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1. RESUMEN.

Factores de riesgo asociados a la presencia de polineuropatia diabética, en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencion.

Camacho-L6pez Ruth Mariana *. Montuy-Vidal Vitalio 2. Camacho-Ruiz Jessica®.

1. Médico Residente. UMF No 28 2. Médico especialista en medicina interna adscrito a la UMF No. 28.

3. Médico especialista en Medicina Familiar, adscrita a la UMF No. 28

Antecedentes: La polineuropatia diabética (PND) es la complicaciéon crénica mas
frecuente en los pacientes con diabetes mellitus (DM) y representa un riesgo
mayor en el desarrollo del pie diabético, causa principal del 80% de las
amputaciones no traumaticas de extremidades en estos pacientes. Reportes
previos han determinado que la edad del paciente, el tiempo de evolucion de la
DM, la presencia de dislipidemia y el control metabdlico adecuado predisponen al
desarrollo de PND. Sin embargo, no encontramos estudios recientes que
determinen el riesgo absoluto para cada factor ni su asociacion con los sintomas y
signos presentes en la enfermedad. Pregunta de investigacion: ¢Cuales son los
factores de riesgo asociados a la presencia de PND en pacientes con DM 2 en el
primer nivel de atencion? Hipotesis: La edad del paciente, el tiempo de evolucion
de la DM 2, el control glucémico y la dislipidemia son factores de riesgo que
predisponen a la presentacion de PND en pacientes con DM 2. Objetivo:
Identificar los factores de riesgo que predisponen a la presentacion de ND en
pacientes con DM 2. Material y Métodos: Estudio transversal analitico. Se
incluiran 368 pacienes con diagnostico de DM 2, de 20 a 65 afios, en tratamiento
con antidiabéticos orales. Se aplicara la escala DN 4 y el monofilamento. Los
datos se resumiran en tablas de frecuencia. Se calculara media y mediana y RIQ.
Se considerara significativo un valor de p<0.05. Experiencia del grupo:
Experiencia en la atencion continua al paciente con DM 2. El médico residente
cursa su residencia médica en la UMF28 sede del presente estudio.

Palabras Clave: Diabetes Mellitus. Neuropatia Diabética. Factores de riesgo.
Control metabdlico. Tiempo de evolucién de la DM2. Dislipidemia.



Abreviaturas

ADA: Asociacion Americana de Diabetes.

CAD: Cetoacidosis diabética.

CDC: Centers for Disease Control and Prevention.

DN: Distribucion normal

DE: Desviacion estandar

DM1: Diabetes mellitus tipo 1.

DM2: Diabetes mellitus tipo 2.

DM: Diabetes mellitus.

DMG: Diabetes mellitus gestacional.

DPP: Diabetes Prevention Program: Progama Prevencion Diabetes.
EHH: Estado hiperosmolar hiperglucémico.

ENSANUT MC: Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de Medio Camino.
ENSANUT: Encuesta Nacional de Salud y Nutricion.

FID: Federacion Internacional de Diabetes.

Hb Alc: Hemoglobina glucosilada.

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%.

LD: Libre distribucion

MSW: Monofilamento Semmens-Weinstein

NF- «f: Factor nuclear «f.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OR: Odds Ratio.

PCK: Proteina quinasa.

PND: Polineuropatia diabética.

PGA: Productos finales de glucosilacidon no enzimatica avanzada.
PSD: Polineuropatia simétrica distal

RIQ: Rango intercuartilar

TGF- B1: Factor de crecimiento tisular B1.



2. MARCO TEORICO.

2.1. Marco epidemiologico.

2.1.1. Epidemiologia de la diabetes mellitus

En la actualidad la DM es reconocida a nivel mundial, como un grave problema de
salud pues, de acuerdo con datos otorgados por la Federacion Internacional de
Diabetes (FID), su prevalencia global reportada para el afio 2017 fué de 8.8% (IC
95%: 7.2 — 11.3%) afectando a 425 millones de personas.

La FID, reportd que la DM se presenta en el 13% de los adultos de 20 a 79 afios
(IC 95%: 10.8 — 14.5%) en la region de América del Norte y el Caribe (formada por
Estados Unidos, México y Canad&)® y, de acuerdo con la Encuesta Nacional de
Salud y Nutricion (ENSANUT), en México la prevalencia de diabetes en adultos
mayores de 20 afios pasé de 9.2% en 2012 a 9.4% en 2016.?

En México durante el afio 2016, el nimero de muertes por DM en hombres de 30
a 69 afos fué de 23 100 y, en mujeres de 22 000, por lo cual, de acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la DM representa la segunda causa de
muerte en México (14%), sblo precedida por las enfermedades cardiovasculares
(24%).°

2.1.2. Epidemiologia de la polineuropatia diabética

La PND es la complicacién crénica mas frecuente de la DM, su prevalencia se
estima en un rango del 10% y el 90%.* Es necesario mencionar que las
diferencias estadisticas son ocasionadas por la variabilidad de métodos
diagndsticos no estandarizados.

Se ha estimado que el 15% de los pacientes con diagnostico inicial de DM
presentan signos y sintomas de PND, sin embargo, hasta en 50% de ellos se
confirman alteraciones neuropaticas después de la realizacion de estudios
neurofisiol6gicos.”

Con respecto al tipo de diabetes, la PND se diagnostica en el 20% de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) tras 20 afios de enfermedad,
mientras que en el 50% de los pacientes con DM2 se realizara el diagnostico
clinico tras 10 afios del diagnéstico de la enfermedad.®



La PND constituye la causa principal en el desarrollo de ulceras en el pie del
paciente con DM (pie diabético), se ha estimado que hasta el 80% de los
pacientes con DM que presentan wuna ulcera en pie, evolucionan
desfavorablemente culminando en la amputaciéon de la extremidad. La PND
también es la causa principal de caidas y fracturas en pacientes con DM lo que
provoca graves repercusiones en la calidad de vida y mortalidad de estos
pacientes.’

En México, de acuerdo con la ENSANUT MC 2016, en los pacientes con

diagndstico previo de DM, la prevalencia de ulceras periféricas se reporto en 9.4%
y la presencia de amputaciones en 5.5%.°



2.2. Marco conceptual

2.2.1 .Diabetes mellitus.

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA), define a la Diabetes Mellitus (DM)
como un grupo de trastornos metabolicos caracterizados por hiperglucemia,
inflamacion cronica, disfuncion endotelial y estrés oxidativo persistente, resultante
de defectos en la secrecion o accién de la insulina, 0 ambas.®

El diagndstico de la DM se establece con base en la medicidn del nivel de glucosa
plasmatica en ayunas, posterior a carga de 75 gramos o0 con la medicidon de la
hemoglobina glucosilada (Hb Alc), como a continuacién se describen:®

Glucosa plasmética en ayuno (minimo de 8 horas) mayor a 126 mg/dl.
Glucosa plasmatica mayor a 200 mg/dl, 2 horas después de ingerir una
carga de 75 gr de glucosa anhidra disuelta en agua.

Hb Alc plasmatica mayor a 6.5%.

Pacientes con sintomas clasicos de hiperglucemia y con glucosa plasmatica
al azar mayor de 200 mg/dl.

En la actualidad se acepta que la DM sea clasificada en tres tipos principales:

DM tipol (DM1), ocurre por una reaccion autoinmune que ocasiona la
destruccion de las células B pancredticas, lo que da como resultado la
deficiencia relativa o absoluta de insulina. *°

DM tipo 2 (DM2), que es resultado de un déficit progresivo en la secrecion
de insulina y la incapacidad del organismo para responder a esta hormona
(efecto conocido como resistencia a la insulina).

