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. RESUMEN

ASOCIACION DEL DOLOR NEUROPATICO Y LA HEMOGLOBINA GLUCOSILADA HblAc
EN PACIENTES CON DIABETES DE LA UMF 21.
Autores: Isamar Sanchez Garcia'; Beatriz Martinez Lara®. 1. Residente de primer afio en la especialidad médica

de Medicina Familiar. 2. Especialista en Medicina Familiar, Unidad de Medicina Familiar Nimero 21, Francisco
del Paso y Troncoso.

Antecedentes:

El Dolor Neuropético (DN) se origina como consecuencia directa de una lesién o enfermedad
gue afecta al sistema somato sensorial. La neuropatia diabética representa un 30.4% de los
casos de dolor neuropatico y aproximadamente el 50% de los pacientes con diabetes
eventualmente desarrollaran neuropatia diabética. Objetivo: Determinar la asociacion entre la
hemoglobina glucosilada HB1Ac y el dolor neuropético en pacientes diabéticos. Material y
métodos: Estudio observacional, analitico, transversal. Se incluiran pacientes con diagnostico
de diabetes mellitus tipo 2. Se les aplicara el cuestionario DN4 (Neuropathic Pain
Questionnaire, NPQ), se compararan las concentraciones de hemoglobina glucosilada
(HbAlc). El analisis de datos se realizara a través de estadistica descriptiva, con la prueba
Chi cuadrada, los datos fueron analizados en el sistema estadistico SPSS 22. Resultados:
se incluyeron 245 derechohabientes de la UMF 21 que cursan con diagnoéstico de DM2, se
encontré que el 61% de los pacientes presentaron dolor neuropatico, de los cuales el 93%
presenta descontrol glucémico, con una asociacion estadisticamente significativa .000 entre
los niveles de Hb1Ac y la presencia de dolor neuropatico, existiendo 4.7 veces mas riesgo de
presentar dolor neuropético en pacientes con niveles de Hb1lAc mayores de 7% que en
pacientes con niveles menores de 7%. Conclusiones: los riesgos de complicaciones pueden
ser reducidos de forma significativa cuando, aun existiendo hiperglucemia, los niveles de la
HbAlc se encuentran por debajo del 7% y la evolucion de la enfermedad sea menor.
Recursos: asesor clinico, instalaciones de la unidad de medicina familiar numero 21, y
financiamiento a cargo del investigador. Infraestructura: Instalaciones de una unidad médica
familiar del primer nivel de atencién. Tiempo a desarrollarse: de Agosto a Diciembre del
2021. Experiencia del grupo: la asesora cuenta con experiencia en investigacion clinica de
mas de 5 afios. Palabras clave: dolor neuropatico, diabetes mellitus, hemoglobina

glucosilada, control glucémico.




V. MARCO TEORICO

EPIDEMIOLOGIA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la Diabetes Mellitus (DM) es un
problema de salud publica mundial. EI nimero de personas con diabetes aumento de 108 a
442 millones en 2014. Su prevalencia mundial en adultos mayores aumento del 4.7% al 8.5%
en ese mismo afio. Se estima que en 2012 hubo 2.2 millones de muertes atribuibles a
hiperglucemia y en 2016 fue causa directa de 1,6 millones de muertes. Siendo la séptima

causa de mortalidad en 2016.*

En México, la diabetes es la segunda causa de muerte y la primera causa de afios de
esperanza de vida perdidos; fue declarada en 2016 como emergencia epidemiolégica. A nivel
global se estima que los casos de diabetes alcanzaran los 592 millones en 2035, lo que

afectara a 8.8% de la poblacion.?

En 2017, se estimé que a nivel mundial hay 451 millones de personas diabéticas y que para
2045 seran 693 millones. Se estima que el 49.7% de las personas que tienen diabetes no

estan diagnosticadas.®

La prevalencia de diabetes en la Encuesta Nacional de Salud y Nutricibn, menciona que en la
poblacién de 20 afios y mas con diagndstico médico previo de diabetes en 2012 fue de 6.4
millones de personas (9.2%), en 2016 de 8.4%, y en 2018 de 8.6 millones de personas
(10.3%). Se estima que para 2030, la prevalencia total de diabetes estara entre 12 y 18%, y
para 2050, entre 13.7 y 22.5%, donde 1 de cada 2 a 1 de cada 3 mexicanos sera

diagnosticado con diabetes durante su vida.*>®

El DN esta asociado a un mal estado general de salud, similar al de otras
enfermedades cronicas. Se calcula una prevalencia de entre 6% al 8% de la poblacion. En
Europa el 20% de la poblacion sufre de dolor crénico. En México no se cuentan con reportes
sobre la incidencia o prevalencia del DN, sin embargo se calcula que el DN afecta al 2
% de la poblacion en América Latina.. Y que una de las formas clinicas mas frecuentes en la

consulta médica es la neuropatia diabética 30.4 %.’




ESTUDIOS SIMILARES

El estudio conocido como The Diabetes Control and Complications Trial (DCCT), el cual
constituye un primer hito dentro de los estudios multicéntricos disefiados para comprobar la
hipotesis de que las complicaciones de la diabetes mellitus estan correlacionadas con la
elevacion de los niveles plasméticos de glucosa.

El grupo de tratamiento intensivo se distinguié claramente del grupo de tratamiento estandar
en lo que se refiere a los valores de la hemoglobina glucosilada y los niveles de glucosa en
sangre capilar a lo largo de todo el estudio. La normalizacion de los niveles de glucosa no se
consiguié en el grupo sometido a tratamiento intensivo ya que, de media, los valores de la
glucosa fueron >40% por encima de los limites normales. Sin embargo, a lo largo de todo el
estudio, que tuvo una duracién media de 7 afios, hubo una reduccién de >60% en los riesgos
de retinopatia, nefropatia y neuropatia diabética. El beneficio de la terapia intensiva fue un
retraso en la aparicion y en la progresion de estas complicaciones. Finalmente, los beneficios
del tratamiento intensivo fueron observados en todas las categorias de pacientes,
independientemente de la edad, sexo, o duracion de la diabetes. Por lo que la Asociacion
Americana de Diabetes cree que este estudio tiene tanto significancia estadistica como
clinica. EI DCCT es el mayor y mas largo estudio prospectivo que demuestra que la reduccion
de los niveles plasmaticos de glucosa ralentiza o previene las complicaciones de la diabetes.

Como tal, es de una importancia capital para los proveedores de salud y para los enfermos.®

El estudio prospectivo realizado en el Reino Unido (UKPDS, 1998), de pacientes con
diabetes mellitus de tipo 2 ha sido el mas prolongado, incluyo a 102 pacientes con diabetes
mellitus de tipo 2 de reciente diagnostico, en el que se demostré que el uso intensivo de
farmacoterapia para disminuir los niveles de glucosa en la sangre a los valores casi normales
produce una reduccion media del 11% en los valores de la hemoglobina glucosilada,
utilizando cualquiera de las medicaciones disponibles, resultaron en una reduccion del 25%

en la aparicion de las complicaciones micro vasculares y macro vasculares.

Los resultados del UKPDS demuestran que la retinopatia, la nefropatia y, posiblemente, la

neuropatia se benefician de la disminucion de los niveles plasmaticos de glucosa en la




diabetes de tipo 2 cuando se establece una terapia intensiva que reduce la HbAlc a una
media del 7% en comparacion con la terapia convencional que reduce la HbAlc a un 7.9% de
media. Estos resultados aumentan la evidencia de que la hiperglucemia causa estas
complicaciones o es el mayor contribuyente. Los resultados demuestran que los riesgos de
complicaciones pueden ser reducidos de forma significativa cuando, aun existiendo

hiperglucemia, los niveles de la HbAlc se encuentran por debajo del 8%.°

C. Sabanayagam, y cols. (2009) realizaron un estudio poblacional en donde se evalud la
relacion entre la hemoglobina glucosilada y las complicaciones micro vasculares en una
poblacion de 3.190 adultos mayores entre 40 a 80 afios, encontrando que los valores mas
elevados de HbAlc estaban asociados positivamente con las complicaciones micro
vasculares como (retinopatia, enfermedad renal cronica, micro albuminuria, y neuropatia
periférica), ya que aquellos pacientes con un nivel de HbAlc por encima del 8% tenian 7
veces mas de probabilidades de presentarlas, que aquellos con una HbAlc por debajo del
6%, en conclusion informaron que existe una asociacion lineal entre la HbAlc y las
complicaciones micro vasculares sin ningun efecto umbral claro, y que los valores de HbAlc
entre 6.6 y 7% fueron 6ptimos para detectar complicaciones micro vasculares en comparacion

con los valores mas bajos.*°

Maestre y cols. (2011) realizaron un estudio transversal, para establecer la relacion entre los
valores de hemoglobina glucosilada HbAlc y el grado de descompensacion en pacientes
diabéticos tipo 2, en el servicio de medicina interna del Hospital Victorino Santaella Ruiz
(HVSR) ubicado en los Teques Estado Miranda, Venezuela, donde el 58% correspondieron al
sexo femenino, concluyeron que el 90% de los pacientes presentaron valores de hemoglobina
glucosilada (HbA1) superior a un 7% lo que demostré que en los ultimos 3 meses previos al
estudio habian presentado periodos de hiperglucemia, donde el 50% tenian pie diabético, y el
16.66% insuficiencia renal crénica, infeccidén respiratoria baje e infeccion urinaria. Asimismo
el 90% de los pacientes que ingresaron con descompensacion de diabetes mellitus tipo 2, no

cumplieron con su tratamiento indicado, segin los valores de HbAlc reportados.*
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Boitan M, Grigore M, Banciu AM (2015) realizaron un estudio retrospectivo, en donde se
observo la relacion entre la hemoglobina glucosilada (Hb1Ac) y las complicaciones cronicas
en 100 pacientes con diagnodstico de diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2, en el Hospital de
emergencias clinicas del Condado de Sibiu, donde se encontré que el 74% de los pacientes
tenian una HbAlc elevada (>6%) y que solo el 10% no tenian complicaciones, por lo tanto
asociaron que cuanto mayor sean los niveles de HbAlc, mayor sera el numero de
complicaciones croénicas, asi mismo que el tiempo transcurrido desde el diagnostico tiene un
papel importante en el desarrollo de estas complicaciones. Concluyeron que las
complicaciones mas frecuentes son: neuropatia diabética, retinopatia, arteriopatia, y
nefropatia diabética, siendo la neuropatia diabética la complicacion mas frecuente, de los
cuales 58 pacientes tenian neuropatia de los cuales 48 tenian la HbAlc elevada y
apareciendo por igual en ambos sexos, asi como en diabetes tipo 1 y 2. Ademas de que la
retinopatia no estd muy influenciada por la HbAlc en comparacion a las otras complicaciones,
a diferencia de la nefropatia diabética y la arteriopatia que son mas frecuentes en hombres
con niveles de HbAlc >8% en ambos tipos de diabetes mellitus y la nefropatia aparece solo

en pacientes con HbA1lc elevada.?

