ROIs) que méas
se adapten al estudio en cuestion, tanto pequefias como
grandes.

Alta sensibilidad, precision y reproducibilidad.
Posibilidad de grabar video en algunos modelos de
camara, lo que permite valorar cambios de temperatura

con el tiempo.
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- Enunprincipio las camaras de alta definicion presentaban
un alto costo, pero su precio esta bajando, por lo que no
lo considerariamos limitacion.

- La necesidad de una formacion especifica del usuario en
el control de los diferentes factores que puedan afectar a
las medidas.

- Se requiere tiempo para analizar las imagenes térmicas si
se desean obtener variables cuantitativas que caracterizan

el fenomeno estudiado.

La capacidad de medicion de temperatura a distancia, la
capacidad de no producir ningln dafio, que no sea invasivo, y la
capacidad de poder grabar un video que permita valorar los
cambios de temperatura del paciente, la muestran como una
herramienta fundamental para la valoracion de la temperatura en

pacientes, que debido a diversas patologias se pueda ver alterada.

Para la realizacion de los estudios y para poder extraer
conclusiones consistentes, es esencial una metodologia rigurosa
y un protocolo perfectamente definido, ya que existen diferentes
factores técnicos y metodologicos a tener en cuenta y que pueden
influir en la captacién y determinacion de temperaturas, como los
ya comentados de la temperatura y humedad ambiente, la

emisividad, pero también la distancia de la camara, etc., y
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factores asociados al paciente tal y como definimos en el anexo
adjunto (Anexo 1).

Diferentes organizaciones establecieron guias y recomen-
daciones para el uso de imagenes térmicas en humanos, (15,16),
y posteriormente diferentes autores propusieron recomen-

daciones para mejorarlas (16-19).

Los principales aspectos metodolégicos para la evaluacion en
humanos mediante la termografia infrarroja deberian ir enfocados

a:

- Reducir el error de medicién de la cAmara termografica
infrarroja, que establecen los fabricantes y que oscila
entre £2%.

- Reducir la variabilidad en la medida de la temperatura de
la piel entre los participantes.

- Aumentar la reproducibilidad de las medidas (16).

Para poder conseguir estos tres objetivos, es necesario tener en

cuenta diferentes aspectos.
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La determinacion de las regiones de interés (ROISs) es uno de los
pasos mas importantes en el disefio de un estudio mediante

termografia infrarroja, y dependera del proposito de cada estudio.

Es necesario que las ROIs se establezcan en la fase inicial del
estudio, ya que de ellas se determinaran la posicién del paciente

y de la camara.

De las ROIs definidas se obtienen las imagenes termogréficas y

de ellas se extraeran las variables de interés.

El Protocolo de Glamorgan, publicado en el 2008, define un total
de 90 ROIs diferentes para los estudios termograficos en
humanos (15). Este protocolo presenta una guia importante,
aunque después cada estudio realiza modificaciones de este

protocolo en funcion de las necesidades de este.

Cabe tener en cuenta que las diferencias de temperatura de la piel
entre las ROIs se deben a la composicidn del tejido, la actividad
muscular y la capacidad de sudoracion, y estos factores son
importantes a tener en cuenta en la definicion de las ROIs (16).

Como se ha definido anteriormente, el Protocolo de Glamorgan
define las diferentes ROIs establecidas para el cuerpo, pero en la
zona del pie solo establece una ROI para el dorso del pie y otra

para la planta, lo que produce una pérdida importante de
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informacion, es por ello, que diferentes autores definen ROIs més

especificas en el pie.

Para el estudio del pie diabético, Gil Calvo, et al. en 2017,
describe las aportaciones de diferentes autores, que concluyen
con la division del pie de forma anatémica, definiendo el Hallux,
los dedos menores, el metatarso y el talon, e incluso divisiones en
el ALI (arco longitudinal interno) y en el ALE (arco longitudinal
externo) (20), como es el caso reflejado en la figura 2, descrita

por Sun et al.

Figura 2: Division anatomica del pie diabético segun Sun et al.

Otros estudios, como los de Nagase et al., proponen la seleccion
de las ROIs para pacientes diabéticos a través de los angiosomas
plantares, estableciendo asi cuatro zonas en la planta del pie

correspondientes a: angiosomas de la arteria plantar medial,
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arteria plantar lateral, arteria calcanea medial y calcanea lateral

(Fig. 3).

Una division de las zonas de interés que establece una forma que
se asemeja a nuestras necesidades para nuestro estudio, es la
definida por Priego Quesada et al., en la que establece una
segmentacion que corresponde al antepié, representando el 50%
de la superficie de la planta del pie, mediopié, al 19% de la
superficie de la planta del pie, y al retropié, al 31% restante (21).

En el apartado de material y métodos pasaremos a definir.

oo

LCA
Angiosome  Angiosome

Figura 3: (a) Zonas vasculares de la planta del pie. (b) Imdagenes termogrdficas de las
regiones de interés correspondientes (20). MPA: angiosomas de la arteria plantar
medial. LPA: angiosoma de la arteria plantar lateral. MCA:angiosoma de la arteria
calcanea medial. LCA: angiosoma de la arteria calcanea lateral.
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La eleccion de la camara es importante para la evaluacion

termografica.

Una camara infrarroja moderna es capaz de producir una imagen
digitalizada de la distribucion de la temperatura de la superficie
de un cuerpo. Para ello registra el total de la energia infrarroja
para cada pixel de la matriz receptora en un rango de longitud de

onda de aproximadamente 7,5 a 13 pm.

La capacidad de grabar video es una caracteristica importante que
permite realizar mediciones y variaciones de temperatura del

sujeto.

Otro aspecto importante por considerar es que las cémaras
termograficas deben encenderse un tiempo antes de que
comiencen las mediciones, ya que necesitan un periodo de tiempo
para adaptarse a las condiciones ambientales y asi poder funcio-
nar correctamente. El tiempo minimo determinado para la cAmara
no refrigerada suele ser de unos 5 minutos aproximadamente y un
periodo de estabilizacion de 10 min para garantizar el proceso,

aunque puede variar segun diferentes autores (16).
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En cuanto a la posicion de la cdmara, se considera que la lente
debe colocarse perpendicularmente a la ROI. Esta distancia debe
controlarse, porque podria afectar a la toma de los datos. Es
importante tomar todas las imagenes térmicas de un estudio desde
la misma distancia, para asi minimizar los errores. En la mayoria
de los estudios con humanos registraron medidas de entre 1 y 3
metros, aunque para una ROIs de un segmento corporal seria
suficiente con 1 o 1,5 metros. El enfoque de la camara también es
importante, ya que los errores en el ajuste del enfoque producen

errores en el calculo de la temperatura del ROIs (16).

De esta forma, la cdmara realiza un calibrado automaético, para
aislar las radiaciones procedentes del objeto y obtener una imagen
termografica con el mapa de temperaturas del sujeto. Junto con la
camara se ha utilizado el software FLIR TOOLS, para la captura

del video y analisis de las imagenes.

Los principales aspectos metodologicos para tener en cuenta en

la habitacion donde se realiza la medicion son los siguientes:
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Temperatura de la habitacion o temperatura ambiente, es
uno de los factores mas importantes que afectan a la piel.
Se considera que debe estar entre los 18°C y 25°C durante
la evaluacién termografica. Esto es debido a que las
temperaturas fuera de estos rangos podrian afectar los
mecanismos de termorregulacion, provocando sudoracion
cuando la temperatura de la habitacion es superior a 25°C,
o escalofrios cuando la temperatura de la habitacion a
18°C.

Humedad relativa: se recomienda mantener la humedad
relativa entre un 40-70%.

Temperatura reflejada: se define como la temperatura de
otros objetos que son reflejados por el objetico de la
camara de termografia infrarroja. Esta debe medirse e

informarse durante la configuracion de la camara (16).

Mas adelante, en el apartado de los recursos materiales,

especificaremos el modelo y caracteristica técnicas y cualitativas

de la camara termografica utilizada.

2.9. ANTECEDENTES

Hemos revisado estudios similares que nos han precedido y

valorado su metodologia y conclusiones, con el fin de disponer

de informacion contrastada que nos ha permitido en base a ellos,
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adquirir una informacién que nos ha resultado util para planificar

nuestro proyecto.

En este sentido, autores como Roback et al., en 2009, publicaron
un estudio, en el que midieron temperaturas en una muestra de 65
pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus y, tras Ia
valoracion del estado del pie de manera ordinaria y mediante la
termografia infrarroja, observaron que el aumento de temperatura
en 31 de los sujetos estudiados, seis de ellos, no habian sido
detectados mediante examenes ordinarios normales, pero si
mediante la termografia infrarroja. Por lo que se percibio un
instrumento facil de usar y que permite visualizar Aareas

problematicas del pie (22).

Un trabajo relacionado con nuestro proyecto fue llevado a cabo
por Alvaro Astasio en 2019 et al., en el que seleccionaron una
poblacion de 277 personas diagnosticadas con patologia diabética
y que clasificaron en cuatro grupos, uno con vasculopatia, un
segundo con neuropatia, un tercero afectado de
neurovasculopatia y un cuarto sin afectacién neurovascular
aparente. Con la utilizacion de la termografia infrarroja,
establecieron que hubo temperaturas mas bajas debajo de la
cabeza de ler. metatarsiano, en la del 5° meta, en el taléon y en el
pulpejo del primer dedo, tanto del pie izquierdo como del

derecho, de los pacientes asignados a los grupos de neuropatia,
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vasculopatia y neurovasculopatia en relacion con el grupo sin

afectacion (23).

Adam et al., en 2017, realizaron una revision de diferentes
estudios con el objetivo de resaltar la utilidad y el potencial de la
termografia en el campo asistencial como método de medicion de
temperatura. Establecieron una clasificacion de los estudios
revisados en cuatro tipos diferentes de analisis: Analisis separado
de la temperatura de las extremidades inferiores, mediante
termografia infrarroja, andlisis asimétrico de temperaturas
mediante termografia infrarroja, andlisis de la valoracion de la
distribucion de temperatura y andlisis independiente de tension

térmicas y fisicas.

Tras realizar la comparativa, concluyeron que el analisis por
separado de las temperaturas de las extremidades no presenta
regiones de riesgo especificas asociadas con complicaciones del
pie diabético. El andlisis de temperatura asimétrica es el método
mas utilizado para analizar los termogramas plantares del pie, asi
mismo, diferentes estudios han obtenido resultados satisfactorios
en la deteccion de regiones de riesgo del pie diabético. Mientras
que la distribucion de la temperatura plantar en individuos sanos
es simétrica, las distribuciones asimétricas de temperatura en la

planta del pie indican anomalias (24).
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Ilo, A, et at., realizaron un estudio con una muestra con 118 casos
de pacientes diabéticos y 93 controles sanos. Todos ellos fueron
sometidos a mediciones del Indice Tobillo Brazo (ITB), asi como
la medicion de la presion del primer dedo del pie, ademas se
utilizé la termografia infrarroja utilizando un protocolo estan-
darizado con medicion de la temperatura en cinco areas angio-
somicas del pie, no coincidentes en su totalidad con nuestro

estudio.

Los resultados mostraron en primer lugar, que existen diferencias
de temperatura entre los pies de los pacientes diabéticos, las
cuales resultaron mayores relaciones con los controles sanos,
donde las temperaturas fueron mas constantes entre los pies. En
segundo lugar, las temperaturas medias difirieron signi-
ficativamente entre los subgrupos de pacientes con diabetes no
complicada y pacientes diabéticos con angiopatia, neuropatia y
neuroisquemias. En concreto, los pies neuropaticos eran mas
calidos y la neuroisquemia aumentaba la temperatura en los pies
diabéticos. En tercer lugar, la termografia revel6 diferencias entre

las areas de angiosémicas (25).

Bagavathiappan et al., realizaron un estudio, en el cual, utilizaron
imagenes termograficas tomadas a 112 sujetos diagnosticados de
diabetes tipo 2, los resultados mostraron que los pacientes con
neuropatia diabética presentaban una temperatura del pie mas alta

en relacion con los pacientes sin neuropatia, resultados que se
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repiten al valorar la temperatura media del pie, la cual resultd
igualmente mas alta en comparacion con los no neuropaticos. Sin
embargo, no obtuvieron correlacion con los valores de la
hemoglobina glicosilada, ni con la temperatura media del pie
(26).

Bharara et al. en 2008, publicaron un estudio de respuesta
dimensional de temperatura con una muestra de 81 pacientes
diabéticos, que no presentaban antecedentes de ulceracion del
pie, para investigar la efectividad de valorar las respuestas de
recuperacion por inmersion al frio en el pie diabético con
neuropatia. Este estudio mostro por primera vez la evidencia de
tiempos de recuperacion deficiente para el pie diabético con

neuropatia al evaluar el pie bajo carga (27).

En otros estudios, como ¢l Petrova et al. en 2019, evaluaron la
utilidad del registro mensual de la termografia y el cuidado
estandar de los pies para reducir la recurrencia de la tlcera en el
pie diabético. Este estudio se presentd como un ensayo clinico
controlado, de caracter multicéntrico, simple ciego, que mostro
que la intervencion peridodica mensual mediante la termografia
infrarroja no condujo a una reduccion significativa en la tasa de
recurrencias de las ulceras, ni tampoco aumento de Ila

supervivencia sin tlceras (28).