DM gestacional (DMG), es el estado de hiperglicemia que se detecta por
primera vez durante la gestacién, se diagndstica en el segundo o tercer
trimestre del embarazo, sin antecedentes de DM. Surge como resultado de
la resistencia a la insulina secundaria a la produccion de hormonas
placentarias.**

Otros tipos especificos de DM por otras causas: DM monogénica (MODY),
enfermedades del pancreas exocrinas, producida por farmacos, trasplante
de 6rganos, etc. 2



La incidencia de la DM1 ha aumentado en todo el mundo como resultado de
factores genéticos y medioambientales.™® En contraparte, la DM2 es la forma mas
frecuente de la enfermedad y representa cerca del 90% del total de los casos.™

La etiologia de la DM2 es relacionada con factores como el sobrepeso y la
obesidad, asi como la edad avanzada; el origen étnico y los antecedentes
familiares también juegan un papel importante para su aparicién.*

El tratamiento de la DM2, tiene como eje central llevar una vida saludable, lo que
incluye una dieta sana, incrementar la actividad fisica, dejar de fumar y mantener
el peso corporal saludable. Cuando estas modificaciones no son suficientes o no
son adecuadas para el control de los niveles plasmaticos de glucosa de debe
iniciar con

tratamiento farmacolégico.*®

La metformina en monoterapia, es el medicamento oral mas utilizado para el
tratamiento de la DM2, sin embargo, si el tratamiento en monoterapia no es
suficiente para lograr el control del paciente con DM, existen distintas terapias
combinadas disponibles, como las sulfonilureas, las tiazolidinedionas, los
inhibidores DPP-1V, los inhibidores del SGLTZ2, los agonistas del receptor GLP-1y
la acarbosa. Cuando los medicamentos orales no son suficientes, es
recomendado iniciar terapia con insulina.*”*

Las metas terapéuticas de control para los pacientes con DM son:*

e Glucosa capilar preprandial en un rango de 80 a 130 mg/dI.

e Glucosa capilar postprandial menor de 180 mg/dl (dos horas después de
haber iniciado la ingesta de alimentos).

e Hb Alc menor 7% (6.5% en pacientes con diagndéstico reciente y sin riesgo
de hipoglucemias y, 8% en pacientes con riesgo de hipoglucemias graves,
comorbilidades y/o con alteraciones micro y macro vasculares).

Es importante mencionar que un buen control del paciente con DM no solo incluye
objetivos de cifras de glucemia plasmatica, también incluye el control de otros
factores de riesgo para enfermedad cardiovascular, como lo son el control de la
hipertension, y la dislipidemia.*

El control del paciente con DM, es importante para prevenir y/o retrasar la
aparicion de complicaciones de la enfermedad, pues los niveles de glucosa
persistentemente elevados provocan lesiones vasculares generalizadas. Con base
en lo anterior, las complicaciones de la DM se dividen en agudas y crénicas.?°



Las complicaciones agudas de la DM incluyen la hipoglucemia, la cetoacidosis
diabética (CAD), el estado hiperosmolar hiperglucémico (EHH), el coma diabético
hiperglucémico, las convulsiones o la pérdida de la conciencia e infecciones.?

Las complicaciones cronicas pueden dividirse en micro y macrovasculares. Las
complicaciones cronicas microvasculares incluyen la nefropatia, la polineuropatia
y la retinopatia; y en las complicaciones crénicas macrovasculares se enlistan la
enfermedad coronaria, la enfermedad arterial periférica, la encefalopatia diabética
y el pie diabético.?

~ 14 ~



2.2.2. Neuropatia diabética

La PND incluye a un grupo heterogeneo de sindromes clinicos con diferentes
distribuciones, caracterizados por dafio difuso o focal en nervios periféricos o
fibras nerviosas autonémicas.”®> Es es una de las complicaciones con mayor
prevalencia y con mayor impacto en el area fisica, psicologica y econdmica de los
pacientes con DM.*

La PND es resultado de la hiperglicemia y la deficiencia de insulina, sin embargo,
en la actualidad se han dilucidado los mecanismos patogénicos que intervienen en
el desarrollo de esta complicacion, los mas importantes son: %

1. Glucosilacion de proteinas y lipidos.

La elevacion persistente de glucosa en sangre, acelera la reaccién entre azucares
con proteinas, lipidos y acido nucleicos, lo que resulta en la formacién de
productos finales de glucosilacion no enzimatica avanzada (PGA). EIl proceso
inicia a las pocas horas de presentarse la hiperglucemia, el azicar se une a una
proteina formando la base de Schiff, esta molécula es inestable, por lo que,
después de algunos dias a semanas, se reordena y forma el producto de Amadori.
Como ultimo paso, ocurre la reaccion tardia de Maillard, en la que se forman los
PGA.?®

Los PGA se acumulan sobre la mielina de los nervios periféricos y es identificada
por macréfagos que se unen a receptores de PGA y, en consecuencia, se
presenta desmielinizacion segmentaria por digestién de las proteinas de mielina.
El proceso también ocurre en otras proteinas del citoesqueleto axonal, provocando
enlentecimiento de conduccion, atrofia y degeneracion axonal. El dafio en la
laminina provoca la pérdida de la capacidad de regeneracion de las fibras
nerviosas.”’

2. Incremento en la actividad de la via de los polioles y alteracién en la funcién
de la ATP asa de Na+/K+.

La hiperglicemia condiciona un flujo excesivo de glucosa al interior de las células
por medio de vias metabdlicas no dependientes de insulina como la via del poliol o
sorbitol. Esta via consiste en una cascada de reacciones quimicas mediante las
cuales se obtiene fructosa a partir de glucosa pasando por el sorbitol con la ayuda
de la enzima aldosa reductasa. Sin embargo, en forma secundaria, ocurre
incremento en la produccion de NADH y disminucion en los niveles de NADPH,
glutatién y miositol.?®



El sorbitol en el axén de las neuronas y en la célula de Schwann produce
hiperosmolaridad y edema. La disminucién del NADPH y el glutation impide
neutralizar radicales libres ocasionando dafio oxidativo. El incremento de NADH
induce la produccion de factor de crecimiento tisular 1 (TGF- 1) y factor nuclear
kP (NF- xB), que en conjunto provocan inflamacién vy fibrosis.?

3. Alteraciones hemodinamicas.

La glucosa en concentraciones elevadas, se convierte en diacilglicerol, sustancia
que activa la proteina quinasa C (PCK), esta enzima produce vasoconstriccion. La
disminucién del flujo sanguineo endoneural es capaz de ocasionar isquemia. La
isquemia del tejido nervioso provoca cambios como engrosameinto de la
membrana basal vascular, agregacion plaquetaria, hiperplasia de células
endoteliales y oclusién vascular.®

4. Estrés oxidativo.

El acumulo de sorbitol en la célula nerviosa, provoca variaciones en el potencial
redox intracelular, por lo que se genera dafio por especies reactivas de oxigeno.
Ademas, secundario a la isquemia, ocurre la formacién de especies reactivas de
oxigeno que al encontrarse en mayor concentracion incrementan el dafio tisular
generando mayor estrés oxidativo.*!

Existen multiples clasificaciones para la PND, y en la actualidad se acepta que
adoptar una sola es dificil, sobre todo por que, en la mayor parte de los casos se
trata de cuadros mixtos. Sin embargo, la guia de préactica clinica para el
diagnostico y tratamiento de la neuropatia diabética, acepta la clasificacion
realizada por Thomas y Tomilinson en 1993 que se basa en criterios clinicos como
a continuacion se describe.*

Clasificacion de la polineuropatia diabética:
e Polineuropatia simétrica distal.

1. Neuropatia mixta: sensorial — motora — autonoma.
2. Neuropatia predominantemente sensorial.

a. Fibras largas predominantemente.

b. Mixta: fibras largas y cortas.

c. Fibras pequeias predominantemente.
3. Neuropatia predominantemente motora.