Virk SA, Donaghue KC, Cho YH, Benitez-Aguirre P, Hing S, Pryke A, Chan A, Craig ME.
(2016) realizaron un estudio de cohorte prospectivo, en el hospital pediatrico terciario a un
total de 1706 adolescentes con una edad media de 15,9 afios con diagndstico de diabetes
mellitus tipo 1, que tenian una duracion de la diabetes de 8.1 afios y con mas de 5 mediciones
seriadas de HbAlc desde su diagnéstico, en donde se evalué la asociacién entre la
variabilidad de la HbAlc vy el riesgo de complicaciones micro vasculares en adolescentes en
con diabetes tipo 1, donde la variabilidad de la HbAlc se asocid significativamente con un
mayor riesgo de presentar retinopatia, albuminuria, AER y neuropatia autonoma cardiaca
elevados, por el contrario refieren que la neuropatia periférica no se asocio con la variabilidad
de la HbAlc, por lo que refieren que minimizar las fluctuaciones a largo plazo de la glucemia
puede proporcionar una proteccién adicional contra el desarrollo de complicaciones

microvasculares.®®
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Cheneke, W., Suleman, S., Yemane, T. et al. (2016) Realizaron un estudio transversal en el
hospital especializado de la Universidad de Jimma, en donde hicieron una evaluacion del
control glucémico utilizando la prueba de hemoglobina glucosilada para asi determinar el
riesgo de desarrollar una complicacion diabética, el estudio se realiz6 en un total de 148
pacientes diabéticos, donde el nivel medio de HbAlc fue de 7.6%, y la mediana de 7.5% con
el valor maximo de 13.5%. Se determindé que 88 (59.4%) pacientes tenian un descontrol
glucémico, de los cuales 81 (54.7%) tenian un descontrol deficiente con HbAlc entre 7-11% y
7 (4.7%) pacientes tenian un control muy deficiente con HbAlc > 11.1%. Entre los 136
pacientes que se revis6 su historia clinica, 52.9% tenian uno o mas antecedentes
documentados de complicaciones micro vasculares: retinopatia (21.3%), nefropatia (19.1%),
neuropatia periférica (13.2%). Concluyeron que aquellos pacientes que tiene un control
glucémico deficiente reflejado en HbAlc elevado, tienen mayor riesgo de desarrollar
complicaciones diabéticas o ya han desarrollado las mismas y que a pesar de que todos los
participantes estaban en tratamiento para la diabetes la mayoria de ellos tenian un control

glucémico deficiente.**

Torres M. (2017) realizé un estudio descriptivo, retrospectivo, transversal, en el que se
determinaron los niveles de hemoglobina glucosilada (HbAlc) de pacientes diabéticos con
complicaciones cronicas micro vasculares, que fueron atendidos en el hospital Belén de
Trujillo, Pera, donde se incluyeron 117 pacientes (50,43% mujeres y 49.57% hombres) con
diagnoéstico de diabetes mellitus con complicaciones cronicas micro vasculares, donde
obtuvieron un nivel promedio de HbAlc de 9.1 + 2.5%, de acuerdo a los niveles de HbAlc en
las complicaciones micro vasculares, encontraron que 69 pacientes con neuropatia diabética
tuvieron 9.08+2.6%, 31 pacientes con insuficiencia renal crénica con niveles de 9.01+2.2% y
17 pacientes con retinopatia diabética con HbAlc de 9.9+2.7%. Por lo tanto concluyeron que
existe una relacion entre los niveles de hemoglobina glucosilada mayor del 7% vy las
complicaciones micro vasculares, donde la neuropatia diabética es la complicacion cronica

mas frecuente. °
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DIABETES MELLITUS

La diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad cronica, en la que se presenta un desorden
metabdlico caracterizado por altos niveles de glucosa en sangre (hiperglucemia) que puede
llevar a presentar complicaciones micro vasculares y macro vasculares que aumentan de
forma sustancial la morbilidad y mortalidad asociada con la enfermedad reduciendo la calidad

de vida.!

De acuerdo a la American Diabetes Association (ADA) 2020, la diabetes se clasifica en 4
categorias: diabetes tipo 1(DM1), diabetes tipo 2 (DM2), diabetes gestacional (DG) y diabetes
por otras causas (por ejemplo: MODY, fibrosis quistica, pancreatitis, VIH, diabetes inducida
por medicamentos); la diabetes tipo 1 se caracteriza por la destruccion de células 3 del
pancreas con un déficit absoluto de insulina, y constituye un 10% de todos los casos de
diabetes. La forma mas frecuente es la diabetes tipo Il, que se presenta en un 90%, y se
caracteriza por una pérdida progresiva de la secrecion de insulina generalmente acompafiada

de resistencia a la insulina. %%’

La DM se entiende como un proceso de etiologias variadas que comparten manifestaciones
clinicas comunes. La posibilidad de identificar la etapa en la que se encuentra la persona con

DM facilita las estrategias de manejo. Estas etapas son:

Normo glucemia: Cuando los niveles de glucemia son normales pero los procesos
fisiopatolégicos que conducen a DM ya han comenzado e inclusive pueden ser reconocidos
en algunos casos. Incluye aquellas personas con alteracion potencial o previa de la tolerancia

a la glucosa.

Hiperglucemia. Cuando los niveles de glucemia superan el limite normal. Esta etapa se

subdivide en:

e Regulacion alterada de la glucosa (incluye la glucemia de ayuno alterada y la
intolerancia a la glucosa).

e Diabetes mellitus, que a su vez se subdivide en:

1) DM no insulinorrequiriente.

2) DM insulinorrequiriente para lograr control metabdlico.

3) DM insulinorrequiriente para sobrevivir (verdadera DM insulino-dependiente).*®
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La diabetes puede ser diagnosticada con base en los niveles de glucosa en plasma, y los

criterios diagnosticos de acuerdo a la ADA son los siguientes:
e Glucosa en ayuno 2 126 mg/dL.

e Glucosa plasmatica a las 2 horas de 2200 mg/dL durante una prueba oral de tolerancia

a la glucosa.
e Hemoglobina glucosilada (A1C) = 6.5%.

e Paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia o crisis hiperglucémica con una

glucosa al azar = 200 mg/dL.

Cuando el diagnostico no es definitivo, serd necesario realizar una segunda prueba de
confirmacién, y se recomienda realizar la misma prueba para confirmar el diagndstico, si se
realiza en dos pruebas diferentes y las dos se encuentran por arriba del punto de corte, el
diagnostico de diabetes sera confirmado, en caso de que se realicen dos pruebas diferentes y
los valores difieran, se tomara en cuenta el valor de la prueba que este por arriba del limite. Si
esta segunda prueba nos da resultados en el limite, se recomienda el seguimiento del
paciente de forma estrecha y repetirse la prueba en 3 a 6 meses. Si los test son normales

deberan reevaluarse minimo cada 3 afnos.

La ADA sugiere que la principal herramienta para medir la glucemia, y util para llevar un
seguimiento de los pacientes diabéticos, y asi poder conseguir un adecuado control
glucémico, realizar la determinacién de la HbAlc, la cual nos refleja el promedio de glucemia
de los ultimos 3 meses. Por lo tanto recomienda realizar la determinacién de la HbAlc al
menos cada 6 meses en pacientes que tengan buen control glucémico y cada 3 meses en
aguellos que tengan cambios en su tratamiento o no hayan conseguido los objetivos

glucémicos.
Las metas de control son las siguientes:

e Reducir la HbAlc por debajo del 7% como meta general.
e Siendo mas estricto inferior a 6.5% en pacientes con diagndstico reciente, sin riesgo de

hipoglucemia, sin riesgo cardiovascular, y con cambios en el estilo de vida.
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e Se sugieren objetivos menos estrictos, en aquellos pacientes con historia de
hipoglucemias graves, esperanza de vida reducida, y alteraciones micro vasculares o

macro vasculares avanzadas con un valor de HbAlc inferior a 8%.
Para lograr el objetivo de HbAlc, es importante mantener los siguientes niveles de glucosa:

e Glucosa en ayunas de 70 a 130 mg/dl.

e Glucosa postprandial (2 horas después de una comida) inferior a 180 mg/dl.

Es importante tomar en cuenta estos criterios para diagnosticar de manera temprana y
adecuada a los pacientes, y al mismo tiempo llevar un buen control glucémico dentro del
primer nivel de atencion, para asi disminuir a largo plazo la presencia de complicaciones
secundarias, debido al impacto que van a provocar en la salud de los pacientes, sus familias y

la sociedad.

De acuerdo a la ADA el tratamiento inicial de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 incluye
principalmente cambios en el estilo de vida centrados en la dieta, aumento de la actividad
fisica, y en la reduccion de peso. La monoterapia con metformina esta indicada para la
mayoria de los pacientes, si después de 3 meses de tratamiento inicial con dosis terapéuticas
de metformina, no se logra una HbAlc adecuada, podemos aumentarla a dosis maxima, si
aun asi no se logré un control, asociar una sulfonilurea, o inhibidores de la dipeptidilpeptidasa

4, tiazolidinediona, Glinidas, Inhibidores de las disacaridasas o insulina.'®

HEMOGLOBINA GLUCOSILADA

La primera mencion de la importancia de la determinacion de HbAlc por la Organizacion
Mundial de la Salud se realiz6 en 1985 y en 1988 la ADA sugirié en sus recomendaciones que

deberia ser pesquisada para el monitoreo de DM.