Por el contrario, otros estudios como Van Netten et al., publicado

en 2013, concluyeron que, mediante una camara termografica de
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alta resolucion, el registro y una aplicacion informatica, es
posible detectar signos de enfermedad del pie diabético y

discriminar entre complicaciones locales o difusas (29).

Alvaro et al., Adam et al., Ilo et al., Bagavathiappan et al., Astasio
et al., entre otros, son algunos de los autores que utilizaron la
termografia como valoracion en pie diabético y que durante la
discusion iremos analizando y comparando junto con los resulta-

dos obtenidos en nuestro estudio.
Por tanto, en este punto finalizamos la exposicion de nuestro

marco tedrico y pasamos a definir los objetivos que nos hemos

planteado conseguir en nuestro estudio.
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3. HIPOTESIS

La termografia permite analizar la temperatura de la piel que se
ve afectada por la vascularizacion periférica. Por ello, la hipotesis
de este estudio es que, la utilizacién de imagenes termograficas,
en areas anatomicas definidas del pie, puede ser una herramienta
de valoracion precoz para el analisis, prevencion y evolucion de
los riesgos del pie diabético en la poblacion afectada de diabetes

tipo Iy tipo II, en la clinica podolégica.
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4. OBJETIVOS

4.1.0BJETIVO PRINCIPAL

Analizar la informacién que ofrece la termografia del pie, tanto
en situacion basal como tras un estrés mecanico, como prondstico

de las posibles lesiones ulcerativas en los pacientes diabéticos.

4.2.0BJETIVOS SECUNDARIOS

- Seleccionar las regiones de interés (ROIs) en la planta del
pie que permitan analizar la influencia de la pisada en la
alteracion de la vascularizacion periférica, asociada a la
diabetes.

- Obtener un patron térmico de la planta del pie, en sujetos
sanos y diabéticos, analizando la existencia o no de
simetria de las ROIs analizadas entre ambos pies.

- Diseflar un estrés mecanico que permita realzar las
diferencias en la imagen termografica entre pacientes
sanos y diabéticos y entre las ROIs analizadas.

- Valorar el efecto del estrés mecdnico sobre la imagen

termografica del pie.
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Analizar la existencia de correlaciones entre los valores
de temperatura de las ROIs analizadas, tanto en situacion
basal como tras el estrés aplicado.

Determinar un indice térmico para valorar la situacion
clinica del pie del paciente diabético que permita analizar
su evolucion en el tiempo.

Determinar las ROIs mas representativas para el analisis
de la prevencion y seguimiento del pie diabético.
Correlacionar las variables termograficas obtenidas con la
variable podoldgica FPI (Foot Posture Index) del paciente
y con las variables clinicas, hemoglobina glicosilada e

ITB (indice Tobillo Brazo).
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5. MATERIAL Y METODO

Para llevar a término nuestra propuesta, hemos realizado un
estudio epidemiologico, observacional y analitico de una cohorte

de poblacion de casos y controles.

Partimos de una base poblacional que acude a recibir asistencia
podolégica a la Clinica Podologica de la Universitat de Valéncia
(CPUV), situada en la calle Emili Panach i Ramos “Milo” de
Valencia, entre los afios 2017 y 2021, por diferentes necesidades,
bien por iniciativa propia o por indicacion del especialista en

traumatologia del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

En el presente estudio, definimos como control, a los pacientes
de ambos sexos que acuden a la Clinica Podologica para consulta,
pero que no padecen ni estan diagnosticados de DM, y como
diabéticos, a los pacientes de ambos sexos que presentan un

diagnéstico conocido y controlado de Diabetes Mellitus (DM).
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5.1.SELECCION DE LA MUESTRA

Se selecciond una muestra compuesta por un total de 120
pacientes de ambos sexos, asistidos en diferentes momentos y

motivos en la clinica podolégica.

El grupo de los casos (diabéticos) de la muestra, se compuso de
60 pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus (DM) deri-
vados de diferentes centros, tanto de la consulta clinica del
Servicio de Traumatologia del Hospital Clinico Universitario de
Valencia, como de pacientes atendidos en la Clinica Podologica
de la Universitat de Valéncia (CPUV), que acudieron a la consulta
podoldgica con sintomatologia relacionada o no con su enferme-

dad base.

El resto de poblacion restante, es decir, 60 pacientes, de ambos
sexos, lo completaron aquellos que acudieron a la Clinica
Podologica de la UV para otras necesidades de atencion
podologica, sin diagnostico de diabetes, al que denominamos

grupo control.
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5.2.CRITERIOS DE INCLUSION Y
EXCLUSION

Se definieron una serie de criterios que necesariamente
cumplieron los sujetos aceptados para constituir la muestra de
poblacion a estudio, tanto para el grupo de los casos (pacientes
diabéticos) como para el grupo identificado como controles,
quedando rigurosamente establecido la no inclusiéon en caso de

no reunir los criterios definidos.

Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios con necesidad de consulta en
la Clinica Podolégica y diagndstico de Diabetes Mellitus,
tipo 1o 2.

- Pacientes mayores de 18 afios con problemas podoloégicos no
diabéticos para integrar el grupo control.

- Pacientes con ausencia de patologia susceptible de alterar la
temperatura corporal, como pueda ser un proceso infeccioso,
artritis inflamatoria, etc.

- Firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
- Negativa a participar en el estudio.
- Deambulacion dependiente, con bastones, muletas,

protesis...
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- Importante barrera idiomatica.

- Pacientes con deterioro cognitivo importante.

- Enfermedad grave que impida caminar 100 m.

- Ulceras activas que comporten un tratamiento mediante
vendajes que incluyan el pie.

- Peso superior a 150 kg.

5.3.RECOGIDA DE LA INFORMACION

Para cumplir con el protocolo de toma de imagenes
termograficas, fue necesario revisar el ambiente de la CPUV para
la atencion al paciente podologico, teniendo en cuenta las normas
exigidas para nuestro estudio. Los pacientes acudieron mediante

cita previa.

Para poder recoger informacidon relevante para el estudio
termografico, se controlé que la temperatura y la humedad
ambiente de la sala no fuera superior a 25°C, mediante una
sencilla estacidn meteorologica portatil, que permitio registrar la
temperatura ambiente en cada procedimiento, y un ajuste en
cuanto al porcentaje de humedad relativa presentes en la sala de
medicion entre el 40 y 70%, aclimatando, en caso necesario, la
sala unos 30 minutos previos a la realizacion y la realizacion del

procedimiento y registro de las imagenes termograficas.
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Asi mismo, se determind la temperatura reflejada (RTC), como
valor a introducir en la cdmara termografica antes de empezar el
estudio en cada sujeto. Para determinar la RTC se siguio el

método reflector que consiste en:

Informando a la camara de los siguientes parametros, distancia
con valor 0 y emisividad con valor 1, se colocd un carton negro
con papel de aluminio y se tomaba una imagen al mismo nivel
que el objeto de estudio. Se midid la temperatura promedio del
papel de aluminio y se introdujo la medida térmica obtenida en la

camara como temperatura media reflejada.

5.4 MATERIAL UTILIZADO

Para la realizacion de toma de imégenes termograficas se

utilizaron los siguientes elementos:

- Estacion meteorologica para controlar la temperatura y la

humedad de la sala (Fig. 4).
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Figura 4: Estacion meteorologica.

Cémara Termografica FLIR E60 1.0 (USA), con una
resolucion de 320x240 megapixeles y una sensibilidad

térmica <0,05 (Fig. 5).

Figura 5: Camara termografica FLIR
E60 1.0 (USA) y tripode.
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- Tripode para sujetar la camara.

- Ordenador portatil con el software FLIR TOOLS, para la
captura del video y andlisis de las imagenes.

- Panel negro mate antirreflejante para colocar en los pies
del paciente, para aislar la imagen de los pies y minimizar

los efectos de la temperatura refleja del entorno (Fig. 6).

Figura 6: Papel negro mate anti reflejante.

- Cinta de correr NordicTruck C3201i utilizada para realizar

el estrés mecanico (Fig. 7).

Figura 7: Cinta de correr NordicTruck C320i
utilizada para el estrés mecanico.
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- Sillon podoloégico, para que el paciente pueda sentarse

mientras se realiza las mediciones (Fig. 8).

Figura 8: Sillon podologico.

Una vez inventariados los materiales imprescindibles y verificado
su correcto funcionamiento, se revisaron los parametros
considerados necesarios para poder obtener la informacion
correspondiente a la practica de la termografia, siguiendo las
orientaciones, resultados y conclusiones de diferentes autores que

nos han precedido en estudio semejantes.

5.5.PROTOCOLO DE VALORACION

Los pacientes susceptibles de formar parte del estudio y
seleccionados se derivaron a la Clinica Podolégica de la
Universitat de Valéncia (CPUV), donde se les realiz6 el protocolo

de valoracién termografica disefiado, objeto del presente estudio.
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1. Llegada del paciente a la Clinica Podologica

Universitaria

- Una vez el paciente era derivado mediante cita previa
a la Clinica Podolédgica, el primer paso era la
verificacion y registro de datos demograficos,
comprobar el cumplimiento de los criterios de
inclusion y/o exclusion, y en qué grupo de la muestra
pasaban a formar parte, en el de casos, (paciente
diabético) o en el del grupo de controles formados por
pacientes no diabéticos.

- Seguidamente al paciente se le entregaba el
documento “consentimiento informado” (anexo 1),
tras la lectura del documento y atendidas las posibles
explicaciones y aclaraciones, se recogio la firma de
aceptacion de este.

- Se les entregaba las instrucciones previas que debian
cumplir para poder realizar la termografia:

* No fumar ni beber alcohol 12 horas antes de la
prueba.

= No tomar café, t¢ o bebidas excitantes 4 horas
antes de la prueba.

= No hacer comidas muy copiosas 4 horas antes de
la prueba.

* No utilizar cremas en la planta de los pies el dia

de la prueba.
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* No hacer ejercicio fisico el dia de la prueba.
* No recibir masajes, crioterapia, spa, electrote-

rapia, etc. el dia de la prueba.

- El dia de la prueba, una vez pasaba el paciente a la
sala, se acomodaba en el sillon podoldgico y se
descalzaba para asi adaptarse a la temperatura
ambiente, unos 10 minutos aproximadamente.

- Paraevitar los posibles efectos de la radiacion entrada
por el entorno, se colocaba un panel negro mate
antirreflejante detras de los tobillos, que ademas aislar

la imagen del pie y permitia no captar otras.

2. Obtencion de una termografia basal:

Tras el periodo de adaptacion indicado en el protocolo (10 min),
se realizaba una termografia de las zonas plantares de ambos pies,
ademas se tomo también una termografia de la cara del paciente,
para analizar la temperatura de la frente, region de referencia de

la temperatura del sujeto (Fig. 9).
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Figura 9: Imagen termografica de la cara.

3. Estrés mecanico

Tras los 10 minutos de adaptacion, y tras tomar la termografia
basal de los pies, el paciente se mantenia en posicion de
bipedestacion, durante 3 minutos para someterse posteriormente
a un estrés mecanico, consistentes en caminar descalzo, sin
detenerse, una distancia de 100 metros, sobre una cinta para

caminar, asido a la barra de deteccion de pulsaciones (Fig. 7).

- La velocidad de la cinta progresivamente se adaptaba a
las capacidades del paciente. Una vez completados los
100 metros, el paciente se volvia a sentar en el sillon y

se les colocaba de nuevo el panel antirreflejante.
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Se obtenia de nuevo una imagen termografica de ambos pies y de

la cara.

4. Seleccion de las ROIs de interés para el estudio y

analisis de las imagenes

Como se ha desarrollado en el apartado de marco tedrico,
diferentes autores definen diferentes divisiones anatomicas para

el estudio del pie diabético.

Debido a las discrepancias de las ROIs definidas, hemos
analizado y definido qué regiones del pie ROIs pueden resultar

mas adecuadas para la valoracion del pie diabético.

La seleccion anatdmica es una adaptacion a la realizada por
Priego Quesada et al., en la que establece una segmentacion que
corresponde al antepié, representando el 50% de la superficie de
la planta del pie, mediopi€, al 19% de la superficie de la planta

del pie, y al retropié, al 31% restante (Fig. 10).
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Mediopié

Figura 10: Regiones de interés seleccionadas
para el estudio.

La seleccion anatomica seleccionada en nuestro estudio es
importante, ya que se tienen en cuenta aquellas zonas que son mas
susceptibles de sufrir problemas en la vascularizacion y en las que

se suelen producir mas problemas tras la marcha.

La adaptacion especifica utilizada para nuestro estudio
corresponde, seglin se aprecia en las imagenes de las figuras 11y
12 y, ademas de las tres regiones generales de antepié¢, mediopié,
y retropié, a las siguientes zonas y, en todas ellas se obtuvo la
temperatura media y maxima:

- Al: pulpejo del primer dedo.

- A7: cabeza del primer metatarsiano.

- AS8: cabeza del segundo y tercer metatarsiano.

- A9: cabeza quinto metatarsiano.
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- All: apoéfisis-base del quinto metatarsiano.

- A12: tuberosidad del calcaneo.

Figura 11: Disefio propio de las regiones de interés, siguiendo la seleccion de Priego Quesada.

Figura 12: Imagen termogrdfica de los pies con las regiones de interés marcadas para la realizacion
del analisis.