4. Neuropatia predominantemente autonémica.
e Neuropatia motora simétrica proximal.

1. Amiotrofia diabética.
e Neuropatia focal y multifocal.
Neuropatia motora proximal y simétrica.
Neuropatia craneal.

Neuropatia intercostal y otras mononeuropatias.
Neuropatia por atrapamiento.

bR

La polineuropatia simétrica distal (PSD), es la PND mas frecuente en pacientes
con DM. La presentacion clinica es insidiosa, y se caracteriza por una afeccién
sensitiva y motora que puede involucrar fibras grandes y pequefias.®

Cuando el dafo ocurre en fibras pequefas, se presenta dolor y disestesias.
Cuando las fibras largas son afectadas el paciente refiere entumecimiento, perdida
de la sensibilidad térmica y a estimulos dolorosos, lo que representa un factor de
riesgo para el desarrollo de ulceraciones.**

Los sintomas se presentan de forma inicial en dedos y pies, el progreso es gradual
hacia las pantorrillas y rodillas. Suele presentarse el déficit sensitivo en “calcetin o
guante - calcetin” y el reflejo aquileo se encuentra abolido. El dolor es descrito
como urente, eléctrico y profundo, ademas tiende a empeorar por las noches.
Otros sintomas que pueden presentarse son la claudicacion vascular y signos
disautondémicos en la piel como palidez, cambios en la temperatura y sudoracion,
entre otros.*

El diagndstico de la PND en el primer nivel de atencion requiere la busqueda de
signos de deterioro sensitivo, para tal fin, es necesario el uso de dispositivos
simples de exploracién tales como: algodon, alfileres, diapason de 128 Mhz,
martillo de reflejos y el monofilamento de 10 g de Semmens-Weinstein (MSW),
este Ultimo, es una herramienta portétil, no invasiva, rapida y facil de utilizar para
la deteccién de Glceras o riesgo de amputacion en el paciente.*®

Técnica para utilizacién del monofilamento®*:

e Se aplica perpendicularmente a la piel del paciente y la presion se va
incrementando hasta que el monofilamento se dobla.



¢ No mantener apoyado mas de 2 segundos.

e La exploracion se realiza en cuatro puntos plantares en cada pie: 1) primer
dedo (falange distal) 2) base del primer dedo 3) tercer metatarsiano 4)
quinto metatarsiano.

e Por cada una de las localizaciones se puntuara 1 o 0 segun la respuesta del
paciente. Se le preguntara al paciente “Woy a colocar un aparato en
diferentes puntos en los dos pies, indigueme cuando lo sienta e intente

decirme dénde lo sienta”. “; Lo nota en este momento?”.%’
e Pedir al paciente que responda si o no.
e El paciente se considerara sensible cuando la puntuacién obtenida sea 8/8.
e En los puntos insensibles se repetird la exploracion en esos puntos al

finalizar la primera exploracion. Si en la segunda ocasion es sensible, se
considerara ese punto como insensible.

Test monofilamento Semmens-Weinstein

Figura 1 A) Aproximacién y contacto con la superficie cutanea. B)
Monofilamento combado, que ejerce presion durante 1-2 s. C) retirada del
monofilamento de la piel.*®

Se debe contar con al menos dos de tres de los siguientes criterios patoldgicos
para el diagnéstico de la PND:*°

1. Sintomas tipicos: ardor, dolor punzante, calambres, adormecimiento,
alodinia o hiperalgesia.

2. Signos:



a. Umbrales de sensibilidad distal tactil disminuidos o abolidos (uso de
monofilamento de 10 Q).

b. Alteracién de la sensibilidad vibratoria en el primer dedo (uso de
diapason de 128 Mhz).

c. Alteracion de la sensibilidad térmica (frio o calor) y dolorosa (uso de
alfiler, prueba de pinchazo).

d. Reflejos tendinosos distales alterados de forma simétrica (uso de
matrtillo de reflejos).

e. Disminucién o ausencia de la fuerza muscular distal y simétrica
(caminar de punta y talébn permite evaluar la fuerza muscular del
tibial anterior y el peroneo).

3. Alteraciones de los estudios electrofisioldgicos: otorgan informacion
adicional y objetiva que permite valorar la velocidad de conduccion nerviosa
de fibras sensitivas y motoras, latencias y amplitudes especificas.

En la cuantificacion de los sintomas tipicos de la PND es necesaria la aplicacion
de cuestionarios validados. Existen ademdas escalas validadas que utilizan
cuestionarios y hallazgos obtenidos durante el examen fisico, con lo cual se puede
realizar el diagnostico inicial de la PND.

Una de estas escalas es el cuestionario DN-4 (por sus siglas en francés Douleur
Neruropathique-4) que consiste en un total de 10 items agrupados en 4 secciones
(Anexo).

Los primeros siete items se relacionan con la calidad del dolor (quemante, frio
doloroso, descargas de electricidad) y su asociacién con sensaciones anormales
(hormigueo, pinchazos, entumecimiento, picazon). Los otros tres items se
relacionan con el examen neurologico de la zona afectada (hipoestesia téctil,
hipoestesia por pinchazo, alodinia tactil).*°

Se otorga un valor de 1 para cada item positivo y un valor de 0 para item negativo.
El valor total del cuestionario se obtiene al sumar los 10 items y el punto de corte
para el diagnéstico de PD es un escore = 4 puntos.**

El cuestionario DN4 tiene muy buena sensibilidad (83%) y especificidad (90%)
para la identificacion del dolor cronico asociado a una lesion en el sistema
nervioso (periférico o central).**

La deteccién temprana de la PND es de utilidad para establecer el tratamiento y
evitar su progresion. Es importante mencionar que no existen tratamientos que



actuen sobre la causa subyacente del dafio neuronal, por lo que lo recomendado
para minimizar sus efectos es lograr el control de los factores de riesgo
cardiovascular y metabalico.

Algunos estudios han demostrado que el control intensivo glucémico reduce la
incidencia de PND de un 45% a un 31%, mientras que los estudios basados en un
control multifactorial con modificacién de los estilos de vida como el Diabetes
Prevention Program (DPP) y el estudio Steno-2 Study llegaron a reducir en un
60% la PND en pacientes con DM2.%

Con base en lo anterior, es recomendable examinar a todos los pacientes
mediante la historia clinica y pruebas especificas. Optimizar el control glucémico
permite enlentecer la progresion de la PND en pacientes con DM2, por lo que el
cribado debera realizarse anualmente

El tratamiento con gabapentina es efectivo por lo que se recomienda como
tratamiento al inicio de los sintomas. Los antidepresivos triciclicos también son
efectivos para el tratamiento del dolor neuropético, pero deben ser utilizados con
precaucion por sus efectos secundarios.

No recomiendan en primera o segunda linea como tratamiento para la PND el uso

de opioides incluidos el tapentadol o el tramadol por el riesgo de adiccion y otras
complicaciones.



3. ANTECEDENTES.

La PND representa un importante problema de salud publica pues es la
complicacion crénica mas frecuente en los pacientes con DM. Lo anterior ha
obligado a los sistemas de salud a establecer estrategias de tamizaje periodico
que permitan estratificar el riesgo en los pacientes con DM.*®

Se ha reconocido, que los médicos en el primer nivel de atencion, no cuentan con
las habilidades necesarias para reconocer las manifestaciones de la PND, incluso
cuando esta es sintomatica. En un estudio realizado en 2003, Cueva-Arana y
cols, detectaron que el 56% de los médicos familiares desconocia los datos
clinicos de la PND y determinaron que la falta de revision de los pies del paciente
diabético por parte del médico familiar es un factor de riesgo para el desarrollo de
pie diabético.**

También se ha demostrado la importancia del control glucémico y su relacion con
el diagnostico de PND. Pavon- Nufiez y cols, realizaron un estudio en Honduras
en un centro de atencion a pacientes con DM con una media del tiempo de
evolucion de 10 afos. La prevalencia de PND en estos pacientes fue de 59.8%, y
el 69.6% de los pacientes no tenia apego a tratamiento por lo que la media de Hb
Alc fue de 9.1%. Es importante mencionar que en este estudio no se realizé un
anélisis estadistico que permita conocer la asociacién entre estos factores.*

Gomez- Viera y cols, realizaron un estudio en la Ciudad de la Habana, en
pacientes con DM1 y DM2, detectaron una prevalencia de PND de 30%, y
determinaron que los factores de riesgo para de la PND en estos pacientes fueron:
el habito de fumar (p= 0,00; RR= 2,59), el nivel elevado de colesterol en sangre
(p= 0,00; RR= 4,12), el descontrol metabdlico de la diabetes mellitus (p= 0,00;
RR= 4,13), y la presencia de enfermedades relacionadas (p= 0,00; RR= 5,31)
entre ellas la hipertensién arterial (p= 0,03; RR= 1,90) y el tiempo de evolucién de
la diabetes mellitus (p= 0,00; RR= 2,01).%°