La hemoglobina glucosilada es la prueba clinica méas utilizada (y es también llamada Al1C,

hemoglobina A1C, glucohemoglobina o HbA1C). *°

La Hb es una proteina que se encuentra presente en globulos rojos, la misma se encuentra

conformada por dos dimeros de globina, cada uno asociado a un grupo hemo. En el caso de
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HbAlc, la union de se produce en forma covalente con el residuo valina NH2- terminal de la

cadena B de la HbA, constituyendo aproximadamente un 5-7 % del total de Hb.?®

La hemoglobina formada en los nuevos globulos rojos ingresa a la circulacién con un minimo
de glucosa adherida. Sin embargo, los glébulos rojos son libremente permeables a la glucosa.
Como resultado, la glucosa se une de forma irreversible a la hemoglobina a una velocidad que
depende de la concentracion de glucosa en sangre predominante. Aproximadamente el 1% de
los eritrocitos se destruyen todos los dias, mientras que se forma un nimero igual de nuevos.
Por tanto, la cantidad media de A1C cambia de forma dindmica e indica la concentracion
media de glucosa en sangre durante la vida Gtil del glébulo rojo.*

La sobrevida promedio del eritrocito es de 117 dias en hombres y 106 dias en mujeres. Una
muestra sanguinea contiene hematies de distintas edades, con diferentes grados de
exposicion a la glucemia, los de mayor sobrevida estan mas expuestos y los mas jovenes son
mas numerosos. Estas diferencias determinan que los niveles de glucosa de los 30 dias mas
cercanos a la determinacion contribuyan aproximadamente en un 50% a la formacién de
HbAlc, mientras que el periodo 90 a 120 dias contribuye sélo en un 10%. La modificacién de
la Hb es irreversible y su tasa de formacién refleja el minuto a minuto del ambiente glucémico
lo mencionado anteriormente permite comprender porque la HbAlc refleja el estatus

glucémico, demostrando el promedio de glucosa en sangre de los tltimos 3 meses.?

La hemoglobina glucosilada (HbAlc) es una aproximacion del promedio de sangre de un
individuo de los niveles de glucosa durante los ultimos 2 a 3 meses, por lo tanto el nivel de
HbAlc es una prueba crucial para su uso en la evaluaciéon del grado de control glucémico de

un paciente diabético.™®

DOLOR NEUROPATICO

La IASP (International Association for the Study of Pain), define el dolor neuropatico periférico

y localizado como un dolor causado por una lesion o enfermedad del Sistema Nervioso
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Periférico somatosensorial.?* Se origina después de una lesién en el sistema central y / o

sistemas nerviosos periféricos.
El dolor neuropatico se clasifica de acuerdo a su localizacion:

+ Central: cuando el dolor neuropético afecta el cerebro o medula espinal.
+ Periférico: cuando es originado en el nervio periférico, plexo, ganglio dorsal o raices.

De acuerdo a su distribucion:

* Localizado: que se caracteriza por areas consistentes y circunscritas de maximo dolor.

« Periférico.??

El 60% del dolor neuropatico es localizado, las dos causas mas frecuentes y prevalentes de

dolor neuropatico son neuropatia diabética y la neuralgia post herpética.’

El dolor neuropatico va a impactar en la calidad de vida, produciendo limitacién funcional y
mayor discapacidad debido a que tiende a ser crénico. Tiene diversas manifestaciones
clinicas de acuerdo a la patologia en la que se presente y su prevalencia en la poblacion

general se acerca al 10%.%
Condiciones de riesgo

Dentro de las condiciones de riesgo para dolor neuropatico existe una alta prevalencia en
dolor neuropatico periférico en pacientes con dolor lumbar (37%), pacientes con diabetes
(16%), diabetes mellitus 2 (26%), y pacientes post-operados de cancer de mama (30.40%), y
en dolor neuropatico central, en pacientes con lesiébn de medula espinal (67%), pacientes con

esclerosis multiple.

Aproximadamente el 85% de los pacientes con diabetes mellitus presentan sintomas

neurolégicos, pero solo la mitad son diagnosticados con neuropatia diabética.??

Una de las complicaciones mas frecuentes de la diabetes mellitus es la neuropatia dolorosa,
se estima que aproximadamente el 50% de los pacientes con diabetes desarrollaran

eventualmente neuropatia en algiin momento de su vida.?*

La neuropatia sensitiva es una de las complicaciones que aparecen mas temprano y esta

relacionada al control metabdlico. La neuropatia periférica es el resultado del predominio de

17




uno de dos componentes siempre presentes en mayor o menor grado: la neuropatia motora y
la sensitiva. Por el contrario, la neuropatia autonémica es de aparicion tardia. Y el principal

determinante de su aparicion es la hiperglucemia.

A pesar de que la neuropatia diabética es la complicacion mas precoz, es la que mas
tardiamente se diagnostica. Su prevalencia es dificil de establecer debido a la ausencia de
criterios diagnésticos unificados y a la heterogeneidad de las formas clinicas. Su evolucion y
gravedad correlacionan con la duracion de la enfermedad y el mal control metabdlico. En su
fisiopatologia es particularmente importante la participacion de la desmielinizacion como
resultado del edema celular provocado por la acumulacion intracelular de osmoles orgénicos,
como el sorbitol. Practicamente todos los pacientes con DM presentan alteraciones

electrofisiolégicas o clinicas si se buscan datos de neuropatia con técnicas sofisticadas.?®

Fisiopatologia

La neuropatia diabética se caracteriza por una pérdida progresiva de fibras nerviosas que da
lugar a sintomas clinicos positivos y negativos tales como dolor, parestesias y pérdida de
sensaciéon. Una serie de mecanismos bioquimicos, incluyendo la glicosilacion no enzimética,
el aumento de estrés oxidativo, la neuroinflamacion y la activacion de las vias del poliol y la

proteina cinasa C (PKC) contribuyen al desarrollo de la neuropatia diabética.?

Clasificacion
Neuropatia dependiente de la longitud del nervio y la duracion de la diabetes

e Poli neuropatia diabética (soméatica y autonémica)

e Poli neuropatia de fibras delgadas.
Neuropatia independiente de la longitud del nervio.

e Neuropatia oculomotra

¢ Radiculoneuropatia toracolumbar
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¢ Radiculoplexoneuropatia lumbosacra.
e Neuropatias por atrapamiento (nervio mediano, cubital, peroneo)
¢ Neuropatia isquémica de los miembros inferiores.

e Neuropatia hipoglucemica.

TIPOS DE NEUROPATIA DIABETICA
CRONICAS

e Poli neuropatia sensitivo motora distal simétrica
e Neuropatia sensitiva distal
e Neuropatia autonémica

e Poli neuropatia desmielinizante inflamatoria crénica

AGUDAS

e Poli neuropatia dolorosa aguda
e Asociada a pérdida de peso o mal control glucémico

e Asociacion a correccion rapida de la glucemia
ASIMETRICAS

e Polirradiculopatia diabética

e Radiculopatia lumbosacra

¢ Radiculopatia toracica

¢ Radiculopatia craneal

e Mononeuropatia por infarto nervioso

e Mononeuropatia compresiva

POLINEUROPATIA SIMETRICA

La poli neuropatia sensitivo motora distal simétrica es la forma mas comun de ND, se

caracteriza por pérdida progresiva de la sensibilidad distal que se correlaciona con la perdida
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de los axones sensitivos, seguidos en caso mas severos de debilidad motora y perdida de los

axones motores. La clasica afectacion en guante y calcetin es tipica de esta alteracion.
NEUROPATIA AUTONOMA

Es una complicacién frecuente de diabetes mellitus. Se diagnostica frecuentemente por
exclusion y puede pasar desapercibida dada su afeccion multiorganica y desarrollo insidioso,
sin embargo puede causar disfuncidn severa de un solo 6rgano. Entre los problemas que
pueden ocurrir estan hipotension postural, gastroparesia y enteropatia con estrefliimiento o
diarrea. Puede ser responsable de la aparicion de disfuncion eréctil en un 50% de los
hombres tras 15 afios de evolucion de la enfermedad.

POLIRRADICULOPATIAS

La forma mas comun de polirradiculopatia diabética es un sindrome denominado amiotrofia
diabética o radiculopatia lumbar. La amiotrofia diabética se presenta como dolor de
caracteristicas agudas, asimétrico, seguido de debilidad que afecta a la regién proximal del
miembro inferior asociado a fallo autonémico y pérdida de peso. El proceso se desarrolla
durante meses y suele seguirse de una recuperacion completa en la mayoria de los
pacientes. EI mismo proceso puede ocurrir en el miembro contralateral al cabo de dias o
meses. El diagnéstico se basa principalmente en la presencia de sintomas compatibles en un
individuo con DM previamente conocida. Los estudios electrofisiolégicos y de neuroimagen

descartaran otros procesos.

La polirradiculopatia toracica, aunque menos frecuente que la forma lumbar, puede provocar
sintomas severos. El paciente refiere presencia de dolor abdominal, ocasionalmente irradiado
en cinturdn, y muchos son estudiados desde el punto de vista gastrointestinal para descartar
otras causas de dolor. Otro proceso infrecuente pero identificable es la polirradiculopatia
diabética difusa, que se presenta con afectacion mdiltiple y pérdida severa de peso, con
depresion y que se conoce como caquexia diabética. Mas frecuente en varones de mediana
edad en tratamiento con antidiabéticos orales. Se resuelve espontdneamente en la mayoria

de los pacientes.
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MONONEUROPATIAS

Existen dos tipos: las craneales y las periféricas. Las mono neuropatias craneales ocurren
mas frecuentemente en los pares nerviosos oculomotores, especialmente el Ill, IV y VI par,
provocando dolor unilateral, ptosis y diplopia, sin apenas afectacion de la funcion pupilar. La
pardlisis facial o de Bell también es mas frecuente en diabéticos. La mono neuropatia
periférica mas frecuente es la que afecta al nervio mediano a nivel de la mufieca y podria
llegar a afectar hasta una tercera o cuarta parte de los pacientes con diabetes. Otras formas
menos frecuentes afectan al femorocutaneo (meralgia parestésica), nervio cubital y ciatico

popliteo externo. %’

Manifestaciones clinicas
Los sintomas principales de la poli neuropatia diabética incluyen:

. Sintomas negativos (los relacionados con la pérdida o disfuncion de las fibras
nerviosas), como entumecimiento y debilidad, o atenuacién de los reflejos
osteotendinosos.