Se desarrolla también una interfaz especifica para poder realizar
el analisis de las iméagenes termograficas, dado el gran numero de
imagenes seleccionas tanto en situacion basal como tras el estrés
mecanico, ademds de la necesidad de relacionar las magnitudes

térmicas obtenidas con otras variables de estudio.
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5.6.ANALISIS DE LOS DATOS OBTENIDOS

Una vez finalizado el proceso de andlisis de las imagenes
termograficas, tanto de las imagenes tomadas en situacion basal
como tras el estrés mecanico, procedimos a la realizacion del

analisis de los datos obtenidos.

El programa de andlisis de las imagenes FLIR Systems
ThermaCAM Researcher Pro-2.10, ofrece el valor medio de la
temperatura y la desviacion tipica de cada ROI analizada, siendo

¢éstos los datos brutos del analisis efectuado.

Dado el niimero de casos analizados y las caracteristicas de la
variable temperatura corporal, variable biologica, se puede
utilizar estadistica paramétrica que sera la base de este estudio y
se consider6 para todas las pruebas que éstas eran significativas
para p<0,05. Para el andlisis estadistico de los datos se utilizo el

paquete informatico IBM SPSS Statistics version: 28.0.1.1 (14).

El andlisis se ha centrado tanto en los valores de la temperatura
de las ROIs de las imagenes basales, para la identificacion del
patron térmico de la planta del pie, como la variaciéon de
temperatura tras el estrés mecanico (AT = Tpost — Thasal) en cada

ROIs de los sujetos del estudio.
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Para la comparacion de las medias entre dos grupos se utilizo el
estadistico t-Student y para comparar 3 o mas grupos se utilizd
ANOVA con test de Scheff¢ para las comparaciones multiples. En
ambos casos se utilizd la prueba de Levene para comprobar

previamente la homogeneidad de las varianzas.

Para el analisis de la relacion entre variables se utilizé la prueba
Chi-cuadrado para variables categoricas y andlisis de regresion

con valoracion de r-Pearson para variables cuantitativas.

Para la valoracion de la capacidad diagnéstica del método
termografico de cada una de las ROIls analizadas, se utilizd la
estadistica asociada al analisis de las curvas ROC, analizando el
area bajo la curva (AUC), que debe ser superior al 50% para tener
validez clinica. El indice de Youden permite determinar el valor
de AT que ofrece la mejor relacion sensibilidad — especificidad

del método.

5.7.CONSIDERACIONES ETICAS

Para dar cumplimiento a la normativa de la Universitat de
Valéncia para la puesta en marcha de este tipo de estudios de
investigacion, se presento al Vicerectorat d’Investigacio 1 Politica
Lingiiistica para su aprobacion por el Comité FEtico de

Investigacion en Humanos, el presente proyecto que se resolvio
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favorablemente con el numero de procedimiento H

1477476367866 (anexo 2).

A todos/as los sujetos participantes del estudio se les informo
previamente del contenido de la prueba y firmaron un documento
de consentimiento informado especifico y tnico para este estudio,
en el cual se les informd y se les dio a conocer con detalle, tanto
el procedimiento como los objetivos de este. De forma
complementaria a la lectura, se presté informaciéon oral en el

momento de la entrevista (anexo 1).
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6. RESULTADOS

Previamente a la exposicion de los resultados obtenidos, resulta
adecuado volver a considerar nuestra hipotesis de trabajo. En ella,
enunciamos que la termografia infrarroja nos permite analizar la
temperatura de la piel (en nuestro estudio de los pies) que se ve
afectada por la vascularizacién periférica. Por ello, nuestra
hipotesis de trabajo es que, la utilizacion de imagenes obtenidas
por técnicas termograficas, en areas anatdmicas definidas del pie,
puede constituir una herramienta adecuada de valoracion precoz
para el analisis, prevencion y evolucion de los riesgos del pie
diabético en la poblacion afectada de diabetes tipo 1 y tipo II, en

la asistencia de estos pacientes en una clinica podolégica.

Los resultados vamos a presentarlos de una forma progresiva que
en todo momento girara alrededor de los objetivos planteados,
apoyados por gréficas, tablas y figuras debidamente ordenadas y
explicadas al pie, que por si solas quedaran argumentadas, con
independencia de la contextualizacion utilizada como narrativa

de conjunto.

Como se ha indicado en el apartado de material y métodos, el
protocolo empleado para la obtencion de los datos y posterior
operacion estadistica, ha consistido en el registro termografico de

la temperatura de la planta de ambos pies, tanto en la situacion
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basal (reposo), como posteriormente tras la realizaciéon de un
sencillo esfuerzo que hemos definido como estrés mecanico,
consistente en hacer caminar al sujeto caso o control, durante 100
metros en una cinta de correr/caminar sin desnivel respecto al
suelo. Previamente se han designado tras su valoracién, unas

determinadas regiones de interés (ROIs).

La observacion y el posterior analisis de las imagenes
termograficas, tomadas en los diferentes momentos, nos han
permitido determinar, para cada ROI considerada en la planta del
pie, su temperatura media y maxima y la desviacion tipica de las

temperaturas.

Se ha determinado también para cada participante de la muestra,
el registro de la temperatura de la cara que servird como

referencia a la temperatura del cuerpo.

6.1.DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Para obtener esta informacion, se analizo una muestra de estudio
de un total de 120 pacientes, 60 diabéticos (casos) y 60 pacientes

exentos de patologia diabética diagndsticas, como controles.

La tabla 1 presenta la distribucion de la muestra general en
funcién del género, 44,2% hombres (53) frente a 55,8% mujeres

(67) y la correspondiente a la patologia estudiada, 48,3 % mujeres
y P p g y
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diabéticas (29) frente al 51,7 %, hombres (31) con esta patologia.

Ninguno de

estos

porcentajes

estadisticamente significativa (p<0,098).

presento

diferencia

Tabla 1: Numero y porcentaje de los casos de estudio en funcion del género y la
patologia de estudio: diabetes.

Género Total | % Hombres | % Mujeres
Hombre | Mujer
Control 22 38 60 36,7 63,3
Grupo (casos)
Diabético 31 29 60 51,7 48,3
Total 53 67 120 44,2 55,8

Al total de la muestra sometida a estudio, tanto en los diabéticos
(casos) como a los no diabéticos (controles), en su visita a la
Clinica Podolégica, fueron encuestados al tiempo que se les
tomaron diversas variables, datos que fueron registrados para
cada caso y control en un soporte informatico para apoyo de

nuestro estudio.
Concretamente, en las tablas 2 y 3 se muestran los pardmetros
medidos en consulta para cada paciente y su promedio con el

resto de las variables analizadas en el estudio:

- Pesoenkg.

- Altura en cm.

73




- Indice de masa corporal (IMC) en kg/m?* método
utilizado para estimar la cantidad de grasa corporal
que tiene una persona, y determinar, por tanto, si el
peso esta dentro del rango normal, o, por el contrario,
se tiene sobrepeso o delgadez. Para ello, se pone en
relacion la estatura y el peso actual del individuo.

- Indice Tobillo Brazo (ITB), esta prucba de indice
tobillo-brazo compara la presion arterial medida en el
tobillo con la presion arterial medida en el brazo.

- Foot Posture Index (FPI), o Indice de Postura del Pie
(IPP) es una herramienta clinica diagnostica, cuya
finalidad es cuantificar el grado de posicion neutral,
prona o supina del pie. Los valores asignados a la
variable seria los siguientes: neutro=0, pronado=I,
altamente pronado=2, supinado=3 y altamente
supinado=4.

- Velocidad de marcha en km/h de los sujetos de estudio
mientras que realizan el estrés mecanico, tanto en
funcion del género (tabla 2), como en funcion del

grupo de estudio (control vs diabético) (tabla 3).

Puede observarse que, con respecto al género, solo existe
diferencia significativa en la altura y el peso entre hombres y

mujeres, con una p<0,001 en ambos casos.
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Este resultado era esperado, pero la no diferencia en el resto de
las variables entre hombres y mujeres, nos ha permitido, no
observar diferencias respecto al género y si considerar
unicamente las diferencias en los valores de las variables
analizadas, asociadas a la existencia o no de la patologia, como

se expone en la tabla 3.

Tabla 2: Valores descriptivos de la muestra, H: hombre; M: Mujer; N: numero de
casos; SD: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de confianza del 95%, p-valor:
significacion de la diferencia de las medias en funcion del género; IMC: indice de masa
corporal.

Género | N Media SD IC95% p-
Inferior | Superior | Vvalor

H 53 54,1 16,1 49,7 58,6

Edad (afios) 0,038
M 66 49,2 13,8 45,8 52,6
H 53 79,9 13,2 76,3 83,5

Peso (kg) <,001
M 67 67,6 11,8 64,8 70,5
H 53 174,0 7,4 171,9 176,0

Altura (cm) <,001
M 67 163.,4 6,5 161,8 165,0
H 53 26,6 3,7 25,5 27,6

IMC (kg/m?) 0,069
M 67 25,4 4,6 243 26,5
H 50 1,1 0,1 1,1 1,2

ITB 0,048
M 66 1,3 0,5 1,1 1,4
H 51 1,1 1,2 0,7 1,4

Cod. FPI* 0,09
M 64 0,8 0,9 0,6 1,0

Velocidad H 53 2,9 0,6 2,7 3,1 0,308

(km/h) M 67 2,8 0,7 2,7 3,0 ’

*La variable FPI (Foot Posturing Index) fue codificada para su comparacion

entre grupos: neutro = 0; pronado = 1; altamente pronado = 2; supinado =3 y

altamente supinado = 4.
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La tabla 3, muestra que si que existe diferencia estadisticamente
significativa (p<0,05) entre controles y diabéticos, en los valores
de edad, peso y, por tanto, indice de masa corporal, siendo
mayores los valores en el caso del grupo de diabéticos, y también
se perciben diferencias en cuanto a la velocidad de la marcha
realizada durante el estrés mecanico, pero en este caso los
diabéticos muestran un caminar mas lento. Estos resultados
podrian estar enmascarados por el hecho de la diferencia de edad
de la muestra entre los controles y los diabéticos, estos ultimos de

mayor edad promedio respecto a los controles.

Por ello, resulta pertinente analizar si la edad era un factor que
influyera significativamente con la media de la temperatura de la
cara, para ello y siguiendo el protocolo indicado en material y
métodos respecto al estudio de la temperatura de los sujetos, se
valora la temperatura media de una zona de interés de control
situada en la frente del paciente y tomado su registro, tanto en la
situacion inicial, valor “basal”, como tras la realizacion del estrés

mecanico (Tabla 4, Fig.13).
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Tabla 3: Valores descriptivos de la muestra, H: hombre; M: Mujer; N: numero de
casos; SD: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de confianza del 95%,; p-valor:
significacion de la diferencia de las medias en funcion del grupo, IMC: indice de masa

corporal.
1C95%
Grupo N Media | SD | Inferior | Superior | p-valor
Control 60 42,6 11,1 39.7 454
Edad 2 2 <0,001
Diabético 59 604 | 13,1 57,0 63,8
Control 60 69,0 | 14,3 65,3 72,7
Peso kg — > > <0,001
Diabético 60 77,1 12,1 74,0 80,3
Control 60 1689 | 87 166,7 1712
Altura cm 2 2 0,272
Diabético 60 1672 | 8,6 165,0 169,4
Control 60 242 3,6 23,3 25,1
IMC : : <0,001
Diabético 60 27,6 4,1 26,6 28,7
Ind. Control 59 1,2 0,1 1,1 1,2
Tobillo 0,334
brago | Diabético | 7 | 12 | o5 | U L4
Sl Control 60 0,8 0,8 0,5 1 0.079
° Diabético | 55 | 1,1 | 12 | 08 1,4 ’
Velocidad Control 60 3,2 0,5 3,1 33 <0.001
(km/h) Diabético 60 2,5 0,7 2,4 2,7 ’

* La variable FPI (Foot Posturing Index) fue codificada para su comparacion

entre grupos: neutro = 0; pronado = 1; altamente pronado = 2; supinado =3 y

altamente supinado = 4. Se considera valor significativo p<0,05. Los valores

de p correspondientes a las comparaciones entre valores basales (+) y post-

estrés (*) son respectivamente p<0,007 para + y p<0,026 para*.
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Tabla 4: Valores de temperatura de la ROI de referencia (frente) en situacion basal y
post estrés mecanico, en controles y diabéticos. Intervalo de confianza del 95%y valor
p de significacion.

Intervalo de confianza al 95%
Limite
Grupo Cara Media SD  |Limite inferior]  superior Valor p
Control basal+ 34,46 0,12 34,21 34,71
Post estrés*| 34,20 | 0,13 33,92 34,47 0,008
Diabético | basal® 33,96 0,12 33,71 34,22
Post estrés*| 33,75 | 0,13 33,48 34,03 0,031
[l Basal
W Post estrés

36

34|

32|

Temperatura media de la ROI de al frente (°C)

30|

Control Diabetico
Grupo

Figura 13: Diagrama de cajas correspondiente a la temperatura media de la ROI de
referencia en la frente (°C) de la cara de diabéticos y controles antes y después del estrés
mecanico.