Zelaya y cols, en 2007, identificaron que los pacientes con DM y con mas de 10
afios de diagnostico tienen mayor riesgo para presentar PND (OR 5.2, IC 95%
1.15 — 25.4), el mal control de la DM también resulté estadisticamente significativo
(OR 3.82, p=0.03). Como hallazgo adicional se reporta que la edad de los
pacientes es proporcional a la afeccién del nervio periférico (OR 3.64, p=0.04).*



En Le6n Guanajuato, Ibarra y cols, reportaron una prevalencia de PND en el 69%
de los pacientes estudiados, y su presentacion aumento en relacién con la edad
de los pacientes. La prevalencia de PND fue mayor con diferencias
estadisticamente significativas en pacientes descontrolados, con complicaciones
microvasculares, con edad avanzada y con el mayor tiempo de evolucion de la
enfermedad.*®

Espin-Paredes realiz6 un estudio en la Ciudad de México para identificar los
factores de riesgo asociados a PND. Reporté una prevalencia de PND dolorosa en
58.6% de los pacientes estudiados y de PD no dolorosa en 41.4%. Determiné que
los factores de riesgo asociados a la presentacion de PND dolorosa fueron los
niveles de glucemia (promedio de 195 mg/dl), de Hb 1Ac (promedio 9.34%) y los
afos de evolucién (promedio 18.67 afios). En este estudio no se realiz6 el andlisis
bivariado para determinar los riesgos para cada variable.*®

Aunque estos estudios han demostrado asociaciones entre la PD y diversos
factores de riesgo de entre los que destacan el control glucémico, no encontramos
estudios recientes que determinen los OR para cada factor ni su asociaciéon con
los sintomas y signos presentes en la enfermedad.



4. JUSTIFICACION.

La PND es la complicacion cronica mas frecuente que presentan los pacientes con
DM, y su presentacion es el mayor factor de riesgo en el desarrollo del pie
diabético. Su incidencia esta en aumento como resultado del incremento en la
prevalencia de DM y al aumento en la esperanza de vida de estos pacientes.

Las complicaciones del pie en el paciente con DM, resultan en las mas serias y
costosas de la enfermedad, pues son una causa importante de morbilidad y
mortalidad asociada a DM. Con base en lo anterior, la deteccion oportuna, es una
estrategia preventiva de todos los sistemas de salud, con el fin de lograr una
estratificacion del riesgo en todos los pacientes con DM.

Sin embargo, la deteccién de la PND no es habitual, pese a los programas de
tamizaje implementados en la consulta del primer nivel de atencion, por lo que, la
escasa prevalencia reportada es heterogénea, de tal manera que se carece de un
panorama epidemioldgico que permita cuantificar la magnitud real del problema.

Ademas, la identificacion y delimitacion de los factores de riesgo involucrados en
el desarrollo de esta patologia no ha sido completamente determinada, pues hasta
este momento no hemos encontrado evidencia cientifica que nos indique el riesgo
relativo para cada factor, lo que impide la realizacibn de las intervenciones
necesarias y oportunas que garanticen el retraso en la presentacion de esta
complicacion, por lo que es necesario realizar investigaciones al respecto.

El presente estudio permitira determinar los factores de riesgo y el riesgo relativo
para cada uno de ellos pues es viable, toda vez que se se realizara en una Unidad
de Medicina Familiar a la que asisten de manera periddica pacientes diabéticos.
Ademas se dispone del espacio fisico necesario para realizar la exploracion fisica
y la aplicacién de los cuestionarios correspondientes sin vulnerar la intimidad de
los sujetos de estudio.

Por su parte, el médico residente encargado de la ejecucion del protocolo, asumira
econdmicamente los gastos econdmicos derivados de la compra de los insumos
necesarios para llevar a cabo el estudio.



5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La PND es la complicacion cronica mas prevalente de la DM. La sospecha de este
padecimiento debe fundamentarse en la presencia de diversos factores de riesgo
que puede presentar el paciente con DM, sin embargo, para la mayoria de los
factores descritos en la literatura no se ha sustentado su asociacion con la
presencia de esta complicacion.

Una vez identificados, los pacientes con riesgo de presentar PND, deben ser
tamizados mediante la busqueda intencionada de signos Yy sintomas
caracteristicos de la enfermedad, sin embargo, existe una omisién importante en
el diagndstico y registro de la enfermedad, lo que ocasiona un subregistro en la
incidencia y prevalencia de la enfermedad en el primer nivel de atencion.

Es necesario identificar oportunamente los sintomas y signos tempranos de PD
con el fin de cuantificar el riesgo en todo paciente con DM e iniciar medidas
terapéuticas preventivas que permitan retrasar la presencia de otras
complicaciones severas. El impacto de estas medidas tendra repercusion positiva
en la calidad de vida y en los costos de atencion de los pacientes con DM.

~ 24 ~



6. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Cudles son los factores de riesgo asociados a la presencia de polineuropatia
diabética en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencién?
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7. OBJETIVOS.

7.1. Objetivo general.

Identificar los factores de riesgo que predisponen a la presentacion de PND en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencién médica de una
Unidad de Medicina Familiar de la Ciudad de México.

7.2. Objetivos especificos.

1. Determinar la prevalencia de la PND mediante la aplicacion del cuestionario
DN-4 en pacientes con DM 2.

2. Determinar la prevalencia de la PND mediante el uso de monofilamento de
Semnwells.

3. Especificar los sintomas y signos mas frecuentes de presentacién en los
pacientes con PD.

4. ldentificar otros factores de riesgo que impactan en la presencia de PD en
pacientes con diagnéstico de DM2 y determinar el riesgo en cada uno de
ellos.

5. Orientar al paciente con DM2 sobre los factores de riesgo que predisponen
a la presentacion de PND.

6. Concientizar al paciente con DM2 sobre los factores de riesgo que
presentan para el desarrollo de PND al momento del estudio.

7. Priorizar la deteccion de factores de riesgo en el paciente con DM2 desde el
primer nivel de atencién médica.



8. HIPOTESIS.

Hipotesis alterna (Ha).

La edad del paciente, el tiempo de evolucion de la DM 2, el control glucémico y la
dislipidemia son factores de riesgo que predisponen a la presentacion de PND en
pacientes con DM 2.

Hipotesis nula (Ho).

La edad del paciente, el tiempo de evolucion de la DM 2, el control glucémico y la
dislipidemia, son factores que no predisponen a la presentacion de PND en
pacientes con DM 2.



9. MATERIAL Y METODOS.

9.1. Disefio del estudio.

Es un estudio transversal analitico.

9.2. Ubicacion temporal y espacial del estudio.

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Medicina Familiar No. 28 “Gabriel
Mancera”, ubicada en: Avenida Gabriel Mancera nimero 88, esquina con San
Borja, Colonia del Valle, CP 03100, Alcaldia de Benito Juarez, Ciudad de México,
México.

La recoleccién de la muestra, se realizara durante un periodo de seis meses a
partir de la fecha de aprobacién del presente protocolo de investigacion.



9.3. Poblaciéon de estudio.

La poblacion de estudio seran todos los pacientes derechohabientes usuarios de
la UMF 28, que cuenten con diagnéstico de DM2.

9.3.1. Criterios de inclusion.

e Pacientes con diagnostico de DM 2 con edad comprendida entre 20 a 65
anos.

e Pacientes de cualquier sexo.

e Pacientes cuyo diagnostico inicial de DM 2 se haya realizado posterior al 01
de enero del 2005.

¢ Que reciban tratamiento farmacol6gico con antidiabéticos orales.

e Pacientes que firmen consentimiento informado.

9.3.2. Criterios de exclusion.
e Pacientes con diagndstico de neuropatia periférica.
e Pacientes con lesiones en pies, alteraciones anatomicas periféricas o
antecedente de amputaciones.

e Pacientes que reciban tratamiento con cualquier tipo de insulina.
e Pacientes que reciban tratamiento con algun antidepresivo o neuroléptico.