. Sintomas positivos (los relacionados con la funcion anormal de las fibras nerviosas
supervivientes) como parestesias, disestesias, hiperalgesia o alodinia.

Los sintomas comienzan distalmente en los dedos de los pies, y los sintomas positivos suelen
empeorar por la noche. Algunos pacientes, sin embargo, tienen pocas quejas. Hasta la mitad
de los pacientes con poli neuropatia diabética pueden ser asintomaticos, pero la exploracion
fisica revela una pérdida sensorial de leve a moderadamente grave. Los reflejos del tobillo
disminuido o ausente ocurren al principio de la enfermedad, mientras que la pérdida mas
generalizada de reflejos es un hallazgo tardio. El dolor puede ser constante o intermitente y
las manifestaciones suelen ser parestesias y/o disestesias. Con la progresion de la
enfermedad, la pérdida sensorial asciende y, al llegar aproximadamente a la mitad de la
pantorrilla, aparece en las manos. Esta evolucion gradual provoca la tipica pérdida sensorial
de "calcetin" o "guante calcetin". Este patron refleja un dafio preferencial segun la longitud del

axon; los axones mas largos se ven afectados primero.?®
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Complicaciones

La poli neuropatia diabética suele tener un inicio insidioso y puede provocar la formacion de
Ulceras en el pie y enfermedades de los musculos y las articulaciones. La pérdida progresiva
de la sensacion protectora predispone a la formacién de Ulceras. Las Ulceras del pie se
clasifican generalmente en dos grupos: Ulceras agudas secundarias a abrasion dérmica por

zapatos mal ajustados y Ulceras plantares cronicas que ocurren en areas de soporte de peso.

La pérdida axonal motora distal da como resultado la atrofia de los musculos intrinsecos del
pie y un desequilibrio entre la fuerza en los extensores y flexores de los dedos. En ultima
instancia, esto conduce a una flexibn metatarso-falangica cronica (deformidad en garra) que
desplaza el peso a las cabezas de los metatarsianos. Este cambio de peso da como resultado
la formacién de callosidades que pueden fisurarse, infectarse y ulcerarse. También pueden
desarrollarse otros cambios artropaticos, incluido el colapso del arco del medio pié y las
prominencias éseas que provocan artropatia de Charcot, fragmentacion y esclerosis del

hueso, formacién de hueso nuevo, subluxacién, dislocacion y fracturas por sobrecarga.?®

Diagnostico

Todos los pacientes con diabetes deben someterse a pruebas de deteccién de poli neuropatia
en el momento del diagnostico de diabetes tipo 2 y cinco afios después del diagndstico de
diabetes tipo 1. Después de la deteccion inicial, todos los que no tengan poli neuropatia
deberdn someterse a pruebas de deteccion al menos una vez al afio para detectar el

desarrollo de neuropatia. La evaluacion incluye:

e Evaluar la funcién de las fibras nerviosas pequefias mediante la prueba de la sensacion
térmica o de pinchazo y la percepcion del tacto ligero con un monofilamento de 10 g en
la cara dorsal del dedo gordo distal.

e Evaluacion de la funcion de las fibras nerviosas grandes mediante la prueba de la

sensacion de vibracién con un diapasén de 128 Hz, la propiocepcion (sensacion de la
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posicion de la articulacion) y los reflejos tendinosos profundos en el tobillo en

comparacion con ubicaciones mas proximales.*®

Muchas técnicas son usadas en la deteccién de neuropatia dolorosa, las evaluaciones de la
ADA recomendadas se pueden cumplir mediante el uso de una o mas de las pruebas de

deteccion simples:

De todos los cuestionarios para DN, el DN4 (Douleur Neuropathique en 4 questions) es de
facil aplicacion en Atencion Primaria (AP) por su brevedad, esta validado al castellano y
permite con alta sensibilidad y especificidad diagnosticar que nos encontramos frente a un

cuadro doloroso con componente neuropético.?’

Fue desarrollado por un grupo francés a partir de un grupo de pacientes con dolor
neuropatico, principalmente de tipo periférico localizado, o con dolor no neuropético causado
por osteoartritis y artritis inflamatoria.*® El analisis de las propiedades psicométricas del
cuestionario DN4 incluyd: validez facial, confiabilidad interevaluador, analisis factorial y
regresion logistica para identificar las propiedades discriminantes de items o combinaciones
de items para el diagndstico de dolor neuropatico. Un nuamero relativamente pequefio de
elementos es suficiente para discriminar el dolor neuropatico.* El cuestionario incluye 7
preguntas sobre sintomas y 3 preguntas sobre signos fisicos. Es una de las pocas escalas
que incluye el picor en su evaluacion. Tiene una sensibilidad del 89,9% y una especificidad
del 82,9%.%°

Otros instrumentos utilizados son:

Michigan Neuropatia Screening Instrument: el Instrumento de Deteccion de Neuropatia de
Michigan (MNSI), para diagnosticar la poli neuropatia diabética en clinicas ambulatorias.
EvallGa los sintomas y signos clave de la poli neuropatia diabética en dos partes separadas.
Sensibilidad 61% Yy especificidad de 95%. Su evaluacion fisica debe ir acompafiada de un
examen de la sensacion térmica o de pinchazo en el dedo gordo del pie para evaluar la

funcién de las fibras pequenas.

Utah Early Escala Neuropatia: evalGa tanto grandes como pequefias funcién de la fibra del
nervio. Evalla la sensacién de pinchazo en un patrén distal a proximal, asi como también

determinando la presencia de alodinia o hiperestesia en el dedos de los pies o pie.
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Prueba de deteccion del Reino Unido: en el Reino Unido, los investigadores han
desarrollado una prueba de diagndstico de dos partes, que consiste en una puntuacion de
sintomas simple y un examen fisico. Una puntuacion de signos neuroldgicos de 8 o0 mas

indica que los pies del paciente tienen un alto riesgo de ulceracion.

Las pruebas de electro diagndstico son necesarias s6lo cuando la presentacion clinica de la

poli neuropatia es atipica para la poli neuropatia diabética.>?

De acuerdo al consenso multidisciplinario de diagndéstico y tratamiento del dolor neuropatico
periférico y localizado en México, refieren que las escalas generales como DN4, Pain Detect o
LANSS no permiten por si solas diagnosticar especificamente DNL. Sin embargo, existe una
validada especifica para DNL: la escala Diagnostic Tool y es aconsejable utilizar la escala

Diagnostic Tool cuando se pretenda valorar especificamente DNL.’

Diagnostic Tool: La herramienta de deteccidon de dolor neuropatico localizado (DNL)
Screening Tool ha sido recientemente elevada a la categoria de herramienta de diagnostico
tras un estudio en Unidades de Dolor que ha ofrecido unos datos de sensibilidad del 83% y de
especificidad del 88%.

De acuerdo a los estudios neurofisiologicos, la electromiografia y los estudios de conduccién
nerviosa pueden ser Utiles para determinar la presencia de una funcién neuromuscular
anormal y aclarar la localizacién de la alteracién. Sin embargo, estas técnicas no pueden
emplearse en cualquier parte del cuerpo y sélo exploran fibras nerviosas de gran diametro
gue forman parte del sistema lemniscal, el cual constituye una de las dos partes del sistema
somatosensorial. No sirven para la exploracion de fibras amielinicas o escasamente
mielinizadas, por lo que aunque pueden resultar de apoyo en el contexto clinico adecuado, su

utilidad para el correcto diagndstico del dolor neuropatico periférico resulta limitada.>

Pruebas sensorial cuantitativa, como percepcién de la vibracidén, se hacen mediante el uso de
un biotensiometro de mano; este instrumento mide a través de percepcion de presion (que se
realiza con un monofilamento Semmes--Weinstein de 10 g) es necesario confiar en la
respuesta del paciente, ya que depende del estado animico, del umbral de percepciéon y del
grado de afectacion de la ND; por lo tanto, una alteracion en estas pruebas no confirma

necesariamente la presencia de lesién en el nervio periférico.*
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Habitualmente no es necesario realizar electromiografia (EMG) ni derivar a un servicio

especializado para diagnéstico, salvo:

e Curso clinico atipico con afectacién predominantemente motora.
e Asimetria de signos y sintomas.

e Progresion rapida.

Diagnostico diferencial

Enfermedades metabdlicas:
e Enfermedad tiroidea
e Enfermedad renal
Enfermedades sistémicas:
e Paraproteinas
e Vasculitis

e Amiloidosis

Infecciones:
e VIH
e Hepatitis B

e Enfermedad de Lyme
Inflamatoria:

¢ Neuropatia desmielinizante crénica

Nutricion
e B12
e Tiamina

e Piridoxina
Toéxicos:
e Alcohol

e Farmacos®

Tratamiento
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El tratamiento sintomatico pretende reducir la intensidad del dolor y mejorar la calidad de vida.
Los uUnicos farmacos aprobados para el tratamiento de la NDD por la Food and Drugs
Administration (FDA) son la duloxetina y la pregabalina, pero hay otros también disponibles:
Antidepresivos

e Triciclicos

¢ Inhibidores duales (duloxetina, venlafaxina
Anticonvulsivantes

e Gabapentina

¢ Pregabalina
Opioides

e Tramadol

e Oxicodona
Farmacos topicos

e Capsaicina

e Lidocaina topica (parches al 5%)

Prevencioén

REFORZAR EL CONTROL DE LA HIPERGLUCEMIA
Mantener cifras de hemoglobina Alc por debajo del 7%, aunque son admisibles valores algo

superiores en personas mayores y diabéticos de larga evolucion.