Aunque existe diferencia estadisticamente significativa entre los

valores de temperatura media de la ROI situada en la frente, entre

los controles y los diabéticos, tanto en la situacion basal como

tras el estrés mecénico, esta diferencia de temperatura no supera

el medio grado y, por tanto, no presenta relevancia de interés

clinico en nuestro estudio, por lo que el valor de esta ROI de

referencia no se va a tener en cuenta en el resto del estudio.
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No obstante, quisimos valorar si esa pequena diferencia podria
ser atribuida a la edad y no a la situacion de diabético o control,
ya que, como se ha comentado anteriormente, la variable edad
también presentaba diferencia (p<0,001) entre los dos grupos de
estudio. Para ello, se analizé la correlacion entre la temperatura
de la ROI de la cara en situacion basal y post estrés, tanto de

diabéticos como controles, en funcion de la edad (Fig.14).
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Figura 14: Relacion entre la Temperatura de la ROI de la frente de controles y

diabéticos en funcion de la edad. Imagen Superior: Basal; Imagen Inferior: Post-estrés
mecdanico.
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Las graficas muestran la no dependencia de la temperatura de la
ROI de la frente, utilizada como referencia de la temperatura del
sujeto de estudio, con la edad, hecho que se corrobora al
determinar el coeficiente de correlacion entre estas magnitudes y
obtener que no hay asociacion de la temperatura de la frente y la
edad, ni en controles, ni en los diabéticos, tanto en la situaciéon
basal (p=0,535 y p=0,151, respectivamente) como post estrés
mecanico (p=0,112 y p=0,228, respectivamente), tal y como
muestra la tabla 5.

Tabla 5: Correlacién entre la temperatura de la ROI de la frente, tanto en basal como

post estrés mecanico, con la edad de controles y diabéticos. La correlacion es
significativa para p<0,05.

GRUPO vs EDAD Correlacion Significaciéon
de Pearson P
BASAL -0,082 0,535
Control

POST

ESTRES -0,208 0,112
Diabético ST

ESTRES -0,159 0,228

Por tanto, esta variable no influye en el estudio.
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6.2. ANALISIS DE LA SIMETRIA TERMICA
EN LAS PLANTAS DE LOS PIES

Para dar respuesta a nuestro objetivo de obtener un patrén térmico
de la planta del pie, en sujetos sanos y diabéticos, se valoro, a
partir de los datos obtenidos de la muestra, la existencia o no de

simetria térmica de las ROIs analizadas entre ambos pies.

Se analizaron las temperaturas obtenidas en cada una de las ROIs
de estudio en las plantas de los pies derecho e izquierdo de cada
paciente para comprobar la existencia o ausencia de simetria
térmica entre ambos pies. Como se ha definido anteriormente en
material y métodos, se seleccionaron y definieron las ROIs del

estudio.

En las figuras 15 y 16 se representa el valor de la temperatura
media de cada ROI analizada del pie izquierdo comparativamente
con la correspondiente al pie derecho en cada sujeto del estudio,
diferenciando entre controles y diabéticos (casos), tanto para la

situacion basal expuesta como tras el estrés mecéanico (Fig.15).

Para mejor visualizacion del comportamiento de las ROlIs
analizadas, en ambas figuras, se ha representado separadamente
las grandes (areas generales): ROIs antepi¢, mediopi€ y retropié,

y las pequenas: ROIs A1, A7, A8, A9, All, A12.
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Puede observarse la existencia de simetria entre ambos pies tanto
en controles como en diabéticos, si bien en los primeros
(controles), la nube de puntos esta mas centrada alrededor de la
bisectriz (Y = X), correspondiente a que cada ROIs tiene la misma
temperatura en ambos pies. Asi mismo, la simetria se mantiene

tras el estrés mecanico (Fig 16).
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Figura 15: Valores de la temperatura medida de las ROIs del pie izquierdo en funcion
de las ROIs del pie derecho, tanto en el grupo control como en el de diabéticos, en la
situacion basal.
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La bisectriz representa el lugar geométrico de igualdad de temperatura entre
las ROIs de cada pie. En la grdfica superior se representan los valores
correspondientes a las grandes ROIs y en la grdfica inferior los
correspondientes a las pequerias ROIs, Al: pulpejo del 1° dedo; A7: cabeza
del 1° metatarsiano; A8: cabeza de 2°y 3° metatarsiano; A9: cabeza de 5°
metatarsiano; All: base y apdfisis del 5° metatarsiano; A12: zona central del

talon.
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Figura 16: Valores de la temperatura medida de las ROIs del pie izquierdo
en funcion de las ROIs del pie derecho tanto en el grupo control como en el
de diabéticos, tras el estrés mecdnico.
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La bisectriz representa el lugar geométrico de igualdad de temperatura entre
las ROIs de cada pie. En la grdfica superior se representan los valores
correspondientes a las grandes ROIs y en la grdfica inferior los
correspondientes a las pequerias ROIs, Al: pulpejo del 1° dedo; A7: cabeza
del 1° metatarsiano; A8: cabeza de 2°y 3° metatarsiano; A9: cabeza de 5°
metatarsiano; All: base y apdfisis del 5° metatarsiano; A12: zona central del

talon.

La tabla 6 recoge los coeficientes r-Pearson, superiores en casi
todos los casos a 0,9, indicativos de que los valores de la tempe-

ratura entre ambos pies estan altamente correlacionados.

Tabla 6: Valor de la correlacion, r-Pearson, en la situacion basal y post estrés
mecdnico entre la temperatura media de cada una de las ROIs analizadas en el pie
derecho versus el izquierdo.

BASAL Post-estrés mecanico
r-Pearson r-Pearson
ROIs Control Diabético Control Diabético
Antepié 0,943 0,918 0,902 0,937
Mediopié 0,948 0,944 0,925 0,941
Retropié 0,939 0,932 0,954 0,955
Al 0,905 0,882 0,979 0,959
A7 0,916 0,899 0,985 0,949
A8 0,919 0,912 0,928 0,927
A9 0,907 0,926 0,900 0,952
All 0,939 0,935 0,912 0,931
Al2 0,904 0,929 0,923 0,926

Comprobada la simetria térmica, resulta de interés especial
aquellos valores representados por los puntos que se alejen o

dispersen del concentrado de coincidencias simétricas, valores a
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los que consideraremos como un modo de alerta a valorar de

forma individual y en su contexto clinico.

Podemos considerar los valores de las temperaturas de ambos
pies sin distinguir en la localizacion entre derecho e izquierdo y
nos permite asociar las diferencias existentes a afectaciones
zonales, que se ponen mas de manifiesto en los diabéticos y que
son de interés en el estudio individualizado de un paciente, para
analizar posibles localizaciones de riesgo. Asi, cuando un
paciente presente diferencias de temperatura entre la misma ROIs
se puede considerar como una anomalia asociada a diferencia de

vascularizacion de las zonas de estudio.

Un elemento que considerar, para este procedimiento como
método de indicacion de posible patologia diabética, es que el
paciente puede presentar una simetria térmica, como se ve en la
Figura 15 entre ambos pies, pero con vascularizacion deficiente
en ambos y siendo, ademads, la asimetria siempre en el mismo

sentido derecho izquierdo o izquierdo derecho.

Por tanto, en el resto del estudio, para valorar las diferencias entre
controles y diabéticos, se van a considerar los dos pies
independientemente de la lateralidad, como simétrico, con lo que
el nimero de casos serd de 120 pies asociados a diabéticos (casos)

y 120 pies como controles.
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No obstante, en el estudio individualizado de cada paciente, si
que sera de interés la valoracion de la pérdida de simetria térmica
lo que nos indicaria la localizacion de la posible alteracion y la
indicacion de medidas preventivas y/o la utilizaciéon de un

algoritmo de actuaciones y recomendaciones.

6.3.ANALISIS DE LA INFLUENCIA DE LA
PATOLOGIA DIABETICA EN LA
TEMPERATURA DE LA PLANTA DEL PIE:
CAPACIDAD DIAGNOSTICA

Para analizar este apartado se ha comparado, en cada integrante
del estudio, la temperatura de cada una de las ROIs analizadas en
la situacion basal y tras la realizacion del estrés mecanico. Se ha

creado una nueva variable:

AT=TposT - TBAsAL

Se ha realizado por tanto un estudio apareado de la variacion de
la temperatura en cada pie del individuo. Los valores medios de
estas variaciones en cada grupo (control, diabético) y en cada ROI

se muestran en la tabla 7 y la Fig. 17.
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Tabla 7. Valores medios de la diferencia de temperatura en cada individuo tras el estrés

mecanico (AT=Tpost - TeasaL) en funcion del grupo: control vs. Diabético.

Estadisticas de grupo

Diferencia
Media Control-

Grupo N AT SD diabético | P valor

ANTEPIE | Control | 120 21,01 0,90
Diabético| 120 1,54 1,14 0,53 | <0001

MEDIOPIE | Control | 120 20,98 0,54
Diabético| 120 141 0,84 043 | <0001

RETROPIE | Control | 120 20,68 0,65
Diabético| 120 21,08 0,93 0.4 <0,001

Al Control 120 -0,88 1,34
Diabético | 120 121 1,47 0,33 0,074

A7 Control 120 -1,01 091
Diabético| 120 1,68 131 0.67 | <0001

A8 Control | 120 20,79 0,81
Diabético | 120 1,52 1.33 073 | <0001

A9 Control | 120 20,92 0,89
Diabético | 120 1,58 1,40 0.66 | <0001

All Control 120 -1,08 0,68
Diabético | 120 1,49 1,02 0.41 | <0001

Al2 Control 120 -0,62 0,83
Diabético | 120 118 1,05 0,56 | <0001
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N A12: Talén

A1l: Apéfisis-base de quinto metatarsiano
A9: Cabeza 5° metatarsiano

A8: Cabeza 2° y 3er metatarsiano

A7: Cabeza ler metatarsiano

Al: Pulpejo

RETROPIE

MEDIOPIE

ANTEPIE
-2,0 -1,5 -1,0 -0,5 0,0
mDiabético ®Control

Figura 17: Diferencia de temperatura (T=Tpost - TBpsaL) tras el estrés mecanico de
las ROIs estudiadas entre controles y diabéticos.

Se puede observar en primer lugar que tras el estrés mecanico se
produce una disminucion de la temperatura en todas las zonas
analizadas, tanto en controles como en diabéticos, y esa
diferencia de temperatura es significativa con p<0,001, entre los
dos grupos de estudio, siendo mayor la variacion de temperatura
en el grupo de pacientes diabéticos. Unicamente la zona A1, que
corresponde con el pulpejo del primer dedo, no llega a alcanzar
diferencia entre controles y diabéticos, ya que presenta una p=

0,074.
Las ROIs definidas como A7: cabeza del 1° metatarsiano; AS:

cabeza de 2° y 3° metatarsiano y A9: cabeza de 5° metatarsiano,

son las que presentan mayor diferencia en la variacion de
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temperatura entre los dos grupos de estudio, por lo que son las
mejores candidatas para ser utilizadas como diagnéstico y

seguimiento de esta patologia.

Dados estos resultados, se ha analizado la capacidad diagnostica
de la medida de la variacion de temperatura producida por el
estrés mecdnico en las ROIs analizadas. Para ello se utiliza el
método estadistico correspondiente a crear las curvas ROC
(Receiver Operating characteristic Curve) (30). El analisis de las
curvas ROC permite determinar la exactitud diagndstica de una

prueba, siendo utilizadas con tres propositos especificos:

1. Determinar el punto de corte de una escala continua en el
que se alcanza la sensibilidad y especificidad mas alta.

2. Evaluar la capacidad discriminativa de la prueba
diagnéstico, es decir, su capacidad de diferenciar sujetos
sanos versus enfermos.

3. Comparar la capacidad discriminativa de dos o mas test
diagnosticos que expresan sus resultados como escalas

continuas.

Para comparar la capacidad discriminativa de dos o mas test
diagnosticos es importante verificar que los test analizados deben
ser medidos simultdneamente, aplicados sobre los mismos sujetos

y contrastados sobre el mismo gold-standard. En estas
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condiciones, la mejor prueba es la que presenta mayor area bajo
la curva ROC, (AUC (Area Under Curve). Un buen test
diagnostico debe tener un valor de AUC superior a 0,5 ya que un
valor inferior a 0,5 indica que el modelo no es mejor que la

prediccion aleatoria.

La figura 18 representa las curvas ROC, de sensibilidad vs 1-
especificidad de las variaciones de temperatura en las diferentes
ROIs de estudio tras el estrés mecanico y la tabla 8 recoge los

valores del area bajo las correspondientes curvas.

Origen de la curva

ANTEPIE
——MEDIOPIE
——RETROPIE
— A1

—AT7

— A8

—A9

A1

A2

Linea de
referencia

Sensibilidad

0,4

0,0 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0
1 - Especificidad
Figura 18: Curva ROC para el andlisis de la capacidad diagnostica de la

diferencia de temperatura (T=Tpost - TeasaL) en cada una de las ROIs analizada
tras el estrés mecanico.
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Tabla 8:Valores del darea bajo la curva ROC (AUC) de la variacion de temperatura

(T=Tpost - TeasaL) en cada ROI analizada tras el estrés mecanico.

ROI AUC
ANTEPIE 0,630
MEDIOPIE 0,652
RETROPIE 0,626
Al 0,557

A7 0,655

A8 0,651

A9 0,633
All 0,620
Al2 0,647

Como puede apreciarse, en todos los casos los valores de AUC

son superiores a 0,5 siendo el correspondiente a la ROI A7:

Cabeza del primer metatarsiano la que presenta un valor

ligeramente mas elevado, que se manifiesta en el andlisis de la

calidad del modelo que ofrece la figura 19, que también muestra

la escasa calidad de la ROI A1: pulpejo.
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Figura 19: Andlisis de la calidad del modelo de diagnostico de la diferencia de temperatura
tras el estrés mecanico en cada una de las ROIs analizadas.