9.3.3. Criterios de eliminacion.

e Pacientes que no contesten el 100% de los cuestionarios otorgados.

9.4. Tipo de muestreo y tamafo de muestra.

El tipo de muestreo seré aleatorio consecutivo.
El calculo de tamafio de muestra, se realizdé con uso del software Open Epi de la

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) de los Estados Unidos de
Norteamérica.
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Se utilizo la férmula para calculo de proporciones esperando que, en poblacién
especifica, la prevalencia de PD sea similar a la reportada en estudios previos, la
que corresponde a un 60% (+/-5%).%* Asumiendo que la poblacién de pacientes
con DM atendidos en UMF 28 del IMSS es de 14 500, y asumiendo un valor de a
de 0.05 y un valor de B de 80%°, se requieren 368 pacientes, para detectar a
pacientes con PND con un IC al 95%.

Calculo de tamafio de muestra.

— Z% pgN
(N=1)+Z7¢ pg

Formula: tamafio de muestra para un proporcion.

En donde:

N= Tamario de la poblacion (14,500 pacientes diabéticos)

n= Tamafio necesario de la muestra (368 pacientes)

Z= Margen de confiabilidad o niumero de unidades de desviacion estandar en la
distribucién normal que produciréa un nivel deseado de confianza (95%)

p= prevalencia de polineuropatia en los pacientes diabéticos (6%)

g=1-0.0.6=0.4

Za= confianza (1 — a)

Za’=1.64

N =1.64 x 0.6x (1-0.6) / 0.05
N =1.64 x 0.6 x 0.94/ 0.05
N = 0.92 / 0.0025 = 368.



9.5. Variables del estudio.

9.5.1. Variable dependiente.

e Diagnostico de PND

9.5.2. Variables independientes.
e Edad del paciente.
e Tiempo de evolucion de la DM 2.

e Control glucémico.
e Dislipidemia: hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia.

9.5.3. Variables confusoras.

e Comorbilidades.



9.5.4. Definicion conceptual y operacional de las variables.

VARIABLES

Diagnostico de
polineuropatia
diabética.

Edad.

Tiempo de
evolucion de la
DM.

Control
glucémico.

Hipercolesterol
emia.

Hipertriglicerid
emia.

DEFINICION
CONCEPTUAL
Sindrome clinico
caracterizado por
dafio en el sistema
nervioso periférico,
originado por la
presencia de DM 2.
Tiempo que ha vivido
una persona desde su
fecha de nacimiento.

Nimero de afos
transcurridos  desde
que se realizé6 el

diagndstico de DM 2.

La presencia de
glucosa de ayuno
entre 80 — 130 mg dl.

Alteracion metabdlica
caracterizada por el
aumento de la
concentracion

plasméatica de
colesterol >200 mg/dl.

Alteracién metabodlica
caracterizada por el
aumento de la
concentracion
plasmatica
trigliceridos

de
>180

DEFINICION
OPERACIONA
L

Puntaje
obtenido
mediante la
aplicacion  del
cuestionario
DN4.

Numero de afios
de vida.

Numero de afios
referidos por el

paciente al
momento de
llenar el
cuestionario.
Concentracion
de glucosa
sanguinea

determinada por
examen de
laboratorio con
un minimo de 8
horas de ayuno.
Concentracion
de colesterol
detectado en
una muestra
sanguinea  por
examen de
laboratorio.
Concentracion
de trigliceridos
en una muestra
sanguinea por
examen de
laboratorio.

TIPO DE
VARIABL
E

Cualitativa
dicotémica

Cuantitativa
discreta.

Cuantitativa
discreta.

Culitativa
dicotdmica.

Cualitativa
dicotdmica.

Cualitativa
dicotémica.

ESCALA DE
MEDICION

1. 0-3 puntos = sin
neuropatia.

2. >4 puntos = con
neuropatia

NUmero de afios

Numero de afos

80- 130 mg/dl =
paciente controlado
>131 mg/dl =
paciente
descontrolado

1. Colesterol <200
mg/dl = sin
hipercolesterolemia
2. Colesterol >200
= con
hipercolesterolemia

1. Trigliceridos
<180 mg/dl = sin
hipertrigliceridemia
2. Colesterol >181
= con
hipertrigliceridemia



Comorbilidade
[

Covariables
Género

Escolaridad

Obesidad

mg/dl.

Otras condiciones
patolégicas que se
presentan en un
mismo paciente
acompafiando a la
enfermedad primaria.

Conjunto de
caracteristicas
diferenciadas

biol6gicas, fisicas y
fisiol6gicas que
definen a hombres y
mujeres

Grado maxio de
estudios cursados en
una institucion
educativa.

Condicion patoldgica
gue se caracteriza por
el aumento en la
grasa corporal total.

Coexistencia de
otras patologias.

Sexo biolégico
del paciente.
Grado de
estudios
referidos por el
paciente al
momento del

interrogatorio.

La presencia de
un IMC superior
al normal (20 -
25 kg/t?)

Cualitativa

dicotdmica.

Cualitativa

dicotdmica.

Cualitativa
nominal.

Cualitativa
nominal.

0. Sin
comorbilidades
1. Con
comorbilidades.

1. Masculino
2. Femenino

O=sabe leer y
escribir.
1=Primaria.
2=Secundaria.
3=Bachillerato.
4=Licenciatura.
5=Posgrado.

1. Normal

2. Sobrepeso: IMC
25.1 — 30 kg/t®.

3. Obesidad I: IMC
30.1 — 35 kg/t?.

4. Obesidad II: IMC
36.1 — 40 kg/t?.

5. Obesidad llI:
IMC > 40.1 kg/t>.



9.6. Descripcion del estudio.

1) Posterior a la autorizacion del protocolo de estudio por parte del comité de
investigacién y ética, se buscarad a los pacientes que cumplan los criterios de
inclusién en la sala de espera de la UMF No. 28, de ambos turnos y, se les invitara
a participar en el estudio.

2) La médico residente Camacho Lopez Ruth Mariana, informara y explicara el
objetivo de la investigacion y, si aceptan se firmara el consentimiento informado.

3) De forma posterior, se conducira al paciente a un consultorio de medicina
familiar, en donde se le aplicara un interrogatorio para la obtencion de datos
generales y antecedentes clinicos, asi como el cuestionario DN 4. Por medio de
namero de seguridad social, se investigara en el expediente clinico y/o plataforma
de laboratorios, el peso, talla y dltima glucemia en ayuno.

4) En seguida se realizara la exploracion fisica del paciente, la que incluira la
realizacion de prueba de sensibilidad con aplicacion de monofilamento de
Semmes-Weinstein de 10 gramos como a continuacién se describe.

5) El filamento serd aplicado sobre las manos del paciente para ser reconocido.
No se colocara sobre callosidades ni sobre heridas abiertas. El filamento sera
empujado en el punto a explorar de forma perpendicular empleando siempre
movimientos uniformes hasta que se doble. Se realizara la prueba en 10 puntos:
primero, tercero y quinta cabezas de los metatarsianos, dos pruebas en el medio
pie, una en el talén y otra en el pliegue entre primer y segundo dedos. El paciente
respondera “si” si siente el filamento. Si no responde al contacto en un area
concreta del pie, se continuara en otro sitio. Cuando se complete la secuencia, se
repitird en las areas en donde el paciente preveviamente no haya indicado que
sentia el contacto del filamento. Se usara una secuencia aleatoria para aplicar el
filamento, y asi, evitar que el paciente imagine donde se va a aplicar.

6) Al término de la aplicaciébn de cada instrumento se les dara a conocer el
resultado a los pacientes participantes de manera individualizada, y se informara a
su médico familiare tratante sobre los resultados obtenidos, para, de considerarlo
pertinente, se inicie el tratamiento correspondiente o el envid a los servicios
necesarios.
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9.7. Disefio estadistico.

Se realizara la captura de los datos obtenidos en una base de datos en el
programa Excel, y de forma posterior, se realizara la conversion a sistema IBM
SPSS Statics Editor de datos version 23.