MONITORIZACION DE OTROS FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR
Es muy importante el control de los FRCV y hacer énfasis en el mantenimiento de habitos de
vida saludables:

e Restriccion del consumo de bebidas alcohdlicas.

e Abandono total del tabaco.

Vida activa y practica de ejercicio fisico al menos 3 dias/semana.

Presién arterial < 130/80.

Perfil lipidico aconsejado siguiente:
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v' cLDL < 100 mg/dl.
v" cHDL > 40 mg/dl en varones y > 50 mg/dl en mujeres.
v’ Triglicéridos < 150 mg/dI

Uso de antiagregantes, Unicamente en pacientes con alto riesgo cardiovascular.

EVITAR LA APARICION DE PIE DIABETICO
Es muy importante educar a los pacientes para proporcionar estrategias de autocuidado y

prevenir o reducir las complicaciones. Se debe insistir en recomendar la utilizacién de calzado

de piel, ancho, ligero, sin excesivas aberturas (sandalias), transpirable, flexible y sin costuras

internas. El uso de zapatos adecuados y soportes plantares pueden reducir la formacién de

las callosidades y la posterior ulceracién plantar.

Recomendaciones mas importantes:

Lavar los pies con agua y jabon neutro en agua templada. Evitar dejar los pies
remojados méas de 5 minutos.

Se deben secar cuidadosamente, sobre todo entre los dedos vy sin frotar.

Aplicar crema hidratante, insistiendo en la zona plantar y talones. No se debe aplicar
entre los dedos.

Si existen callosidades se recurrira a un podologo. No se deben utilizar callicidas.

Los calcetines deben cambiarse todos los dias. Deben ser preferiblemente de lana en
invierno y de algodon o hilo en verano.

Prestar especial atencion a las costuras, que no hagan pliegues ni produzcan
rozaduras y hay que evitar que opriman o compriman la circulacion.

No se debe caminar nunca descalzo.

Los pies deben mantener calientes con prendas de algodén, lana o hilo. Tener cuidado
con mantas eléctricas, braseros y otras fuentes de calor.

Se debe acudir de forma inmediata a la consulta en caso de lesion, ampolla o

supuracion.

MANEJAR LA COMORBILIDAD
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El dolor neuropético se asocia a una peor calidad de vida comparado con aquellos sin dolor o
con dolor de otro tipo. La depresion, la ansiedad y las alteraciones del suefio son frecuentes, y
muchos pacientes presentan comorbilidades multiples por lo que es esencial siempre
considerar las posibles interacciones y efectos adversos potenciales antes de prescribir un

medicamento.?’
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V. JUSTIFICACION

La DM es un problema de salud publica mundial, declarada en el 2016 por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) como una epidemia mundial. Se estima que para 2030, la
prevalencia total de diabetes estara entre 12 y 18%, y para 2050, entre 13.7 y 22.5%, donde
1 de cada 2 a 1 de cada 3 mexicanos sera diagnosticado con diabetes durante su vida. Un
mejor control glucémico reduce el riesgo de complicaciones micro vasculares en pacientes
con diabetes tipo 2 (principalmente neuropatia). Se calcula que el dolor neuropatico (DN)
afecta al 2% de la poblacion en América latina, siendo la neuropatia diabética el 30.4%,
actualmente en México no existen datos estadisticos de prevalencia e incidencia del DN.

Aproximadamente el 85% de los pacientes diabéticos tienen sintomas neuroldgicos pero solo
la mitad se clasifica como neuropatia diabética por su médico tratante, y un tercio de los

diabéticos con dolor no han recibido nunca tratamiento para su DN.

De acuerdo a estudios anteriormente realizados, afirman que la neuropatia diabética dolorosa
es la mas comun de las complicaciones micro vasculares de la diabetes mellitus, siendo una
causa importante de morbilidad y mortalidad asociada a la enfermedad por ser considerada
como factor mas importante en el desarrollo del pie diabético y uno de los datos mas fuertes

de prediccion de amputacion del pie.

El diagnéstico temprano sera realizado con el cuestionario DN4 que es un instrumento
diagnéstico, que puede ser util tanto en la investigacion clinica como en la préactica diaria. El
adecuado manejo del dolor neuropatico, asi como su prevencion en el paciente con diabetes
es importante, para poder evitar complicaciones a largo plazo, ya que hasta en el 50% de los
pacientes la neuropatia diabética (ND) puede ser asintoméatica, aumentando el riesgo de
posibles lesiones en los pies, y mas del 80% de las amputaciones que se producen en el
diabético siguen a una ulcera o lesion de pie, consecuencia de la pérdida de sensibilidad

producida por la ND.

Debido a las complicaciones potencialmente graves, incluida la amputacion por Ulceras
infectadas que no cicatrizan, es importante la deteccién temprana, y los médicos de atencion
primaria tienen un rol crucial en realizar el diagnostico del dolor neuropético, evitar los

retrasos en el diagndstico y proveer una apropiada evaluacidbn, manejo y/o oportuna
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derivacion para mejorar los resultados, reducir los costos humanos a los pacientes, aliviando
el dolor y la discapacidad subsecuente, y los costos econdémicos a la sociedad. Debemos por
lo tanto formar a los médicos de primer contacto en la deteccion, el diagndstico y el manejo

inicial del dolor neuropatico y asi disminuir la morbilidad de la poli neuropatia diabética.

En la Unidad de Medicina Familiar N. 21 se cuenta con los recursos como el espacio fisico, el
expediente clinico, de laboratorio, los recursos necesarios, asi como el personal requerido

para la realizacion de este estudio.
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VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La diabetes Mellitus (DM) es un problema de salud en el Mundo, en México (10.3%) y en la
Ciudad de Meéxico (12.7%). Se calcula que la Neuropatia diabética (ND) afecta
aproximadamente a 30 millones de pacientes en el mundo y que en México el 60% de los
diabéticos presentan alguna forma de ND.**

La DM en México, es una de las principales causas de atencion hospitalaria del sector publico
del sistema nacional de salud, y la ND es la mas comun de sus complicaciones micro

vasculares, siendo una causa importante de morbilidad y mortalidad.

El instituto mexicano del seguro social (IMSS) reporta 4.2 millones de derechohabientes con
DM, y la segunda causa de muerte, cada hora se detectan en promedio 15 casos nuevos con
diabetes, y desafortunadamente en nuestro pais la ND se llega a diagnosticar hasta que esta

en grados avanzados.

El diagndstico temprano y el adecuado manejo de la neuropatia, asi como su prevencion en el
paciente con diabetes debe llevarse a cabo para poder evitar complicaciones a largo plazo, ya
gue hasta en el 50% de los pacientes la neuropatia diabética (ND) puede ser asintomatica,
aumentando el riesgo de posibles lesiones en los pies, y mas del 80% de las amputaciones

que se producen en el diabético.

Se buscara la relacion entre el dolor neuropatico y los niveles de hemoglobina glucosilada
HbAlc, lo que al mismo tiempo fomentara desde el primer nivel de atencion la pesquisa del
dolor neuropatico, para disminuir el riesgo de discapacidad y mejorar la calidad de vida de los

pacientes. Por lo que nos hacemos la siguiente pregunta:

VIl.  PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe asociacion entre el dolor neuropéatico y los niveles de HbAlc glucosilada en pacientes
diabéticos de la UMF 217
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VIIl.  OBJETIVOS

Objetivo general: Determinar la asociaciéon entre el dolor neuropatico y los niveles de

hemoglobina glucosilada en los pacientes diabéticos de la UMF 21.

Objetivos especificos:

e Identificar los pacientes diabéticos con dolor neuropético por medio del cuestionario
DN4.

e I|dentificar los valores de hemoglobina glucosilada en los pacientes con dolor

neuropatico.
¢ Definir de acuerdo a los valores de HbAlc su control glucémico.
¢ l|dentificar el género que predomina con datos de dolor neuropético.

¢ Identificar el tiempo de evolucion de diabetes mellitus.

IX. HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA: No existe una asociacién entre el dolor neuropético y los niveles de

hemoglobina glucosilada en los pacientes diabéticos de la UMF 21.

HIPOTESIS ALTERNA: Existe una asociacién entre el dolor neuropético y los niveles de

hemoglobina glucosilada en los pacientes diabéticos de la UMF 21.
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X. MATERIAL Y METODOS

CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de inclusioén:
e Derechohabientes adscritos a la UMF 21.
e Diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2.
e Ambos sexos.
e Paciente que tenga registro en su expediente clinico niveles de HbAlc en el ultimo afio.
¢ Que acepten voluntariamente participar en el estudio y firmen el consentimiento

informado.

Criterios de exclusion:

e Pacientes diabéticos con presencia de alteraciones sensitivas secundarias a patologias
diferentes (enfermedad vascular periférica de miembros inferiores, alcoholismo cronico,
insuficiencia renal, amputacion de miembros pélvicos).

e Pacientes con Diabetes tipo 1.

e Pacientes con analfabetismo o pacientes que tengan algin problema de discapacidad o

trastorno mental.

Criterios de eliminacion:
e Paciente que desee retirarse del estudio.

e Paciente que no conteste completa el cuestionario.

TIPO DE INVESTIGACION: Estudio observacional, analitico, y transversal.

POBLACION: derechohabientes de ambos sexos que tengan diagndstico de diabetes mellitus
tipo 2, adscritos a la Unidad de medicina familiar N. 21 “Francisco Del Paso Y Troncoso” del
Instituto Mexicano del Seguro Social, Unidad médica de primer nivel de atenciéon con turno
matutino, vespertino y jornada, ubicada en Ciudad de México, eje 4 Sur (Av. Pte. Plutarco
Elias Calles N. 473, CP 08300, Delegacion de Iztacalco.
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PERIODO DE ESTUDIO: el estudio se realizara de Agosto — Diciembre 2021.