La figura 20, muestra la curva ROC correspondiente a la
utilizacion de la ROI A7, cabeza del primer metatarsiano, como
test para el analisis discriminatorio entre controles y diabéticos y
la tabla 9 la correspondiente distribucion de sensibilidad y
especificidad y el indice de Youden, para valorar el punto de corte

mas adecuado para obtener la mejor sensibilidad y especificidad.
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Figura 20: Curva ROC correspondiente con la variacion de temperatura (T=TposT -
TbpsaL) de la ROI A7: cabeza del primer metatarsiano.

El indice de Youden, calculado segun la férmula (sensibilidad +
especificidad - 1) se corresponde graficamente, con el punto de la
curva ROC mas cercano al angulo superior-izquierdo del grafico
(punto 0,1), es decir, mas cercano al punto del grafico cuya

sensibilidad = 100% y especificidad = 100%

En nuestro estudio el mayor valor del indice de Youden
corresponde a los valores de corte -1,75 y -1,85, por tanto, podria
elegirse un valor de -1,80 (indice térmico) como valor de
referencia para separar los dos grupos de estudio. Este valor da

un valor de sensibilidad de 0,45 y una especificidad de 0,84.
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Ahora bien, si se quiere aumentar la sensibilidad del método, en
nuestro caso una diferencia de temperatura tras el estrés mecanico
en la ROI A7 de -1,15 ofrece una sensibilidad de 0,617 y una
especificidad de 0,592.

En la siguiente Tabla 9, se amplia y se expone con detalle las
caracteristicas de las respuestas detectadas en la ROI A7 y
expresadas en la curva ROC, en relacion con la sensibilidad y
especificidad de este método y de sus resultados en la deteccion
de puntos que sugieran como interpretacion una llamada de
atencion dirigida a proponer actuaciones conducentes a la

prevencion de futuras lesiones en los pies.

Tabla 9: Coordenadas de la curva ROC. Valores de corte de la diferencia de
temperatura tras el estrés mecanico en la ROl A7 cabeza del primer metatarsiano, en
funcion de la sensibilidad y especificidad del modelo diagnéstico. (Esp=Especificidad)

gunto ?ensib 1- f#55 Indice Punto .S‘ensib 550 | 136s Indice
e corte |ilidad | Esp Youden de corte | ilidad Youden
-5,5 0 0 1 0 -1,45 0,55 0,275 0,725 | 0,275
-4,45 0,008 |0 1 0,008 -1,35 0,567 {0,308 0,692 |0,259
-4,3 0,017 |0 1 0,017 -1,25 0,592 0,35 0,65 0,242
-4,15 0,025 |0 1 0,025 -1,15 0,617 | 0,408 0,592 | 0,209
-4 0,058 |0 1 0,058 -1,05 0,642 {0,458 0,542 (0,184
-3,85 0,075 |0 1 0,075 -0,95 0,7 0,508 0,492 (0,192
-3,75 0,083 |0 1 0,083 -0,85 0,717 {0,592 0,408 | 0,125
-3,65 0,092 | 0,008 |0,992 |0,084 -0,75 0,75 0,625 0,375 | 0,125
-3,5 0,1 0,008 |0,992 |0,092 -0,65 0,775 | 0,65 0,35 0,125
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335 0,108 | 0,017 |0983 |0,091 -0,55 0783 |0,667 |0333 |0,116
325 (0142 0,025 0975 |0,117 045 0808 |0,717 |0283 |0,091
3,15 0,158 0,025 0975 |0,133 035 0833 0,775 |0225 |0,058
3 0,175 |0,033 |0,967 | 0,142 025 0867 |0817 |0,183 |0,05
2,85 (0,183 0,033 |0967 |0,15 0,15 0875 |085 |05 0,025
2,75 0217 |0,033 | 0967 |0,184 0,05 0883 |0.867 |0,133 |0,016
2,65 0233 |005 [095 0,183 005 0917 |0892 |0,108 |0,025
2,55 0275 | 0,058 |0942 |0.217 015 0933 [0917 |0083 |0016
245 0292 0,067 |0933 |0,225 025 0933 [0933 |0067 |0
235 0292 |0,083 |0917 |0,209 035  [0967 |0942 |0058 |0,025
225 0342 |01 |09 |0242 045 0983 095  |005 |0,033
2,15 035 0,108 |03892 |0,242 055 0983 |0958 |0042 |0,025
2,05 0367 |0,117 |0883 |0,25 065 0983 |0967 |0033 |0016
1,95 0408 |0,133 | 0867 |0,275 075 0983 |0975 |0,025 |0,008
1,85 0442 |0,15 |0385 [0,292 1,05 {0983 [0,992 |0,008 |-0,009
1,75 0467 0,175 | 0825 |0,292 135 {0992 (0992 0,008 |0
4,65 05 0225 0,775 |0,275 145 {0992 |1 0 -0,008
1,55 0,508 0,233 | 0,767 |0,275 2,5 1 1 0 0
Las graficas de la figura 21 muestran la distribucion de falsos
positivos y falsos negativos segun el valor de corte elegido. Estos
criterios diagnosticos se complementan con el analisis de la

pérdida de simetria térmica entre los dos pies que se ha analizado

anteriormente y que puede mostrar diferente comportamiento

térmico entre dos zonas homologas del pie, asociado a un

diferente comportamiento vascular.
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Figura 21: Clasificacion de los controles y diabéticos en funcion del valor elegido de la
variacion de temperatura tras el estrés mecdanico en la ROI A7: cabeza del primer

metatarsiano.

Los casos coloreados en azul corresponden a considerarlos sin patologia
diabética y los etiquetados en rojo corresponden a considerarlos diabéticos
tanto en controles como en diabéticos utilizando el punto de corte -1,10°C. La

linea de puntos muestra la separacion de casos que corresponderia a la

eleccion del punto de corte -1,80 °C.

Asimismo, en el caso de una persona sin patologias es de suponer
que existan fuertes correlaciones entre el comportamiento de las
distintas ROIs. La pérdida de esas correlaciones también podria

ser indicativos de zonas con vascularizacion deficiente.

96



Para analizar este Ultimo criterio se presenta a continuacion el
estudio de la correlacion existente en la variacion de temperatura
tras el estrés mecanico (A47=Trost - Teasa) €ntre las distintas ROIs

analizadas (Tabla 10).

En rojo se ha marcado aquellas correlaciones superiores a 0,9 ya
que estos valores, implican que mas del 81% de la variacion de
una variable puede ser explicado por la variacion de la otra. En la
fig. 22 se han representado las graficas correspondientes a las
relaciones de temperatura entre esas ROIs. Puede observarse que
hay puntos que se alejan de la nube de puntos. Estos puntos
pueden indicar comportamiento vascular anomalo del paciente

entre las zonas implicadas.

Tabla 10: Valores de los coeficientes de correlacion entre los valores de (T=TposT -
TaasaL) entre las ROI’s de estudio.

Correlaciones r-Pearson

Antepi¢ | Mediopié¢ | Retropié | Al A7 A8 A9 All
Antepié 1
Mediopi¢ |0,762 1
Retropié 0,763 0,814 1
Al 0,826 0,589 0,635 1
A7 0,919 0,740 0,765 0,847 | 1
A8 0,897 10,734 0,784 0,784 10,909 |1
A9 0,904 10,751 0,819 0,775 10,894 10,898 |1
All 0,796 0,924 0,821 0,614 10,762 0,780 |0,799 |1
Al2 0,741 0,732 0,886 0,63510,751 0,769 |0,790 |0,765

97




Grupo Grupo
P P
= Lol © Comrs!
= Jzhélicn © Diauiiza

Tpost-Thasal ('C) ROI: Arteple
Tpost-Thasal {'C) ROI: Artepie

40 £.0 4.0 20 o
15 50 25 n 25 Tpost-Thasal ("C) ROLAS
Tpost-Thasal ("C) ROI: A7
'
Grupa
Canlra
= Diabitico

E
§ g 0
= g
g g
E ’E 245
: §
g [ 5,0 B .
i5
£ 40 0 K] 20 4.0 4.0 20 a F)
Tpost-Thasal ("C) ROI: A1 Tpost-Thazal ("C) RO AB

Figura 22: Representacion grdfica de las correlaciones entre las ROIs seiialadas en la Tabla 11 y
sus correspondientes rectas de ajuste.
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6.4.RELACION DE LAS VARIABLES INDICE
TOBILLO BRAZO (ITB) Y EL FOOT
POSTURE INDEX (FPI).

Durante la realizacion del protocolo, en la toma de datos de los
sujetos de estudio, tanto diabéticos como controles, se tiene en
cuenta varios parametros, entre los que se encuentran el Indice
Tobillo Brazo (ITB) y el Foot Posture Index, como se ha descrito

en material y métodos.

En este apartado se analiza si estas variables tienen distinto valor
para controles y pacientes diabéticos, y por tanto, es un indicativo

de interés para el seguimiento de los pacientes.

Respecto a la variable ITB, la tabla 11 muestra que la media de
esta magnitud no tiene diferencia estadisticamente significativa,
p=0,167 entre controles y diabéticos, por lo que no ofrece

informacion adicional al estudio.

Tabla 11: Valor medio y desviacion tipica del ITB, y valor p de la significacion
estadistica entre el valor medio de la variable entre casos control y pacientes
diabéticos.

Desv.
Grupo N Media estandar Valor p
fndice_tobillo_brazo Control 59 1,18 ,127 0,167
Diabético 57 1,16 ,120
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Respecto a la variable Foot Posture Index resultaba de interés
analizar si el tipo de pie podia influir en las medidas
termograficas. El andlisis de esta variable mostr6 que la
distribucion de tipo de pie fue distinta entre los dos grupos de
estudio (Tabla 13). En nuestra muestra s6lo los pacientes
diabéticos presentaron los casos de altamente pronado y
altamente supinado. Aunque las graficas de la fig. 23, parecen
mostrar que son los pies altamente pronados los que tienen mayor
disminucion de la temperatura, tras un estrés mecanico, en todas
las ROIs a excepcion de la ROI Al (pulpejo), que muestra una
mayor disminucién de la temperatura para el caso altamente
supinadores, la prueba de la ANOVA para el caso de pacientes
diabéticos no ha mostrado diferencia estadisticamente
significativa en ninguna ROI. En cualquier caso, el pequefio
nimero de datos de estos dos tipos de pies, en nuestra muestra de

pacientes diabéticos, limita el resultado del analisis estadistico.

Tabla 12: Distribucion del tipo de pie segun la variable Foot Posturing Index en los
dos grupos de estudio.

Foot Posturing Index
neutro pronado | altamente | supinado | altamente | Total
pronado supinado
Grupo | Control 50 60 0 10 0 120
Diabetico 42 42 6 14 6 110
Total 92 102 6 24 6 230
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Figura 23: Variacion de la temperatura post estrés mecanico en cada una de las
ROIs de estudio en funcion del tipo de pie segun el resultado de Foot Posture Index.
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Para comparar si existia influencia del tipo de pie en la variacion
de la temperatura entre los dos grupos de estudio, se ha
considerado solo los 3 tipos de FPI (neutro, pronado y supinado)

con muestra tanto en controles como en diabéticos.

Los resultados de este estudio se muestran en la Tabla 13. Si bien
en cada grupo (control y diabético) no hay diferencia entre el tipo
de pie (valores de p>0,153 y p>0,999), si que hay diferencia
control vs diabético en los casos sefialados con asterisco (*) en la
tabla 14. En el caso de pie supinado no se ha encontrado
diferencia entre controles y diabéticos en ninguna de las ROIs

estudiadas.
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Tabla 13: Valores medios, desviacion tipica (SD), intervalo de confianza de la media (IC95%) y
valores maximos y minimos de la variacion de temperatura tras el estrés mecanico de las regiones de
interés (ROI) analizadas, en funcion del tipo de pie.