La variable de desenlace PND, sera codificada como dicotdbmica: presencia y
ausencia. La variable edad en afos, sera recodificada en variable categorica por
grupos etarios; la variable tiempo de evolucion sera recodificada en variable
categorica. Las variables cuantitativas seran recodificadas en variables
categoricas (niveles de colesterol, glucosa, triglicéridos etc.).

Se realizara estadistica descriptiva para la poblacién de estudio. Se determinard el
tipo de distribucion por métodos mentales, sesgo y curtosis y se realizara prueba
de comprobacion de hipétesis por el método de Kolmogorov-Smirnov. Para las
variables cuantitativas que siguen una distribucién normal se realizara el calculo
de media y como medida de dispersion se realizara el célculo de la desviacion
estandar. Para las variables con libre distribucion se calculara la mediana y rango
intercuartilar.

El calculo de la prevalencia de PND, se realizara mediante la obtencion de
porcentajes para el total de pacientes con diagnostico de DM que presentan la
enfermedad (PND).

Para la determinacion de factores de riesgo se realizara el andlisis bivariado por
medio de calculo de Odds Ratio (OR) con un intervalo de confianza (IC) al 95%,
donde la variable dependiente serd PND, asi Chi cuadrada (x%) para contraste de
las variables independientes.

El analisis de la asociacion de PND a DM se obtendra mediante el calculo de OR
con IC 95% considerando la variable dependiente PND y con contraste de
variables por x°.

Por ultimo, para los factores de riesgo, el andlisis multivariado se realizara
considerando la variable de desenlace dicotdmica PND y se realizaran modelos de
regresion logistica binaria ajustados por los factores de riesgo que resulten
significativos en el analisis bivariado.



9.8. Recursos.

9.8.1. Recursos humanos.

¢ Investigador principal.
e Médico Residente de la especialidad de Medicina Familiar.
e Pacientes.

9.8.2. Gasto de inversion.

e Laptop
e Impresora HP Laser
e Tinta de impresora

9.8.3. Gasto corriente.

* Hojas de papel tamafo carta
* Clips

» Boligrafo

* Folder tamafio carta

» Copias fotostéticas

* Monofilamento

9.8.4. Financiamiento.

« El presente trabajo no recibe dinero derivado de alguna convocatoria o
industria. El protocolo sera costeado por el investigador.

9.8.5 Bioseguridad

e Para la realizacion del presente estudio, se cuenta con la disponibilidad del
servicio de Urgencias Médicas en la Unidad de Medicina Familiar nUmero
28, para la resolucion de cualquier contingencia que se desprenda de su
ejecucion.



9.8.6 Factibilidad

El presente estudio es factible pues se cuenta con los recursos humanos
necesarios, se requiere de inversibn minimay se cuenta con la capacidad
técnica para llevarlo a cabo.

9.9. Aspectos éticos.

Este protocolo de investigacion considera:

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica en articulo 17 fraccién VI, con
respecto a los establecimientos que prestan atencion médica deben realizar
actividades de investigacion de acuerdo con los requisitos sefialados por
ley y dentro del marco de la ética profesional.

En conformidad con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud en su articulo 17 Fraccion I, esta
investigacion se clasifica de riesgo minimo y se ajusta a los lineamientos de
la NOM-012-SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Por dltimo, esta investigacion se basa en la normatividad institucional
vigente en el Reglamento de Prestaciones Médicas del Instituto Mexicano
del Seguro Social Capitulo Il De la Investigacién en Salud en la que se
indica que el Instituto promovera y propiciara la realizacion de investigacion
en salud, como una herramienta para la generacibn de nuevos
conocimientos, que puede llevar a la mejora de la calidad de la atencion
gue se otorga, asi como para la formacién y capacitacion del personal de
salud.

Las pautas éticas CIOMS del Consejo de las Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas, promulgadas por primera vez en 1982
y revisadas en 1993 y 2002, tienen como objetivo "indicar el modo en que
los principios éticos que deben guiar la conducta de la investigacion
biomédica en seres humanos, establecidos por Ila Declaracion de



Helsinski pueden ser aplicados en forma efectiva, especialmente en los
paises en desarrollo.

Los principios éticos en que se basan las pautas son los siguientes:

e Respeto por las personas: ya que se cuenta con cumplimiento de
confidencialidad, asi como aceptacion de rechazo a participar por parte de los
pacientes.

a. Respeto de la autonomia que implica la participacion libre y voluntaria por
medio del consentimiento informado, el respeto por las normas de
confidencialidad y por la privacidad de los sujetos.

b. Proteccién de las personas con autonomia disminuida o deteriorada, en caso
que el paciente sea analfabeta o cuente con retinopatia o disminucién de la
agudeza visual podra ser ayudado por parte del investigador o el familiar.

El estudio es validado por un Comité de Etica.

o Beneficencia: Se explica los posibles beneficios para el paciente, ya que
disminuira costos en los servicios de salud en el primer nivel de atencion, asi
como pretende detectar de manera oportuna complicaciones en el paciente
diabético.

« Justicia: Darle a cada uno lo que se debe, es decir los pacientes contaran con
la misma oportunidad de aplicacién del cuestionario e inclusién al estudio. Sin
embargo el paciente puede retirarse en el momento en el que asi lo desee.

Se deriva: la equidad en la seleccién de sujetos y la distribucion equitativa de
cargas y beneficios de la investigacion

Posibles beneficios: EI conocimiento derivado de esta propuesta de investigacion,
permitira responder a la necesidad de conocimiento sobre la prevalencia de la PD
y los factores de riesgo asociados, en pacientes diabéticos. Ademas, podra ser
aplicable a la poblacion de estudio pues el tamafio de muestra es suficiente para
ser representativa de todos los derechohabientes con diagnodstico de DM 2.

Este proyecto ha sido elaborado siguiendo los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos tales como el respeto por el individuo



y beneficencia; dichos principios se encuentran plasmados en la Declaracién de
Helsinki promulgada por la Asociacion Médica Mundial, en Helsinki-Finlandia, en
junio de 1964 y enmendado por la 64 asamblea médica mundial Fortaleza, Brasil,
octubre de 2013.

También se toma en consideracion el principio de salvaguardar en todo momento
los principios éticos del Informe Belmont sobre “Principios y Guias éticos para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion” de 1978, tales como el
principio de respeto a las personas, protegiendo su autonomia y el trato con
cortesia y respeto, en consideracion a que este estudio serd observacional.

Asi mismo, se apega al Cddigo de ética médica de Nuremberg que, con base en el
principio de beneficencia, considera la necesidad de un consentimiento informado
acorde a la normatividad. Lo anterior permitira maximizar los beneficios para el
proyecto de investigacion mientras que se minimizan los riesgos para los sujetos
derechohabientes. Con base en el principio de justicia se asegura que no existira
discriminacion y que, cada paciente que cumpla con los criterios de inclusién
podra acceder a su evaluacion.

Se contara con la autorizacién del director de la unidad, para poder tener acceso a
los expedientes clinicos una vez que se cuente con el registro del SIRELCIS.

De los posibles riesgos sociales derivados de la presente investigacion, se
realizara el manejo confidencial de los datos y los resultados de los estudios solo
seran revelados a las pacientes en forma confidencial y de asi solicitarlo, se le
daran a conocer a su médico familiar tratante.

En relacion a la reputacién y posibles represalias sociales derivados de la
revelacion de los datos recopilados a personas ajenas a la investigacion, éstos
seran minimizados con el manejo confidencial por parte del investigador con uso
de cddigo de identificacion alfanumérico para cada paciente. Del mismo modo el
conocimiento de los datos totales sera resguardado por el investigador principal.

De los beneficios directos derivados de la presente investigacion, seran el recibir
el diagnostico oportuno y el tratamiento especifico para la PD, asi como el
seguimiento a largo plazo.

Este proyecto de investigacion sera sometido a valoracién independiente por el
Comité Local de Investigacion a fin de verificar la calidad de la investigacion, solo
se llevara a cabo posterior a la aprobacion del proyecto y a la obtencion del
namero de registro.