FUENTE DE INFORMACION:
e Expediente clinico o electronico
e Entrevista personal con los pacientes

e Reporte por laboratorio de HbAlc

XI. ASPECTOS ESTADISTICOS

Muestreo: El muestreo se realizara por la férmula de muestras finitas del total de pacientes
censados por ARIMAC de nuestra unidad, se obtuvo un total de 100,577 pacientes de ambos
sexos adscritos a la UMF N.21 con diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2, del turno matutino,

vespertino y jornada.

Tipo de muestreo: no probabilistico, intencional.
Tamafio de la muestra: 100,577 pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2.

Formula: para determinar el tamafio de muestra se acudira al servicio de ARIMAC para
conocer la totalidad de personas portadoras de Diabetes mellitus tipo 2 adscritos a la UMF 21,
se determinara por medio de la formula de proporciones para una poblacion finita de la

siguiente manera:

n= N*Za?*p*q

d®* (N-1) + Za**p * g

Dénde:

n = tamafo de la muestra.
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N = 100,577 pacientes portadores de Diabetes mellitus tipo 2.

Za’= Area bajo la curva de lo normal para un nivel de confiabilidad de 95% = 1.96°.
d = Margen de error de 5% (valor estandar de 0.05)

p = 0.8 Prevalencia estimada

g = 0.2 pacientes sin enfermedad

Resolviéndose de la siguiente manera:

n= N*Za?*p*q
d?* (N-1) + Za’*p * q

n= 100,577 x 1.96° x 0.8 x 0.2
0.05% x (100,577-1) + 1.96°x 0.8 X 0.2

n= 100,577 x 3.8416 x 0.16
0.0025 x (100,576) + 3.8416 x 0.16

n= 100,577 x 0.6146
251.44 + 0.6146

n= 61,814.6242
252.0546

n= 244.6147




Tamafio de la muestra: de acuerdo a la formula las proporciones para una poblacion finita la

muestra calculada es de 245 pacientes.

Xll. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

El presente estudio se realizara en la Unidad de Medicina Familiar No. 21 del IMSS,
Delegacion 4 sur de la Ciudad de México, durante el periodo comprendido de abril a
noviembre del 2021, con el objetivo de determinar la asociacion entre el dolor neuropatico y
los niveles de hemoglobina glucosilada en los pacientes diabéticos de la UMF 21, adscritos a
la Unidad de medicina Familiar N. 21.

Una vez autorizado el presente protocolo por los comités de ética e investigacion, se solicitara
la autorizacion de la directora de la Unidad de Medicina Familiar para su realizacion en el afio
2021.

Para la recoleccién de la muestra se realizara a través de muestreo no probabilistico,
intencional, ya que se seleccionara a los pacientes conforme lleguen a la consulta externa de
la Unidad de Medicina Familiar No. 21, y se les invitara a participar en el estudio, se les
explicara el motivo del estudio, solicitando firmar un consentimiento informado por escrito,
y se les aplicara a los pacientes que cumplan con los criterios de seleccién el cuestionario
DN4 para detectar a los que presenten dolor neuropatico.

El cuestionario DN4 consta de 10 preguntas cerradas, que consisten en descripciones y
signos de dolor, la aplicacién de dicho instrumento se iniciara a partir de que el comité de
investigacion autorice la realizacién de dicho protocolo.

Posteriormente se procedera a la revision del expediente clinico para recolectar los valores de
hemoglobina glucosilada del sistema SIMF de aquellos pacientes que tengan resultado
durante el dltimo afio de Junio 2020 a Junio 2021.

Una vez recolectada la informacion, se procedera al vaciado de los resultados para su analisis
y valorar su asociacion con la prueba ji cuadrada, se presentara en forma de tesina al
departamento de investigacion en salud de esta unidad.

Los resultados obtenidos se reportaran en cuadros y graficos, y se utilizara el programa

estadistico SPSS para el analisis estadistico.

36




Analisis estadistico

Se creard una base de datos en Microsoft office Excel Version 16.35, 2020, asi como el
programa estadistico SPSS version 20, para analisis de variables.

Se obtendran medidas estadisticas de tendencia central y de dispersion. Asi como la técnica
estadistica de regresion logistica binaria para la relacion de variable dependiente e
independiente. Se plasmaran los resultados en tablas y gréaficos, se realizara la difusion y
conclusiones. Se presentara el proyecto final a la Direccién y a la Coordinaciéon Clinica de

Educacién e Investigacion en Salud, de la Unidad de Medicina Familiar No. 21.

XIll.  MANIOBRAS PARA EVITAR Y CONTROLAR SESGOS

Control de sesgo de informacién: El cuestionario que se aplicara a los participantes
contiene preguntas claras, directas, sin preguntas abiertas que causen confusion o

respuestas no claras de su parte, se aplicara el mismo cuestionario a todos los participantes.

Control de sesgo de seleccion: Para evitarlo, la seleccion de los participantes se realizara
de acuerdo a los criterios de seleccién eliminando a los pacientes que tengan los criterios de

exclusion o eliminacion.

Control de sesgo de medicion: Se utilizara el cuestionario Douleur Neuropathique-4 items
(DN4), el cual se ha utilizado anteriormente, es de facil aplicacion en Atencion Primaria (AP)
por su brevedad, esta validado y permite con alta sensibilidad y especificidad diagnosticar

gue nos encontramos frente a un cuadro doloroso con componente neuropatico.

Control de sesgo de anélisis: Se evitara al registrar los datos de los cuestionarios de forma
adecuada y al analizarlos e interpretarlos de forma cuidadosa sin manipularlos de acuerdo a

la hipotesis del investigador.
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XIll. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
TIPO DE
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION VARIABLE Y INDICADOR
OPERACIONAL ESCALA DE
MEDICION
Prueba que se mide a
través de un analisis de El valor de la base
sangre que nos permite del laboratorio de la Niveles de
Hemoglobina comprobar los valores UMF, que este Cuantitativa hemoglobina
glucosilada medios de glucosa registrado en el Continua glucosilada
(HbAlc) sanguinea durante los 2- expediente. registrados en el
3 meses previos al expediente
andlisis.
Dolor causado por una Paciente con dolor
lesion o enfermedad del neuropatico, por < 4: Sin dolor
Dolor neuropatico Sistema Nervioso medio del Cualitativa neuropético
Periférico somato cuestionario DN4. Nominal > 4: 0 mas con
sensorial. dolor neuropético
Se considera
Son las medidas que controlado si el valor
facilitan mantener los de HbAlces < 7% 1. Controlado
Control valores de glucemia Descontrolado si el Cuantitativa 2. Descontrolado
glucémico dentro de los limites de la | valor de HbAlc es > Continua
normalidad. 7%, que este
registrado en el
expediente.
Numero de afios
cumplidos al
Es el término que se momento de la
Edad utiliza para hacer realizacion del Cuantitativa Afnos cumplidos
mencién al tiempo que ha estudio, que este Discontinua
vivido un ser vivo. registrado en el
expediente.
Es el conjunto de Segun el sexo
caracteristicas biolégico de
Sexo psicolégicas, socialesy | pertenencia, que este 1. Masculino
culturales, socialmente registrado en el Cualitativa 2. Femenino
asignadas a las expediente. Nominal:
personas. dicotémica
Tiempo transcurrido Numero de afios de
Tiempo de desde el diagnéstico de diagnostico Afos de
evolucién de DM la enfermedad hasta el registrados en el Cuantitativa evolucion
momento del estudio. expediente. Discontinua
Es el conjunto de medios Los medicamentos 1) Metformina
cuya finalidad es la gue toma el paciente 2) Gibenclamida
curacion o el alivio de las | para el control de su Cualitativa  [3) Pioglitazona
Tratamiento enfermedades o DM, registrados en el Nominal 4) Acarbosa

sintomas.

expediente.

5) Insulina

6) Otros
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XV. ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo serd presentado ante el comité de investigacion, para su analisis,
evaluacion y en su caso aprobacion, asi como se pretende ser publicado posteriormente,
tomando en cuenta los principios bioéticos fundamentales que subyacen las pautas éticas
internacionales de la CIOMS, donde toda investigacion en seres humanos debiera realizarse
de acuerdo con tres principios éticos: respeto, beneficencia y justicia, sin contravenir los
aspectos éticos considerados en el Reglamento de la Ley General de salud en Materia de
Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 7 de febrero de 1984, de acuerdo a lo establecido en los articulos: 3, 13, 16,
17,19, 20, 21, 22, 113, 114, 116, 117 y 120, el presente estudio cumplira con lo estipulado en
su titulo segundo, donde de acuerdo al articulo 17, este estudio se considera como
investigacion con riesgo minimo ya que se realizara exploracion fisica de los pacientes y se

les aplicara un cuestionario para la recoleccion de datos de dolor neuropatico.

Esta investigacion se apega a lo establecido en el decalogo de principios de experimentacion
médica como seres humanos del Codigo Internacional de Etica para la investigacion con
seres humanos, conocido como cédigo de Niremberg, y por lo tanto seré indispensable evitar
sufrimiento fisico y mental innecesario y todo dafio a las personas que se incluyen en el
estudio, las cuales lo haran soélo si estan fisica y mentalmente aptas para aceptar su inclusion.
Se solicitara el consentimiento informado de acuerdo a normas establecidas en este cédigo,
asi como el respeto a la autonomia del paciente.

Este protocolo respetara la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre
principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, el cual en su apartado
3 y 6 menciona e medico debe promover y velar por la salud de los pacientes, incluidos los
gue participan en investigacion médica; el bienestar de la persona que participa en la
investigacién debe tener primacia sobre todos los intereses, y en su apartado 12 se menciona

acerca de la confidencialidad la cual es protegida por el investigador mediante la omision del
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nombre u otros datos que pudieran revelar la identidad de los participantes por lo que al

analizar los resultados y recopilar los cuestionarios estos permaneceran en el anonimato.

De la misma forma de acuerdo al reporte Belmont, el cual fue elaborado en 1978 por la
National Comisién For the Protection of Human Subjects of Biomedical Research en los
Estados Unidos, se debe tener respeto por todas las persona, el individuo debe ser tratado
como un ser autonomo y se debe procurar la proteccion de las personas con menos
autonomia. Por lo que en este estudio no se realizara intervencion aquellos que cursen con

discapacidad mental o analfabetismo.