Media Desv. Error IC96% IC)%%
Grupo Grupo Control Diabético
ROI FPI Control | Diabetico | Control | Diabetico Inf Sup Inf Sup
neutro -1,02 -1,44 0,15 0,16 -1,31 0,74 -1,76 -1,13
ANTEPIE pronado * -0,88 -1,61 0,13 0,16 -1,14 0,61 -1,92 -1,29
supinado -1,70 -1,14 0,33 0,27 -2,34 -1,06 -1,68 -0,59
neutro * 0,94 -1,24 0,10 0,11 -1,14 0,75 -1,45 -1,03
MEDIOPIE  pronado * -0,94 -1,55 0,09 0,11 -1,12 0,76 -1,76 -1,33
supinado -1,42 -1,21 0,22 0,19 -1,86 0,98 -1,58 0,84
neutro * 0,63 0,98 0,11 0,12 0,84 0,41 -1,22 0,74
RETROPIE  pronado * 0,70 -1,19 0,10 0,12 0,90 0,50 -1,42 0,95
supinado -0,89 -0,86 0,25 0,21 -1,38 0,40 -1,28 0,45
neutro 0,84 0,98 0,20 0,22 -1,23 0,44 -1,41 0,54
Al pronado -0,80 -1,32 0,18 0,22 -1,16 0,43 -1,76 0,89
supinado -1,61 -0,99 0,45 0,38 2,50 0,72 -1,75 0,24
neutro 0,98 -1,40 0,16 0,17 -1,30 0,67 -1,74 -1,06
AT pronado * 0,97 -1,82 0,15 0,17 -1,25 0,68 2,16 -1,48
supinado -1,37 -1,40 0,36 0,30 2,07 0,67 -1,99 0,81
neutro * 0,74 -1,37 0,15 0,17 -1,05 0,44 -1,70 -1,04
A8 pronado * 0,79 -1,58 0,14 0,17 -1,07 0,51 -1,91 -1,24
supinado -1,03 -1,04 0,35 0,29 -1,71 0,35 -1,62 0,47
neutro * 0,93 -1,55 0,16 0,18 -1,25 0,61 -1,90 -1,20
A9 pronado * -0,90 -1,65 0,15 0,18 -1,19 0,61 -2,00 -1,30
supinado 0,97 0,96 0,37 0,31 -1,69 0,25 -1,57 0,36
neutro -1,04 -1,32 0,12 0,13 -1,28 0,80 -1,58 -1,05
All pronado * -1,04 -1,63 0,11 0,13 -1,26 0,82 -1,90 -1,37
supinado -1,53 -1,35 0,28 0,23 2,07 0,99 -1,81 -0,89
neutro * 0,57 -1,05 0,13 0,15 0,83 0,30 -1,33 0,76
Al2 pronado * 0,64 -1,25 0,12 0,15 -0,88 0,39 -1,54 0,97
supinado 0,84 -1,14 0,30 0,25 -1,43 0,25 -1,64 -0,65

Finalizada la presentacion de los resultados obtenidos en nuestro
estudio, pasamos a la comparacion de éstos con los de otros

autores que han realizado estudios similares.
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7. DISCUSION

Tras la valoracion y andlisis de los resultados, procedemos a
considerar nuestros datos, comparativamente con otras
experiencias y estudios similares, reflejados en los antecedentes
de estudios previos, llevados a cabo por otros autores y publicado
en diferentes revistas cientificas o producto de resultados de otros

estudios.

Pretendemos, con ello, contrastar los aspectos mas relevantes que
ofrece nuestro trabajo y poner a disposicion de los profesionales,
y de forma mas especifica a los podologos, una técnica que,
basicamente, debido a la facilidad de acceso a los recursos que
proponemos, a la exigencia de una dedicacion asumible en
tiempo, a la bondad de sus costes y, con el valor afiadido, a la
informacion que potencialmente se obtiene, ofrece un

complemento a la asistencia y cuidado de los pies.

Pretendemos sugerir la puesta marcha de medidas y reco-
mendaciones para ofrecer al paciente podologico y especialmente
en aquellos pacientes que requieren una especial atencion como
son los diagnosticados de Diabetes Mellitus (DM) en sus diferen-

tes presentaciones clinicas.
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La muestra de poblacion estudiada estd compuesta por un
colectivo de pacientes diagnosticados como diabéticos, y por un
grupo que en el momento del estudio no presentan la enfermedad.
Podemos afirmar, que no hemos encontrado diferencias a consi-
derar, con un estudio similar llevado a término por Astasio (2018)
en su tesis doctoral, una muestra similar a la estudiada por nuestra

parte, asi como en la distribucion por sexo y edad.

En cuanto a los valores demograficos de la muestra, tanto en los
casos como en el grupo de controles, hemos podido observar
diferencias significativas (p<0,001) en los valores de la estatura
y peso entre hombres y mujeres, tanto en el grupo de diabéticos
como en los controles. Sin embargo, cuando volvemos a analizar
los mismos parametros, teniendo en cuenta la presencia o no de
la enfermedad (DM), si hemos encontrado diferencias, tanto en la
edad, como en el IMC, extensivo a la velocidad a la que caminan
los sujetos del estudio durante la provocacion del estrés

mecanico.

Hay que tener en cuenta que, en nuestro caso, los resultados
obtenidos concretan que, a mayor edad y peso de la poblacién del
grupo de diabéticos, se observa una respuesta menor en cuanto a
la velocidad de la marcha (caminar sobre una cinta) durante el
esfuerzo mecanico. Teniendo de nuevo la referencia del trabajo
de Astasio (2018), observamos que sus resultados presentan

similitudes con los obtenidos en nuestra experiencia entre los
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casos (diabéticos) y los controles (ausencia de la enfermedad),
aproximaciones que se estiman analogas cuando valoramos los

resultados de los registros del peso y el IMC.

En un estudio publicado en el 2015, por Neves et al., los autores
desarrollaron un protocolo para aplicar un estudio termografico
infrarrojo sobre la planta del pie, con el objetivo de poder evaluar,
a partir de la informaciéon de las temperaturas obtenidas por el
termografo, valores de presunta asociacion entre el riesgo de pie
diabético y un perfil antropométrico presente en pacientes con
diabetes tipo II. Sus resultados mostraron una asociacion entre el
IMC y el riesgo del pie diabético, asi como una manifiesta
asimetria de temperatura en los pies (31). El trabajo de Neves nos
sugiere reconocer y, por tanto, asignar valor e importancia a la
medicion y valoracion de las simetrias termograficas en ambos
pies, ya que cualquier alteracion observable y medible puede
resultar en el tiempo un indicativo de potencial lesion ulcerativa

en estos pacientes.

En este sentido, remarcar que en nuestro trabajo también hemos
valorado la simetria térmica de los pies, en ambos grupos,
observando que los resultados obtenidos presentan un alto grado
de simetria en todas las tomas efectuadas en las zonas de interés
seleccionadas, para medir el presunto grado de concordancia, el
coeficiente de relacion de Pearson presenta una relacion positiva

con un valor >0,88, por lo que los casos con resultados indicativos
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de asimetria térmica en los pies, serian sospechosos de potencial
lesion ulcerativa. En consecuencia, podemos afirmar que un
estudio termografico infrarrojo reglado de ambos pies en
pacientes diabéticos resultaria util para un prondstico de futuras
lesiones ulcerativas, al mismo tiempo, una asimetria térmica en
un paciente no diabético nos sugeriria profundizar en posible
diagnostico de deficiente vascularizacion y atribuible a posible
diabetes desconocida. Con estos presupuestos, obtenemos res-

puesta al objetivo principal de nuestra tesis.

Respecto a la medicion de la temperatura corporal de los sujetos
a estudio, se tomd como referencia las medias de temperatura de
una ROI que ubicamos en un punto de la frente como control en
situacion basal y, tras someter a los pacientes a un moderado
estrés mecanico provocado, se repetia la toma de la temperatura,
con el objeto de valorar la existencia de diferencias entre los

grupos de cara al analisis posterior de las ROIs de la planta del

pie.

Los resultados obtenidos por el grupo en su totalidad presentan
una diferencia estadisticamente significativa, de menos de 0,5°C,
entre los valores de la temperatura media de la ROI situada en la
frente, entre el grupo de controles y el de los diabéticos, tanto en

situacion basal como en tras el estrés mecanico.
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Los resultados obtenidos apuntan a que no hay correlacion entre
la temperatura basal de la frente y la edad, tanto en controles,
p=0,535, como en diabéticos, con un valor de p=0,151, tanto en
reposo como post estrés mecanico. Por ello, este valor solo es

importante como informacion de la temperatura del sujeto.

En nuestro trabajo se valor6 y analizo la existencia de simetria
térmica de las plantas de ambos pies, obteniendo el valor
termografico y calculando la temperatura media de cada ROI
analizada, difiriendo entre diabéticos y controles, tanto en
situacion basal como posterior al estrés mecanico, como muestran
las graficas de las figuras 15 y 16. Hemos podido observar la
existencia de simetria entre ambos pies, tanto en controles como

en diabéticos.

En este sentido se expresaron MacDonald et al., que en 2016
realizaron un estudio con una poblacién sana (ausencia de
historial de enfermedad diabética) de 103 pacientes, resultando
que las mediciones de temperatura entre ambos pies, del 68% de
la poblacion estudiada, eran térmicamente simétricas (32),
semejante comportamiento presentaron los resultados del trabajo
realizado por Vardasca y publicado en 2012, que observod en sus

mediciones la simetria térmica en 39 sujetos (33).

En semejantes términos concluyeron con su trabajo Van Nett et

al., en 2013, cuando pudieron comprobar que, en cuatro de un
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total de cinco pacientes diagnosticados de DM, que presentaban
complicaciones locales del pie, la temperatura en determinada
ROI era 2°C mas alta en comparacion con la ROI correspondiente
en el pie contralateral. Asimismo, en cuatro de cinco pacientes
diabéticos que presentaban complicaciones mas difusas la
temperatura en la ROI fue de >3°C en comparacion de la ROI del
pie contralateral, por lo que concluyeron que con la ejecucion de
un algoritmo exploratorio basado en pardmetros que pueden ser
capturados y analizados con una céamara termografica de alta
resolucion y un adecuado sistema de registro y calculo
predisefiado, es posible detectar signos tempranos de enfermedad

en el pie diabético (29).

En diferentes estudios, como los publicados por Gatt et al. en
2018 (34), y Zolet et al., en el 2019 (35), se tomaron medidas
termograficas para obtener una temperatura media completa del
pie, utilizando para ello todos los valores obtenidos tras medir la

temperatura en los dedos del pie, es decir, en su conjunto.

En nuestro caso, utilizamos los valores obtenidos en cada ROI
seleccionada, de manera individual, no utilizando la suma de
temperaturas obtenidas de cada ROIs del pie, para calcular una
temperatura media del pie en su conjunto, ya que consideramos
de importancia el conocer y asi poder detectar con precision y

prevenir selectivamente la zona donde se produce esta alteracion
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de la temperatura, lo que constituiria indicador selectivo de
probable lesion y, por tanto, posterior ulceracion.

De esta manera tan selectiva, y con el consiguiente seguimiento
y control, podemos prevenir la complicacion y las consecuencias
que comporta en el caso de que se produjeran y las compli-
caciones e incomodidades derivadas del posterior tratamiento de

esta.

En un estudio realizado por Illo et al. publicado en el afio 2020,
revelaron en sus resultados la existencia, de asimetrias entre las
temperaturas de los pies de un grupo de pacientes diabéticos que
padecian lesion, frente a otro formado por sujetos sanos que

presentaron una mayor simetria (36).

Esto también se pone de manifiesto en nuestro estudio, ya que, si
la simetria térmica entre ambos pies existe en ambos grupos y se
mantiene incluso tras el estrés mecanico, en el caso de pacientes

diabéticos y con lesiones en los pies, si existen diferencias.

Es necesario sefialar que en nuestra poblaciéon no se han
constatado ni incluido en la muestra a pacientes con lesiones
durante el periodo de estudio, lo que viene a corroborar que

cualquier asimetria podria ser causa de una posible alteracion.

Hemos introducido una variable cuantificadora para el anélisis de

la situacion vascular de los casos de estudio (AT=TposT - TBASAL).
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En el procedimiento individualizado en cada paciente incluido en
nuestro trabajo, siempre ha estado presente la consideracion del
paciente diabético en la toma y registro de los resultados térmicos
de la planta del pie, y se contrastaron en cada uno de los sujetos
estudiados la temperatura de las diferentes ROIs analizadas en
cada pie, y repitiendo el procedimiento tras el estrés mecanico,
comparando estos resultados, con los medidos en la situacion

basal previa al esfuerzo.

Para ello, se realiz6 una termografia infrarroja antes y después del
estrés mecanico, como hemos indicado en el apartado de material
y métodos, que consistia en caminar 100 metros (en una cinta de
correr) y se analizo las temperaturas registradas antes y tras el
esfuerzo, observando que se produce una disminucion de la
temperatura en todas las zonas analizadas, siendo esta diferencia
significativa p<0,001 entre los dos grupos de estudio, y
resultando mayor la variacion de temperatura en paciente
diabéticos, como se muestra en la tabla 7 y se ilustra en la figura

17.

El estudio realizado por Bijan Najafi, en el afio 2012, analizaba
la temperatura tras la realizacion de un estrés mecdnico en
pacientes diabéticos sin complicaciones vasculares en los pies, y
con pacientes diabéticos que presentaban clinica de neuropatia de
Charcot. El autor obtuvo resultados similares a los obtenidos en

nuestro estudio para aquellos pacientes diabéticos sin afectacion
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en los pies, como sucede en nuestro caso, y no encontrd
diferencias para aquellos que ya presentaban lesiones en el pie,

como por ejemplo una neuropatia (37).

Cabe destacar que la zona menos representativa de esta
disminucion de la temperatura es la correspondiente a la ROI A7,
zona del pulpejo del primer dedo, que presenta un valor de
p=0,074. Esto podria deberse a que la zona del primer pulpejo
durante la marcha recibe una menor presion y, por lo tanto, existe
menor diferencia entre los sujetos de estudio. Es de interés indicar
que nuestro estudio es realizado a pacientes podologicos que,
aunque presenten un diagnostico de diabetes, tienen un pie sano,
es decir, sin ulceracion, y con bastante control glucémico,
mientras que los estudios anteriormente nombrados realizaron
comparaciones con pacientes que presentaban complicaciones,
como una Ulcera de manera activa, o la habian padecido, y
valoraron las asimetrias térmicas, por lo que difieren del presente

estudio.