El proyecto se considera ético ya que el disefio metodoldgico es el que permitira
responder la pregunta de investigacion, el tamafio de muestra se estimo a partir de
la magnitud del efecto esperado, se llevara a cabo un modelo estadistico
multivariado que permitird considerar el impacto real de la maniobra sobre el
desenlace considerando el efecto de las principales variables confusoras.

Este proyecto es factible de ser llevado a cabo, pues se cuenta con los recursos
necesarios para su ejecucion.
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Tabla 1. Caracteristicas generales pacientes UMF 28

Variable n= 200

Edad Media 64.8 +/-
10.9

Sexo
Femenino 109 (54.5%)
Masculino 91 (45.5%)
Estado civil
Solteros 45 (22.5%)
Casados 117 (58.5%)
Union libre 4 (2%)
Divorciados 11 (5.5%)
viudos 23 (11.5%)
Escolaridad
Primaria 55 (26.5%)
Secundaria 45 (22.5%)
Bachillerato 36 (58.3%)
Licenciatura 58 (29%)
Posgrado 7 (3.5%)
analfabeta 1 (1.05%)
Afo de diagnéstico de
DM2
<5 afos 26 (13%)
6-9 afnos 94 (47%)
= 10 afios 80 (40%)

Comorbilidades
Sin comorbilidad
1 comorbilidad

2 comorbilidades

45 (22.5%)
97 (48.5%)
49 (24.9%)
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Mas de 3 comorbilidades | 9 (4.5%)
IMC

Normal 46 (23%)
Sobrepeso 84 (40%)
Obesidad

Grado | 47 (23.5%)
Grado 18 (9%)
Grado I 3 (2.5%)
Neuropatia

Sin neuropatia 163 (83%)
Con neuropatia 34 (17%)

DM2: diabetes mellitus tipo 2.

IMC: indice de masa corporal (peso/kg2)

En la tabla 1 podemos observar que la edad media se encontré entre 64.8 afios de
edad. El sexo femenino se encontré 109 personas (54.5%), masculino 91 (45.5%).
Estado civil solteros 45 (22.5%), casados 117 (58.5%), union libre 4 (2%),
divorciados 11 (5.5%), viudos 23 (11.5%). Escolaridad: primaria 55 (26.5%),
secundaria 45 (22.5%), bachillerato 36 (58.3%) licenciatura 58 (29%), posgrado 7
(3.5%) analfabeta 1 (1.05%).

Anos de diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2: < 5 afos 26 (13%), 6-9 afios 94
(47%), = 10 anos 80 (40%).

Comorbilidades: ausencia de comorbilidades 45 (22.5%), presencia de 1
comorbilidad 97 (48.5%), 2 comorbilidades 49 (24.9%), més de 3 comorbilidades 9
(4.5%).

IMC: (indice de masa corporal) peso normal 46 (23%), sobrepeso 84 (40%),
obesidad grado I: 47 (23%), grado Il 18 (9%), grado llI: 3 (2.5%).

Neuropatia: con neuropatia 163 (83%) pacientes, sin neuropatia 34 (17%).
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Tabla 2.1 Factores asociados: IMC y presencia de Neuropatia en pacientes con
DM2

Variable Sin Con OR IC al 95%
neuropatia neuropatia

IMC
Normal
Sobrepeso 9 (42%) 0.34 0.13-0.88
Obesidad 8 (40%) 0.85 0.12-1.58
grado |
Obesidad 4 (25%) 0.81 0.22-2.94
grado Il
Obesidad 1 (7.7%) 0.78 0.72-6.93
grado Il

En la tabla 2 podemos apreciar que existe un riesgo mayor a mayor grado de IMC
existe mayor riesgo de presentar neuropatia en los pacientes con diabetes mellitus
tipo 2. Podemos observar diferencia entre pacientes con sobrepeso con
neuropatia 9 (42%) con un (IC al 95% 0.13-0.88), mientras que para obesidad
grado 11l 1 (7.7%) con (IC al 95% 0.72-6.93).

Tabla 2.2 Factores asociados: Afios de diagndstico de DM2 y presencia de

Neuropatia en pacientes con Dm2.

Variable Sin Con OR IC al 95%

neuropatia neuropatia

Anos de
diagnéstico de
DM2

= 10 anos 6.74 0.85-53.42
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En la tabla 2.2 se aprecia un riesgo de 6.74 con un (IC al 95% 0.85-53.42), es
decir se aprecia que a mayor afios de evolucion de la enfermedad (a mayor
namero de afios de diagnostico de DM2) se aprecia un OR (riesgo) de presentar
neuropatia, en comparacion con aquellos pacientes con menor afios de

diagnéstico de DM2.

Tabla 3. Correlacion entre afios de diagnodstico de DM2 y presencia de neuropatia

diabética.
Variable Sin neuropatia Con OR IC al 95%
neuropatia
AfRos de
diagnéstico  de
DM2 2.25 1.055-
=10 afos 4.83

En la tabla 3 con el método por regresion lineal para observar la presencia de
correlacion entre afios de diagnostico de DM2 y presencia de neuropatia diabética

se aprecia un OR de 2.25 con un IC al 95

Tabla 3.1 Correlacion entre afios de diagnéstico de DM2 y presencia de IMC.

Variable Sin Con OR IC al 95%

neuropatia neuropatia

Sobrepeso 2.94 1.12-7.68

En la tabla 3.2 se observa una correlacidbn entre sobrepeso y presencia de
neuropatia con un OR de 2.94 e IC al 95%, es decir existe un riesgo de 2.94 veces
mas de presentar neuropatia diabética en aquellos pacientes con presencia de

sobrepeso que en aquellos con normopeso.



DISCUSION

En la presente tesis el objetivo principal fue identificar los factores de riesgo que
predisponen a la presentacion de PND en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
en el primer nivel de atenciéon médica de una Unidad de Medicina Familiar de la
Ciudad de México.

Se realiz6é una valoracién de 200 pacientes con diabetes mellitus en la Unidad de

Medicina durante el afio 2020.

Se presentaron 109 personas (54.5%) del sexo femenino, del sexo masculino 91
(45.5%). Se aprecia un mayor porcentaje de paciente diabéticos en el sexo
femenino. De los cuales el mayor porcentaje eran las personas con estado civil

casados 117 (58.5%), y en menor porcentaje aquellos en union libre 4 (2%).

La escolaridad menor se encontrd Unicamente un paciente analfabeto 1 (1.05%),
en segundo lugar se presentan los pacientes con nivel bachillerato 36 (58.3%) y

en ultimo lugar aquellos con posgrado 7 (3.5%).

Dentro de los afios de diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 2: < 5 afios 26 (13%),
6-9 anos 94 (47%), = 10 afos 80 (40%), aquellos pacientes con menos de 10 afios
de diagndstico (6-9 afios) presentaron mayor porcentaje que aquellos con mayor

namero de afios (10 afios).

La presencia de comorbilidades se encontré 97 pacientes con 1 comorbilidad
(48.5%), 2 comorbilidades 49 (24.9%), mas de 3 comorbilidades 9 (4.5%). Se

presentaron mayor porcentaje de pacientes en aquellos con una comorbilidad.

Dentro del IMC: (indice de masa corporal) el mayor porcentaje de pacientes se
encontraron con sobrepeso 84 (40%), peso normal 46 (23%) obesidad grado I: 47
(23%), grado 1l 18 (9%), grado llI: 3 (2.5%).



Los pacientes con neuropatia 163 (83%) pacientes, fueron mayor que en aquellos
sin neuropatia 34 (17%).

Existe un riesgo mayor a mayor grado de IMC existe mayor riesgo de presentar
neuropatia en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Podemos observar
diferencia entre pacientes con sobrepeso con neuropatia 9 (42%) con un (IC al
95% 0.13-0.88), mientras que para obesidad grado Il 1 (7.7%) con (IC al 95%
0.72-6.93).

Podemos apreciar que a mayor numero de afios de evolucion de la enfermedad (a
mayor numero de afios de diagndstico de DM2) se aprecia un OR (riesgo) de
presentar neuropatia, en comparacioén con aquellos pacientes con menor afios de

diagnéstico de DM2.