El grupo de investigadores no tiene conflictos de intereses al participar en el estudio.

XVI. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

RECURSOS HUMANOS Y FISICOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Los procedimientos de la investigacion seran efectuados por personas competentes desde el

punto de vista clinico y la responsabilidad del estudio recaera en el investigador principal.

Recursos humanos

e Elinvestigador

Recursos materiales

e Computadora, papeleria.
e Software Windows.

e Paquete estadistico.

e Base de datos.

e Reactivos de HbAlc.

e SIMF

e |nstrumento:
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Cuestionario DN4

El cuestionario Douleur Neuropathique-4 items (DN4), consta de 10 items, que consiste en
descripciones y signos de dolor que se evaltuan con 1 (si) o 0 (no) para identificar a pacientes
que tienen una gran probabilidad de tener componente de dolor neuropatico. Las
puntuaciones de los items individuales se suman para obtener una puntuacion total maxima

de 10, con un punto de corte 24.

Recursos financieros

e Elinvestigador se hara cargo del financiamiento del estudio.

XVIl. MAGNITUD

La diabetes Mellitus (DM) es un problema de salud en el Mundo, en México, es una de las
principales causas de atencion hospitalaria del sector publico del sistema nacional de salud,
la Neuropatia diabética (ND) afecta aproximadamente a 30 millones de pacientes en el mundo
y en México el 60% de los diabéticos presentan alguna forma de ND y es la mas comun de
sus complicaciones micro vasculares, siendo una causa importante de morbilidad y

mortalidad.

XVIIl. TRASCENDENCIA

Esta investigacion es importante porque nos ayudara para implementar la importancia que
tiene el hacer un diagndstico temprano del dolor neuropatico, a llevar un mejor control en los
niveles de hemoglobina glucosilada, a implementar intervenciones terapéuticas que incluyan
educaciéon del paciente, un manejo mas adecuado en su tratamiento, a reducir los costos
humanos a los pacientes, aliviando el dolor y la discapacidad subsecuente, y los costos

econdmicos al instituto y a la sociedad.
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XIX. VULNERABILIDAD

El dolor neuropético va a impactar en la calidad de vida, produciendo limitacion funcional y
mayor discapacidad debido a que tiende a ser crénico. Dado que la deteccion temprana es
vital para el tratamiento oportuno de las pacientes, es importante evaluar los conocimientos,
actitudes y practicas, pues se ha comprobado en el mundo que la mejor manera de reducir el

costo de la atencion de salud es detectar las enfermedades en sus etapas tempranas.

XX. EACTIBILIDAD

La investigacion se realizara en la Unidad de Medicina Familiar N. 21 que cuenta con servicio
de consulta externa, en los tres turnos: matutino, vespertino y jornada, lo que facilita la
recoleccion de una muestra adecuada. La unidad de medicina familiar cuenta con los recursos
como el espacio fisico, el expediente clinico, de laboratorio, asi como el personal requerido
para la realizaciébn de dicho protocolo. Debido a que el instituto cuenta con los recursos
necesarios para su realizacion este podria realizarse en otras unidades de primer nivel de

atencion tanto a nivel estatal y nacional.

XXI.  BIOSEGURIDAD

No se requiere, ya que es un estudio observacional, analitico y transversal por lo que no se
manejaran muestras de riesgo bioldgico, sin embargo dada la contingencia COVID-19 se
realizara limpieza y desinfeccion de los boligrafos utilizados durante el llenado del
consentimiento informado, ademas de contar con las medidas sanitarias pertinentes como uso

de cubre bocas y alcohol gel, durante y posterior a la interaccion con los derechohabientes.
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XXII. DIFUSION

La difusion de los resultados obtenidos se dara a través de la impresion de dicho trabajo
dejandose una copia en el area de Coordinacion Clinica de Educacion e Investigacion en
Salud donde todos los médicos adscritos a la UMF 21 podran hacer uso de este.

Se otorgard a través de carteles o tripticos, que informen a los pacientes sobre la
importancia de tener adecuado control de sus niveles de hemoglobina glucosilada para evitar

complicaciones como es el dolor neuropético,

Se buscara realizar su difusion también a través de su publicacién en articulos de revista,

articulos de revision, notas cientificas o comunicaciones cortas.
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XXIIl. RESULTADOS

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, analitico y transversal, donde se incluyeron 245
derechohabientes con diabetes mellitus tipo 2 de la unidad de medicina familiar N. 21 del
IMSS, a quienes se les aplico el instrumento “Cuestionario Douleur Neuropathique-4 items

(DN4)” para la deteccion del dolor neuropatico.

TABLA 1. Presenciay ausencia de dolor neuropéatico en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2.

PRESENCIA Y AUSENCIA DE DOLOR NEUROPATICO
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De los 245 derechohabientes con diabetes mellitus que se estudiaron, se encontré que 149
derechohabientes equivalentes al 61% cursan con dolor neuropatico, mientras que 97

derechohabientes correspondientes al 39% no lo presentan.
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Tabla 2. Niveles de hemoglobina Hb1Ac en pacientes con dolor neuropatico y diabetes

mellitus.

NIVELES DE HEMOGLOBINA Hb1Ac EN PACIENTES CON
DOLOR NEUROPATICO
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3% 3%

1%
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Nivel de Hb1Ac (%)

De acuerdo a los niveles de hemoglobina Hb1Ac en los pacientes con diabetes mellitus y
dolor neuropatico, se encontré que los niveles de hemoglobina Hb1Ac varian desde 7% hasta
el 20%, de los cuales el nivel de hemoglobina con mayor prevalencia es del 10%
correspondiente a 37 pacientes, seguidos de una hemoglobina del 9% la cual la presentaron
31 pacientes, seguidos de 26 pacientes con una hemoglobina de 8%, 15 de ellos cursan con
un nivel de 11%, y 11 pacientes con una hemoglobina de 12%, siendo el menor nivel de
hemoglobina Hb1Ac del 7%, mostrando asi que la mayoria de los pacientes con presencia de

dolor neuropatico tienen niveles elevados de Hb1Ac.
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Tabla 3. Control glucémico de acuerdo a niveles de Hb1lAc en pacientes con dolor
neuropatico y diabetes mellitus.

CONTROL GLUCEMICO EN PACIENTES CON DOLOR
NEUROPATICO
160
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De un total de 149 pacientes diabéticos con presencia de dolor neuropatico, se encontré que
el 93% correspondiente a 138 pacientes tienen descontrol glucémico ya que sus niveles de
hemoglobina Hb1Ac se encuentra por arriba del 7%, mientras que el 7% lo que equivale a 11
pacientes cursan con control glucémico por tener una hemoglobina de 7% o menor, lo cual
nos muestra que la mayoria de los pacientes con diabetes mellitus y descontrol glucémico

tienen mayor probabilidad de presentar dolor neuropético.
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Tabla 4. Género que predomina en pacientes con dolor neuropatico y diabetes mellitus.

PRESENCIA Y AUSENCIA DE DOLOR NEUROPATICO
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Presencia de dolor neuropatico (DN4)

En cuanto al género predominante de derechohabientes con dolor neuropatico en este
estudio, podemos observar que existe mayor prevalencia en mujeres con un porcentaje del
52% que corresponde a 77 pacientes, mientras que el 48% son hombres correspondientes a
72 pacientes.
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TABLA 5. Tiempo de evolucion de diabetes mellitus en pacientes con dolor
neuropatico.

TIEMPO DE EVOLUCION

70

0,
60 40%

50

40

30

Numero de pacientes

20

10

1-5 afios 5-10 afios 10-20 afios Mas de 20 afios
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De acuerdo al tiempo de evolucion se encontré que el rango en que mas se presenta dolor
neuropatico es de 10 a 20 afios de evolucion que equivale a un total de 59 pacientes y un
porcentaje del 40%, mientras que en 53 pacientes equivalente al 36% se presentd en un
rango de mas de 20 afios de presentar DM2, asi mismo 19 pacientes presentan de 5 a 10
afios de evolucion correspondiente al 13%, mientras que el menor valor es de 18 pacientes
con el 12%, con una evolucion de 1 a 5 afios, sin embargo cabe recordar que la mayoria de

los pacientes diabéticos son diagnosticados de forma tardia.
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PRUEBA DE CHI-CUADRADA

TABLA 6. Prueba de Chi cuadrada para niveles de hemoglobina Hb1Ac en pacientes

con diabetes mellitus y presencia de dolor neuropatico.

Pruebas de Chi-cuadrado

Chi-cuadrado de 71.528° 1 .000
Pearson

Correccién por 69.043 1 .000
continuidad®

Razén de 73.401 1 .000
verosimilitudes

Estadistico exacto de .000 .000
Fisher

Asociacion lineal por 71.236 1 .000
lineal

N de casos validos 245

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 25.47.

b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

Se procedi6 a realizar la prueba estadistica de Chi cuadrada para ver si los niveles de hb1Ac
tienen una relacion con la presencia de dolor neuropatico. Se encontré una significancia de
.000 la cual es menor del error de 0.050 lo que quiere decir que existe una relacion

estadisticamente significativa entre los niveles de Hb1Ac y el dolor neuropético.
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Podemos ver en el grafico que los pacientes que presentaron dolor neuropatico y tenian
niveles de hblac mayores de 7% fueron 138 y los que no lo presentaron son 42 mientras que
los que tenian niveles menores de 7% y presentaron dolor fueron 11 contra 54 que no lo

presentaron.
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Tabla de contingencia

Recuento

Hb1Ac
>7 138 42 180

Total 149 96 245

Re=138/180=0.76 Ro0=11/65=0.16 RR=0.76/0.16 =4.75

Se procedi6 a sacar el riesgo relativo de los niveles de HblAc y la presencia de dolor
neuropatico y se encontré que los pacientes con Hb1Ac con niveles mayores a 7% presentan
un riesgo de 4.75 veces mas de padecer dolor neuropéatico que los que tienen niveles

menores a 7%.

TABLA 7. Prueba Chi cuadrada asociada al rango de edad en pacientes con diabetes

mellitus y presencia de dolor neuropatico.