Las ROIs correspondientes a A7: cabeza del 1° metatarsiano, 48:
cabeza de 2° y3° metatarsiano y 49: cabeza del 5° metatarsiano,
son las que presentan una mayor diferencia en la variacion de
temperatura entre los dos grupos de estudio, por lo que se
considera las mejores zonas candidatas para ser utilizadas como

diana en el estudio y seguimiento de esta patologia.
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Estas variaciones de temperatura también las muestra Astasio
(2018), que en su tesis doctoral viene a sefialar que existen
desviaciones de temperatura entre el pie derecho y el izquierdo al
comparar un grupo de pacientes sin patologia con otro de
pacientes afectados por neuropatia y/o vasculopatia, tomando
valores de temperatura en las zonas de la cabeza del 1°
metatarsiano, del 5° metatarsiano y del talén, comparando la
variacion de la temperatura en cada caso teniendo en cuenta estos

puntos, al igual que en nuestro estudio (38).

Cabe remarcar que, en su estudio no considera los cambios de
temperatura tras la realizacion de un estrés mecanico, por lo que
podemos considerar en nuestro estudio, que la medicion de
temperatura tras el esfuerzo supone la incorporacion de una

importante y novedosa aportacion.

Hemos decidido analizar la capacidad diagndstica de las medidas
utilizadas concretamente con la variacion de temperatura que se
produce por el estrés mecanico en las ROIs definidas de interés,
para poder valorar de esta manera si la formalidad de la medicion
reviste capacidad diagndstica y en qué grado de fiabilidad. Para
optimizar los resultados, hemos aplicado a nuestros datos como
se ha comentado, la herramienta estadistica de las curvas ROC,
que nos ha permitido aproximarnos a la capacidad diagnostica de
nuestras valoraciones termograficas. Hemos verificado la

credibilidad diagndstica ante las diferencias de temperatura en
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cada una de las ROIs analizadas tras el estrés mecanico. El
objetivo de esta herramienta (curvas ROC) es la discriminacion
de la proporcion de verdaderos positivos (sensibilidad) frente a la
razon o proporcion de falsos positivos, valores que segun se varia
el umbral de segregacion, decidimos que un valor en nuestro
estudio lo consideramos positivo, lo que proporcionaria a nuestro

trabajo una fiabilidad diagndstica en su practica.

Complementariamente, decidimos calcular y aplicar a nuestros
datos el indice de Youden, obtenido segin la formula:

sensibilidad + especificidad -1, y que se muestra en la tabla 9.

En nuestro estudio, el mayor valor de indice de Youden
corresponde con los valores de corte -1,75 y -1,85, por lo que
podriamos elegir un valor de corte intermedio de -1,80 como
valor de referencia. Este valor aporta una sensibilidad de 0,45 y

una especificidad de 0,84.

Llegados a este punto, lo que pretendemos es reconocer y otorgar
un valor a la sensibilidad de nuestro método, para asi disponer de
unos mejores resultados y una mayor discriminaciéon en cuanto a
los posibles pacientes que sean susceptibles de diagnostico de la
enfermedad, las posibles complicaciones de la diabetes y evitar
las posibles lesiones derivadas de la mala vascularizacion, o
aquellos que ya presentan un diagnéstico y se objetiven acciones

tendentes a evitar una posible lesion ulcerativa. En este sentido,
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se podrian considerar como referentes los resultados obtenidos de

la ROI 47, de la cabeza del primer metatarsiano.

La diferencia de temperatura obtenida tras el estrés mecanico en
la citada ROI A7 presenta un valor de -1,15 y ofrece una

sensibilidad 0,67 y una especificidad de 0,592.

En el caso de utilizar como punto de corte el valor de -1,80
obtendriamos menos falsos positivos, pero también muchos
falsos negativos. Concretamente, en nuestra muestra, el grupo de
los diabéticos normalmente vigilan su cifra de glucemia, lo que
nos indica un buen control de su patologia y presentar una

adecuada vascularizacion similar al grupo de los controles.

En el caso de los falsos positivos en el grupo control nos podria
estar indicando que las personas pueden padecer trastornos de la
vascularizacion e incluso posible diagnostico de diabetes
desconocida. Ello nos permitiria sugerir y/o derivar al paciente
para la realizacion de la correspondiente prueba diagnoéstico, lo
que, asociado con la valoracion realizada en la clinica podologica,
le facilitaria un diagndstico temprano y, de esta manera, evitar las

complicaciones derivadas de la enfermedad.

El valor de -1,80 lo utilizariamos para el seguimiento y control en

aquellos pacientes que ya presentan un diagndstico de diabetes y
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que, con la aportacién de nuevos resultados en consiguientes

controles, tendrian que vigilar las posibles complicaciones.

Lo descrito anteriormente viene reflejado en la figura 21, donde
se muestra la grafica correspondiente a la clasificacion de
controles y diabéticos en funcion del valor elegido de la variacion
de temperatura tras el estrés mecanico en la ROI 7. La grafica
presenta unos diagramas en azul que serian los correspondientes
a pacientes sin patologia diabética y los mostrados en rojo
corresponderia a los que se considerarian como diabéticos, tanto
en controles como diabéticos, utilizando el valor de corte de -1,10

como ya hemos indicado anteriormente.

Los criterios diagnosticos expuestos pueden complementarse con
el andlisis y estudio de la correlacion existente en la variacion de
la temperatura tras la realizacion del estrés mecéanico en las
diferentes ROIs analizadas, como se puede ver en la tabla 10, que
muestra los valores de los coeficientes de correlacion entre los
valores de la variacion de la temperatura tras el estrés mecanico,
obteniendo el resultado con la siguiente formula: Temperatura
obtenida posterior al estrés mecanico menos la temperatura basal

(AT=TposT - TeasaL), entre las ROIs de estudio.

Los valores de las temperaturas que en nuestro estudio presentan

una fuerte correlacion son las correspondientes a:
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- Antepié¢ y a la ROI A7; cabeza del primer meta = 0,919.

- Antepié¢ y ROI A9; cabeza del quinto meta = 0,904.

- ROI A8, cabeza de segundo y tercer meta y ROI A7,
cabeza del primer meta= 0,909.

- Mediopi¢ y ROI A1l y base del quinto meta = 0,924.

Cualquier disminuciéon en la correlacion de las zonas
anteriormente descritas puede ser indicativo de anomalia en la

vascularizacion y por tanto posible zona susceptible de lesion.

En la figura 22 aparece la representacion grafica de las
correlaciones, podemos observar que también existe cierta
dispersion de puntos que seria correspondiente con un

comportamiento vascular anémalo en las zonas implicadas.

Durante la realizacion del procedimiento en la toma de muestra,
se ha tenido en cuenta la variable ITB. En nuestro caso, la medida
de esta magnitud no presenta diferencia estadisticamente

significativa p=0,167 entre controles y diabéticos.

Una disminucion del valor de ITB supone un probable
compromiso arterial que puede concluir en una posible ulcera. En
nuestro trabajo, como hemos comentado anteriormente, los
sujetos adscritos al grupo diabéticos son considerados como

pacientes sanos, al ser conocedores de su enfermedad, y estan
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sometidos a control, es por lo que no presentan alteracion en los

resultados del ITB.

En un trabajo publicado en 2020 por Mendonga et al., los autores
realizaron un estudio observacional transversal para la
caracterizacion termografica de las ulceras cutaneas de diferentes
etiologias, para ello, ademds de las imagenes termograficas,
utilizaron el ITB para clasificar las tlceras y en este caso si se
observaron diferencias estadisticamente significativas, lo que
difiere de nuestro estudio debido posiblemente a que los casos
eran pacientes que ya presentan ulceras de diferentes

caracteristicas (39).

Respecto a la variable Foot Posture Index, se analiz6 la
posibilidad de valorar si el tipo de pie del paciente mostraba
diferencias significativas en la variacion de la temperatura tras la
realizacion del estrés mecéanico. Para poder comparar si existia
influencia del tipo de pie en la variacion de la temperatura, solo
se consideraron tres tipologias de pie, pronado, neutro y

supinado, tanto en diabéticos como en controles.

Ante los resultados observamos que, como se muestra en la figura
23, parecen que los pies altamente pronados son los que presentan
una disminucion mayor de la temperatura tras el estrés mecanico,
pero tras la realizacion de la prueba ANOVA para el caso de los

pacientes diabéticos no se ha demostrado diferencia
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estadisticamente significativa en ninguna de la ROIs de estudio.
En la tabla 13 podemos observar que si se presentan diferencias
entre las temperaturas en las ROIs de estudio entre el grupo de

control y el de los diabéticos en tipos de pies pronados o neutros.

Un el estudio de Garcia-Alvarez et al., en el afio 2013,
establecieron una clasificacion para instaurar las caracteristicas
morfofuncionales del pie en pacientes con diabetes mellitus y
neuropatia diabética (40). Obtuvieron como resultado que no
existia asociacion entre los diferentes tipos de pie y las variables
estudiadas, como ocurre con nuestro estudio, aunque si que en el
caso observaron relaciones en los casos de presentar pie pronador,
asociado a un mayor indice de masa corporal, mayor presencia de

neuropatia y mayor tiempo de padecimiento de la diabetes.

Al igual que en la experiencia de Garcia-Alvarez, en nuestro
estudio se encuentran diferencias significativas en todas las ROls
a excepcion de la Al, correspondiente con el primer pulpejo, en
el caso de los pies pronados y neutros, por lo que podemos
afirmar que los pacientes diabéticos que presentan la estructura
de un pie pronado son mas susceptibles de presentar lesiones

asociadas a su enfermedad.
Tras todo lo descrito anteriormente y para finalizar con el analisis
y la discusion, proponemos un algoritmo diagndstico (anexo 3),

en el que se expresa de manera sencilla y clara cuales deberian
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ser los pasos que seguir ante un paciente que acude a la consulta

de clinica podologica.

En primer lugar y tras la adaptacion térmica del paciente a la sala
de unos 10 minutos, se realiza una termografia infrarroja de sus

pies en situacion basal.

Posteriormente se le pide al paciente que realice una marcha de

100 metros y de nuevo se realiza una termografia infrarroja.

Se analizan las dos iméagenes termograficas y se determinan las
temperaturas de las ROIs obtenidas tras el procedimiento, en
primer lugar, en estado basal y, en segundo lugar, tras el estrés

mecanico, se decide el algoritmo diagnodstico.
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1° Supuesto:

Paciente con o sin DM que, tras el analisis de resultados, presenta
simetria térmica en ambos pies, y sin una disminucion de la
temperatura mayor de 1, 1°. Conclusion: paciente sin problemas
en la vascularizacion ni riesgo en ulceracion.

Valoracion en 3 meses. Educacion podologica

2° Supuesto:

Paciente que tras el analisis de los resultados y tras comprobar
correlaciones presenta una asimetria térmica entre los pies en
alguna de las ROIs de estudio. Derivamos al Centro de Salud de
referencia para una valoracion mdas exhaustiva, aportando un

informe que facilite la guia de actuacion del médico especialista.

En aras de mejorar nuestros resultados de investigacion,
consideramos que debe quedar abierta tanto nuestra propuesta de
método de diagndstico termografico, entendemos como nuevas
aportaciones que pudieran dar paso a la solidez de nuestro estudio
e incluso a la refutacion o discusion de algunos de nuestros
resultados y conclusiones, por lo que consideramos adecuado su

acceso libre.
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Nuestra aportacion sin duda se vera enriquecida con ampliaciones
del estudio, con la incorporacién de més poblacion susceptible, y
creemos que los profesionales podologos pueden ver
incrementada y mejorada su oferta de servicios a los pacientes y
contribuir con el estudio y seguimiento a evitar y/o prevenir las
lesiones derivadas de las complicaciones de los pacientes afectos

de DM.
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8. CONCLUSIONES

Tras la exposicion argumentada de los resultados, asi como de la
correspondiente discusion, las conclusiones mas relevantes de

nuestro trabajo son:

La termografia infrarroja en la planta del pie es un procedimiento
util, de bajo costo y sin riesgos, que permite medir, sin contacto,
la temperatura de diferentes puntos térmicos, para su posterior
analisis, siendo de utilidad para el conocimiento de la fisiologia
del pie y la deteccion de potenciales defectos circulatorios. Asi,
la valoracion de diferencias térmicas en la clinica permite
establecer estrategias y actuaciones dirigidas a la atencioén

preventiva y precoz ante defectos en la vascularizacion.

Para el estudio de las patologias asociadas con la ulcera del pie
diabético en las plantas de los pies, las regiones de interés (ROIs)
consideradas como mas adecuadas han sido las correspondientes
-a la cabeza del primer metatarsiano, -a la cabeza del segundo y
tercer metatarsianos, -a la cabeza del quinto metatarsiano, -a la
base del quinto metatarsiano y -al centro del talon, por ser reflejo

de las zonas de afectacion vascular de esta patologia.

El estudio ha permitido conocer la simetria térmica detectada

entre las ROIs homoélogas izquierda vs derecha, en situacion basal
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y tras el estrés mecanico, tanto en el grupo de sujetos sanos como
en el de diabéticos, de modo que las anomalias en la simetria
sugieren plantear estrategias preventivas ante riesgos derivados

de las complicaciones potenciales en pacientes diabéticos.