Se observa una correlacion entre sobrepeso y presencia de neuropatia con un OR
de 2.94 e IC al 95%, es decir existe un riesgo de 2.94 veces mas de presentar
neuropatia diabética en aquellos pacientes con presencia de sobrepeso que en

aquellos con normopeso.

Podemos concluir que podemos actuar desde el primer nivel de atencién sobre el
control de sobrepeso, obesidad como factor de riesgo implicado para la presencia
de neuropatia en los pacientes diabéticos. Si impactamos en este factor podremos
disminuir en un futuro la presencia de complicaciones neuropéticas y asi disminuir

la carga de la enfermedad en nuestra sociedad.

Graficos
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10. ANEXOS

10.1. Cronograma de actividades

Fecha Enero - Enero — Marzo — Sep - Noviembre

Diciembre  Febrero Agosto  Octubre -

Actividad 2019 2020 2020 2020 Diciembre
2020

Disefo y

elaboracion del

protocolo de

investigacion.
Evaluacion y
aprobacion por el
SIRELCIS.
Aplicacion de
instrumentos y
recoleccion de la
muestra.
Elaboracion de la

base de datos. --
Anélisis estadistico
Elaboracion de

resultados y

conclusiones.

Redaccién final de
la tesis




10.2. Carta de consentimiento informado.

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS Carta de consentimiento informado para participacién en
eumoRoYsoLAO AL protocolos de investigacion (adultos)

Y INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ﬂ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Nombre del estudio: Factores de riesgo asociados a la presencia de polineuropatia diabética, en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencién

Patrocinador No aplica

Lugar y fecha: Unidad de Medicina Familiar Niumero 28. IMSS Cd México. Noviembre2019-Enero
2020

No. de registro:

Justificacién y objetivo  Usted al igual que 360 personas son invitadas a realizar y participar en una encuesta

del estudio: de investigacion, ya que debe conocer que la polineuropatia diabética (dafio de los
nervios) son complicaciones de la Diabetes. De ahi la importancia de que su médico
revise sus pies. El objetivo de este estudio sera detectar las causas relacionadas con
la diabetes y la polineuropatia.

Procedimientos: Si decido participar en este estudio obtendran de mi expediente electrénico: peso,
talla, niveles de glucosa, colesterol, triglicéridos. Me revisaran mis pies y me haran
preguntas de un Cuestionario DN-4.

Posibles riesgos: Riesgo minimo: Molestia ante exploracion fisica y cuestionario dura 25 min.
Posibles beneficios Conocer gue tan bien funcionan los nervios de mis pies (sensibilidad)

Informacion sobre  Con el investigador que aplicara la encuesta: Ruth Mariana Camacho Lopez, médico
resultados: residente, al término de la encuesta y la exploracioén fisica.

Participacion o retiro: En cualquier momento

Privacidad: La informacién sera totalmente confidencial

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto participar en el estudio.
Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.
Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por ___ afios tras lo cual se destruird la misma.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: médico Ruth Mariana
Camacho Lépez. Residente Medicina Familiar. Teléfono: 5525337773

Investigadora Asesor encargado de subir el protocolo al SIRELCIS. Jessica Camacho Ruiz, Médico adscrito

Responsable: al servicio de consulta externa de medicina familiar de la UMF No. 28. Matricula: 98370426.
Lugar de trabajo: Consulta externa, Unidad de Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera”.

Colaboradores: Vitalio Montuy Vidal 5554346608.Ruth Mariana Camacho Lépez médico residente Tel
5525337773

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de
Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad
de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, correo
electronico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Ruth Mariana Camacho L6pez. Médico residente

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Testigo 1

Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013



mailto:comité.eticainv@imss.gob.mx

Instrumentos de recolecciéon

a INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO | FOLIO:
ﬂ SOCIAL
IMSS

COORDINACION DE EDUCACION E
INVESTIGACION EN SALUD
FECHA:
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIA No. 28, [TTTTTTT1
“GABRIEL MANCERA” Dia __ Mes Afio

Factores de riesgo asociados a la presencia de
polineuropatia diabética, en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 en el primer nivel de atencion.

Camacho-Lopez Ruth Mariana. Montuy-Vidal Vitalio. Camacho-
Ruiz Jessica.

Instrucciones: Por favor, responda a las siguientes preguntas:
Nombre o cédigo =
Numero de seguridad Social =

Consultorio:
Turno:
Edad (afios) =
Sexo: 1.Hombre 2.Mujer
Estado civil:
1.Soltero 2.Casado 3.Viudo (a): 4. Union libre: 5. Separado
(a:) (a): (a):
Escolaridad:
1.Primaria 2. Secundaria 3.Bachillerato/preparatoria 4.Licenciatura 5.Posgrado 6. No
Sabe
leery
escribir
Peso: Talla:
¢,Cuantos afios tiene usted con su diabetes? Tiempo en afios (5 a 10)
5 afios 6 afnos 7 afnos 8 afos 9 afos 10
afios
¢ Tiene usted alguna complicacion con su diabetes?
0=NO 1=3SI 1 = Nefropatia 2 = Retinopatia 3 = otra --------
¢, Padece alguna otra enfermedad relacionada con su diabetes?
1. Hipertension arterial 2. Dislipidemia 3. Enfermedad
Cardiaca

4. Enfermedad renal 5. Enfermedad Pulmonar 6. Otras ----------------



10.4. Cuestionario DN - 4.

Por favor complete este cuestionario marcando una respuesta para cada numero en

las 4 preguntas:

ENTREVISTA

Pregunta 1: ; Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas?

Sl

NO

1- Quemazén

2- Frio doloroso

3- Calambres eléctricos

Pregunta 2: ; Esta asociado el dolor con uno o mas de los siguientes sintomas en la misma zona?

4- Hormigueo Sl

NO

5- Alfileres y agujas

6- Entumecimiento

7- Picazén

EXAMEN FISICO

Pregunta 3: ;Esta el dolor localizado en una zona donde el examen fisico puede mostrar una o mas

de las siguientes caracteristicas?

8- Hipoestesia al tacto si

NO

9- Hipoestesia a pinchazos

Pregunta 4: En la zona dolorosa, el dolor es causado o incrementado por:

sl

NO

10- Cepillado suave de la piel

Por cada respuesta positiva asigne un punto, por cada respuesta negativa asigne un valor de
los puntos; si es mayor o igual a 4 se considera que hay dolor neuropatico.

0 (cero). Sume

Puntuacion del paciente: 10




10.5. Carta de no inconveniente

A ‘L. A [ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
b :?L\: S GOBJERNO DE a’ & 2020 DELEGACION CIUDAD DE MEXICO 37 SUR
v."’-- : x; :. M E x I c 0 |AA$ LEONA VICARIO Jefatura de Prestaciones Médicas

Unidad de Medicina Famifiar No. 28 *Gabriel Mancera”™

%2020, Ao de Leona Vicario, Benemérita Madre de la Patria”

Ciudad de México, a 08 de Abril de 2020

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD
Delegacion D.F. Sur

PRESENTE

Por medio del presente, manifiesto que NO EXISTE INCONVENIENTE en que se
lleve a cabo el protocolo de investigacion: “FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA
POLINEUROPATIA DIABETICA, EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 EN
EL PRIMER NIVEL DE ATENCION", en la Unidad a mi cargo bajo la responsabilidad
de la investigadora principal Dra. Jessica Camacho Ruiz, Médica Adscrito a la U.M.F.
No. 28 con Matricula 98370426 y colaborador Dr. Vitalio Montuy Vidal Médico
Adscrito a la U.M.F. No. 28 con Matricula 11181931.

El cual consiste en determinar la prevalencia y los factores de riesgo de la
polineuropatia diabética mediante la aplicacién del cuestionario DN-4 en

pacientes con diabetes tipo 2, adscritos a la U.M.F. No 28, que cumplan con los
criterios de inclusion.,

Sin otro particular reciba un cordial saludo.

Atentamente

»’;‘ "
A 54
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Dra. Katia Gabfiela'Ckuz Nufez VIRECCION
Directora UMF 28"Gabriel Mancera”
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