Para el analisis del estrés mecanico disefiado para el estudio, se
ha utilizado la variable variacion de la temperatura (AT=TposT -
TeasaL), que ha permitido valorar las diferencias de temperatura
en las diferentes ROIs de estudio. Asi, tras la realizacion de la
curva ROC, se han detectado valores diagnosticos en la variacion
de la temperatura tras el estrés en la ROI correspondiente a cabeza

de primer metatarsiano.

Un indice térmico de -1,80°C de diferencia tras el estrés mecanico
en la ROI de la cabeza del primer metatarsiano supone un valor
de referencia para determinar la alteracion en la vascularizacion

a su vigilancia, seguimiento y una tlcera diabética.

El andlisis de la correlacion en la variacion de la temperatura tras
el estrés de las distintas ROIs nos ha llevado a concluir que
cualquier disminucién en la correlacion de estas implicaria

alteracion en la vascularizacion y signo de alarma.

Las variables Foot Posture Index e Indice Tobillo Brazo obtenidas
no presentan diferencias valorables entre los dos grupos de

estudio, por lo que no suponen valor diagnostico.
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Como conclusion, afirmamos que el estudio demuestra que la
termografia infrarroja es una técnica inocua, no agresiva, de bajo
coste y alta rentabilidad clinica y que aplicada en asistencia
podoldégica se convierte en una herramienta eficaz para la
deteccion precoz de las complicaciones derivadas de la Diabetes

Mellitus.

No obstante, este estudio es susceptible de mejorarse, ampliarse
y, por tanto, dejamos abierta la posibilidad y al mismo tiempo la
conveniencia de continuar, mediante la ampliacion de la muestra

y la realizacién de mas registros y su correspondiente analisis.
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10. ANEXOS
10.1. ANEXO1

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

1. INFORMACION AL PACIENTE

El proyecto de investigacion para el cual le pedimos su

participacion se titula:

DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DEL PIE DIABETICO
MEDIANTE TERMOGRAFIA INFRARROJA

AICO/2017/122, financiado por la Generalitat Valenciana

Para que usted pueda participar en este estudio es necesario
contar con su consentimiento estando verdaderamente
informado. Por ello, le rogamos que lea detenidamente la
siguiente informacion. Si tuviera alguna duda, exprésela antes de
firmar este documento, al investigador principal del proyecto,
bien personalmente, bien a través del teléfono o por correo
electronico. Los datos del investigador principal del proyecto

aparecen también en el presente documento.
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a) Objetivo del estudio:

El sindrome del pie diabético es un importante problema de salud
publica y el diagndstico precoz de la evoluciéon hacia pie
diabético es un problema no resuelto satisfactoriamente en la
situacion actual. Por ello, resulta de interés buscar nuevas
técnicas de valoracion no lesivas del pie de riesgo. La termografia
infrarroja obtiene un mapa térmico de la superficie cutdnea de
forma completamente no lesiva, ya que recoge el calor emitido
por la planta del pie y resulta, por tanto, especialmente adecuada
para valorar este sindrome asociado con variaciones vasculares
periféricas.

El objetivo del estudio es determinar en la imagen termografica
del pie, mediante un adecuado analisis de las imagenes, variables
cuantitativas para realizar este diagnostico precoz y el

seguimiento de la patologia.

b) Metodologia a utilizar para el estudio, tipo de colaboracion

que se espera de usted y duracion de dicha colaboracion:

Los pacientes susceptibles de formar parte del estudio seran
derivados a la Clinica Podolégica Universitaria de la Universitat
de Valencia, en la que se les realizara el estudio termografico

consistente en:

- Obtencioén de una termografia basal, tras el periodo de
adaptacion indicado en el protocolo (5 min), de las zonas

plantares de ambos pies.
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- Estrés mecénico: Caminar sobre una superficie lisa una
distancia de 100 m sin detenerse, al final del recorrido se

obtendra una nueva termografia de ambos pies.

- Estrés térmico: Se dispondra de un gel enfriado a 0 °C
sobre el que el paciente apoyara ambos pies durante 10
segundos. Se analizard la velocidad de recuperacion de la
temperatura basal en ambos pies.

- Para cada una de las termografias obtenidas se analizaran

las regiones indicadas en la figura.
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Iméagenes cedidas por R. Vardasca. Univ. de Porto. 2016

- Se valorard en cada region la temperatura media y la
maxima para buscar la caracterizacion de la patologia

como neuropatica, isquémica o neuroisquémicas.

Instrucciones previas:
- No fumar ni beber alcohol 12 horas antes de la prueba.
- No tomar café, té o bebidas excitantes 4 horas antes de
la prueba.
- No hacer comidas muy copiosas 4 horas antes de la

prueba.

149



- No utilizar cremas en la planta de los pies el dia de la
prueba.

- No hacer ejercicio fisico el dia de la prueba.

- No recibir masajes, crioterapia, spa, electroterapia, etc.

el dia de la prueba.

¢) Posibles molestias y riesgos de su participacion en el estudio:

Dado que la termografia es una técnica completamente no lesiva,
ya que unicamente capta el calor emitido por el paciente, no
existen riesgos para su salud de ningun tipo y tanto el caminar
100 metros como enfriar durante 10 segundos el pie no representa

ningln riesgo para el paciente.

d) Beneficios que se espera obtener con la investigacion:

Utilizar un nuevo método no lesivo para el diagndstico precoz y

el seguimiento de esta patologia.

e) Consecuencias de la no participacion:

Por supuesto, si prefiere no participar eso no afectard a su derecho
a la asistencia sanitaria. La relaciéon con las personas que le
propusieron participar serd igual de cordial y dedicada con los

que rechacen participar que con los que si participen.

f) Posibilidad de retirada en cualquier momento 'y

consecuencias.
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Usted puede retirarse del proyecto en cualquier momento
firmando la revocacion del consentimiento que se incluye al final
de este documento. Su retirada no tendrd ninguna consecuencia
negativa para usted y sera aceptada sin problemas por el equipo

investigador.

g) Este estudio estd financiado por el INCLIVA (Instituto de
Investigacion Sanitaria) y la Universitat de Valencia y se realizara
en la Clinica Podoldgica Universitaria de la Universitat de

Valéncia.

h) Prevision de uso posterior de los resultados:

Los resultados del estudio se utilizaran con fines de investigacion

y publicacion cientifica.

1) El proyecto se realizara siguiendo los criterios éticos

internacionales recogidos en la Declaracion de Helsinki.

j) Datos de contacto del investigador principal para

aclaraciones o consultas:

Cecili Macian Romero Tfno.: 963 937 760 Correo-€:

Cecili.Macia@uv.es

M? Carmen Blasco Molld Correo-e: carblasmo@gmail.com

Rosa M?* Cibridn Ortiz de Anda. Tfno.: 963864157. Correo-e:
Rosa.M.Cibrian@uv.es
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k) Equipo investigador:

Investigador .Grup(.) de o Institucion Vinculacion
investigacion
Cecili Macian Romero | Podologia Clinica Director Clinica
Podologica Podologica y Prof.
Univ. Contratado Doctor
Lucia Carbonell Jose Podologia Clinica Prof* Colaboradora
Podologica
Univ.
M? Carmen Blasco Traumatologia Hosp Clin. Facultativo
Molla Univ. Especialista en
Traumatologia
M Fe Minguez Rey Traumatologia Hosp Clin. Facultativo
Univ. Especialista en
Traumatologia
M? Rosario Salvador Biofisica y Fisica Univ. Prof* Titular de
Palmer Médica Valencia Universidad
Rosa M? Cibrian Ortiz | Biofisica y Fisica Univ. Prof* Titular de
de Anda Médica Valencia Universidad
Rolando Gonzalez Biofisica y Fisica Univ. Prof. Contratado
Pefia Médica Valencia Doctor
José Ignacio Priego Biofisica y Fisica Univ. Becario FPI
Quesada Médica Valencia
Antonio José Serrano Intelligent Data Univ. Prof. Titular de
Lopez Analysis Lab. Valencia Universidad
José David Martin Intelligent Data Univ. Prof. Titular de
Guerrero Analysis Lab. Valencia Universidad
Marcelino Martinez Intelligent Data Univ. Prof. Titular de
Sober Analysis Lab. Valencia Universidad
Juan José Carrasco Intelligent Data Univ. Contratado en
Lopez Analysis Lab. Valencia Proyecto
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2. COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

a) Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la
confidencialidad de los datos personales: Se han adoptado las
medidas oportunas para garantizar la completa confidencialidad
de los datos personales de los pacientes que participen en este
estudio, de acuerdo con la Ley De Proteccion de Datos de
Cardacter Personal (LOPD) 15/1999, de 13 de diciembre. (Si lo

considera oportuno, puede detallar mas esas medidas)

b) Medidas para acceder a la informacion relevante para usted

que surjan de la investigacion o de los resultados totales:

Sepa que tiene derecho a acceder a la informacion generada sobre

usted en el estudio.

Una vez analizadas sus termografias se remitiran al especialista
que le trata habitualmente y podra acceder a toda la

informacion de ellas obtenida.

¢) Medidas tomadas por tratarse de un estudio anonimizado:

Se ha establecido un sistema de anonimizacion de datos que no
permite la identificacion posterior del paciente. En ninglin caso
se juntaran los consentimientos otorgados, donde si se identifica
al paciente, con los cuestionarios utilizados en el estudio. En el
uso que se realice de los resultados del estudio, con fines de

investigacion y publicacion, se respetara siempre el debido
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anonimato de los datos de caracter personal, de modo que los
pacientes de la investigacion no resultardn identificados o

identificables.

CONSENTIMIENTO

Don/Dornia

, mayor de -edad, titular del DNI:

, por el presente documento

manifiesto que:

He sido informado/a de las caracteristicas del Proyecto de
Investigacion titulado: DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO
DEL PIE DIABETICO MEDIANTE TERMOGRAFIA
INFRARROJA, AICO/2017/122, financiado por la Generalitat

Valenciana.

He leido tanto el apartado 1 del presente documento, titulado
“Informacion al paciente”, como el apartado 2 “Compromiso de
confidencialidad”, y he podido formular las dudas que me han
surgido al respecto. Considero que he entendido dicha
informacion.

Estoy informado/a de la posibilidad de retirarme en cualquier
momento del estudio.

En virtud de tales condiciones, consiento participar en este

estudio.
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Y en prueba de conformidad, firmo el presente documento en el

lugar y fecha que se indican a continuacion.

Valencia, de de
20
Nombre y apellidos Nombre y apellidos
del / de la participante: del investigador principal:
Firma: Firma:

Si el paciente es un adolescente capaz intelectual y
emocionalmente de entre 12 y 16 afos debe de ser oida su
opinion y autorizar su participacion en el estudio firmando
también este consentimiento. Cuando se trate de menores no
incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con 16 afios
cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion y sera el propio paciente quien firmara el

consentimiento (Ley 41/2002).

155



REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Revoco el consentimiento prestado en fecha
para participar en el proyecto
titulado “DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DEL PIE
DIABETICO MEDIANTE TERMOGRAFIA
INFRARROJA” AICO/2017/122, financiado por la Generalitat

Valenciana y, para que asi conste, firmo la presente revocacion.

En Valencia, a de de
20
Nombre y apellidos Nombre y apellidos
del / de la participante: del investigador principal:
Firma: Firma:
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SITUACION DE LA CLiNICA PODOLOGICA
UNIVERSITARIA

http://www.fundaciolluisalcanyis.org/cliniques/clinica

podological

C/ Emili Panach i Ramos s/n 46020 Valencia

Tel.: 963 937 760
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10.2.

ANEXO 2

VNIVERSITAT

D VA I E NCIA Vicerectorat

Av. Blasco Ibanez, 13
Valencia 46010

d'Investigaci6 i Politica Cientifica

D. José Maria Montiel Company. Profesor Contratado Doctor
Interino del departamento de Estomatologia, y Secretario del Comité
Etico de Investigacion en Humanos de la Comision de Etica en
Investigacion Experimental de la Universitat de Valéncia,

CERTIFICA:

Que el Comité Etico de Investigacion en Humanos, en la
reunién celebrada el dia 7 de noviembre de 2016, una
vez estudiado el proyecto de investigacion titulado:
“Diagndstico y seguimiento del pie diabético mediante
termografia infrarroja”, nmimero de procedimiento
HI1477476367866,

cuya responsable es Diia. Rosa M" Cibrian Ortiz de Anda,
ha acordado informar favorablemente el mismo dado que
se respetan los principios fundamentales establecidos en
la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo
de Europa relativo a los derechos humanos y cumple los
requisitos establecidos en la legislacion espaiiola en el
ambito de la investigacion biomédica, la proteccion de
datos de caracter personal y la bioética.

Y para que conste, se firma el presente certificado en Valencia, a
quince de noviembre de dos mil dieciséis.

tel: 9638 64109
fax 9639 83221

vicerec.investigaciofuv.es
www.uv.es/ serinves
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10.3. ANEXO3

DIAGRAMA DELALGORITMO
DEL ESTUDIO TERMOGRAFICODE PIES

PACIENTE
PODOLOGICO

TERMOGRAFIA BASAL
Y
TRAS ESTRES MECANICO

(PRESENTA
SIMETRIA? _«

Y L

CUIDADOS Y VALORAR
EDUCACION DIFERENCIAS
PODOLOGICA TERMICAS
ENROIA7Y
CORRELACIONES
Y
REVISION
EN 3MESES

REMITIR A
MEDICO
ATENCION
PRIMARIA
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