Pruebas de Chi-cuadrado

_ 37.008% 3 .000
Chi-cuadrado de Pearson
i o 39.221 3 .000
Razon de verosimilitudes
o ) 35.439 1 .000
Asociacion lineal por lineal
N de casos validos 245

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La

frecuencia minima esperada es 7.05.
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Al realizar la prueba estadistica de Chi cuadrada para analizar la relacion entre los niveles de
glucosa y la presencia de dolor neuropatico se dio el resultado de una significancia de .000
esto nos refleja que existe una relacion estadisticamente significativa entre los niveles de

glucosa y la presencia del dolor neuropético.
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En este grafico se observan los niveles de glucosa que presentaron los pacientes de un total
de 245 encuestados, donde existe mayor prevalencia en el rango de 130-200 mg/dl que
estuvo presente en 100 pacientes de los cuales 58 presentaron dolor neuropatico, seguidos
de niveles entre 201-300 mg/dl presente en 53 pacientes de un total de 64, de los pacientes
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menores de <130 mg/dl solo 22 si presentaron dolor neuropatico de 41, siendo la menor

prevalencia en 16 pacientes con niveles de glucosa >300 mg/dl.

TABLA 8. Prueba Chi cuadrada asociada al rango de edad en pacientes con diabetes

mellitus y presencia de dolor neuropatico.

Pruebas de Chi-cuadrado

Chi-cuadrado de Pearson 15.928" 3 .001
Razon de verosimilitudes 16.481 3 .001
Asociacion lineal por lineal 14.640 1 .000
N de casos validos 245

a. 1 casillas (12.5%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 4.70.

Se aplicé la prueba estadistica de Chi cuadrada para ver la relacion entre la edad y la
presencia de dolor neuropatico. Se encontré una significancia de .001 la cual es menor del
error de 0.050 lo que significa que existe una relacion estadisticamente significativa entre la

edad de los pacientes y el dolor neuropatico.
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Podemos ver en el grafico que los pacientes con mayor prevalencia de presentacion del dolor
neuropatico se encuentran en rango de edad de 40 a 59 afios donde de 107 pacientes solo 58
de ellos presentaron dolor neuropatico, mientras que el de menor prevalencia fueron 12
pacientes con un rango de edad entre 30 a 39 afios de los cuales solo 3 tuvieron dolor

neuropfatico.
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TABLA 9. Prueba Chi cuadrada asociada al sexo en pacientes con diabetes mellitus y

presencia de dolor neuropaético.

Pruebas de Chi-cuadrado

Chi-cuadrado de 1732 1 .678
Pearson

Correccion por .081 1 776
continuidad®

Razén de 173 1 .678
verosimilitudes

Estadistico exacto de .696 .388
Fisher

Asociacion lineal por 172 1 .678
lineal

N de casos validos 245

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima esperada es 47.41.

b. Calculado soélo para una tabla de 2x2.

Al aplicar la prueba estadistica de Chi cuadrada nos arroja una significancia del 0.678 que se
encuentra con un valor superior al 0.05 de error por lo que podemos decir que no existe una
relacion estadisticamente significativa entre el sexo y la presentacion de dolor neuropético.
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En este grafico podemos observar que de los pacientes encuestados 124 son mujeres de los
cuales 77 presentaron dolor neuropatico, mientras que de 121 hombres solo 72 de estos

tienen dolor.
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TABLA 10. Prueba Chi cuadrada asociada al tiempo de evolucién en pacientes con

diabetes mellitus y presencia de dolor neuropaético.

Pruebas de chi-cuadrado

82.942% 3 .000
Chi-cuadrado de Pearson
o 93.147 3 .000
Razén de verosimilitudes
o ) _ 81.325 1 .000
Asociacion lineal por lineal
N de casos validos 245

a. 0 casillas (0.0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia

minima esperada es 16.85.

Al realizar la prueba estadistica de Chi cuadrada para analizar la relacién entre el tiempo de
evolucion y la presencia de dolor neuropatico se obtuvo el resultado de una significancia de
.000 esto nos refleja que existe una relacion estadisticamente significativa entre la el tiempo

de evolucién y el dolor neuropético.
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De acuerdo al tiempo de evolucion se encontré que el rango en que mas se presenta dolor
neuropatico es de 10 a 20 afios de evolucidén que equivale a un total de 75 pacientes de los
cuales 59 presenta dolor, mientras que en 53 pacientes se presenté en un rango de mas de
20 afos de un total de 55, asi mismo 19 pacientes presentan de 5 a 10 afios de evolucioén,

mientras que el menor rango es de 18 pacientes con una evolucion de 1 a 5 afios.
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XV. DISCUSION

El estudio realizado en pacientes con diabetes mellitus derechohabientes adscritos a la UMF
21 y asistentes a la consulta de Medicina Familiar, pretendié establecer si existe una
asociacion entre los niveles de HblAc y la presencia de Dolor neuropatico, en donde se
analizé una muestra de 245 pacientes, obteniéndose los siguientes resultados:

Del total de los pacientes estudiados el 61% correspondientes a 149 pacientes presentan
dolor neuropético. De los cuales el 93% presenta descontrol glucémico con niveles de
hemoglobinas Hb1Alc superiores del 7 a 20%.

Se encontrd que existe una asociacion estadisticamente significativa de .000 entre los niveles
de HblAc y la presencia de dolor neuropatico, encontrdndose que existe 4.7 veces mas
riesgo de presentar dolor neuropético en pacientes con niveles de Hb1lAc mayores de 7%
gue en pacientes con niveles menores de 7%.

Por lo tanto podemos concluir que se acepta la hipotesis alterna, es decir que existe una
asociacion entre los niveles de Hb1Ac y la presencia de dolor neuropatico.

Los resultados demuestran que los riesgos de complicaciones pueden ser reducidos de forma
significativa cuando, aun existiendo hiperglucemia, los niveles de la HbAlc se encuentran por
debajo del 7% vy la evolucion de la enfermedad sea menor, ya que de acuerdo al tiempo de
evolucion se encontré que el rango en que mas se presenta dolor neuropatico es de 10 a 20
afos de evolucién seguido de una evoluciéon mas de 20 afios.

En relacion al estudio realizado por C. Sabanayagam y cols, en donde se evalué la relacién
entre la hemoglobina glucosilada y las complicaciones micro vasculares en una poblacién de
3.190, se encontré6 que en aquellos pacientes con un nivel de HbAlc por encima del 8%
tenian 7 veces mas de probabilidades de presentarlas, que aquellos con una HbAlc por
debajo del 6%. Al igual que ellos podemos referir que existe una asociacion lineal entre la
HbAlc y las complicaciones micro vasculares esto sin ningun efecto umbral claro, ya que la
presencia de dolor neuropatico puede estar presente desde niveles de Hb1Ac superiores al
7% como se observa en nuestro estudio.

De acuerdo a la literatura es importante recordar que existen factores de riesgo que influyen
en el desarrollo de dolor neuropético, como lo es la evolucién de la diabetes mellitus y los

factores asociados como el tabaquismo, la hipertension arterial sistémica, la dislipidemia, el
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estilo de vida, la obesidad, sin embargo, el descontrol glucémico es el factor de riesgo mas

importante para el desarrollo de este siendo la complicacion microvascular mas frecuente.

Esta claro que el presente estudio tiene limitaciones en cuanto al tamizaje realizado, ya que
para el diagnostico confirmatorio de dolor neuropético necesitamos realizar una evaluacion
integral, que incluya examen fisico, estudios de imagen y electrofisiologia, asi como
valoracion psicologica, sin embargo por los resultados de nuestro estudio, seria importante
considerar que existe la necesidad de fortalecer los programas de salud dirigidos a la
deteccion de comorbilidades de diabetes mellitus, recordando que el control de la
enfermedad es de suma importancia para evitar la aparicién de complicaciones como el dolor
neuropatico, mejorar la educacion en factores de riesgo y el beneficio de una deteccion
primaria, hacer conciencia en los pacientes sobre el tomar sus medicamentos de forma
correcta y periddica, asi como la promocién de los profesionales en salud de instruir
estrategias para la deteccion temprana, la exploracién clinica y deteccion de los factores de

riesgo, y la autoexploracion.
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XVI. CONCLUSION

La Diabetes mellitus es una causa importante de presentar complicaciones médicas, sociales
y financieras significativas, su control es la causa mas frecuente de poder evitar
complicaciones a largo plazo como es el dolor neuropatico, ya que hasta en el 50% de los
pacientes la neuropatia diabética (ND) puede ser asintomatica, aumentando el riesgo de
posibles lesiones en los pies, y mas del 80% de las amputaciones que se producen en el
paciente diabético.

Los factores de riesgo principales para desarrollar Dolor neuropético son: la hiperglucemia
cronica (medida con hemoglobina glucosilada), asi como el tiempo de evolucion de la
diabetes.

En el presente estudio se encontré que existe una fuerte asociacion significativa entre los
niveles de hemoglobina glucosilada y la presencia de dolor neuropético, encontrandose que la
evolucion cronica de la enfermedad es de suma importancia para su presentacion.

No hay que perder de vista el impacto que tiene el Dolor neuropético tanto en el paciente
como a nivel social y la importancia de un screening periédico y no solo cuando exista un
descontrol glucémico.

El cuestionario DN4 no es el principal método de diagndstico para el dolor neuropéatico, sin
embargo puede ser usado como una importante estrategia de deteccion, pues tiene las
ventajas de ser un instrumento facil, rapido, sin costos para los pacientes y sin necesidad de
ocupar muchos recursos econdémicos del instituto. Esto puede contribuir a una deteccion mas
temprana, tratamiento mas precoz y evitar un mayor avance de la enfermedad.

Los médicos de atencion primaria tienen un rol crucial en realizar el diagnéstico del dolor
neuropatico, evitar los retrasos en el diagndstico y proveer una apropiada evaluacién, manejo
y/o oportuna derivacion para mejorar los resultados, y asi reducir los costos humanos a los
pacientes, aliviando el dolor y la discapacidad subsecuente, y los costos economicos a la
sociedad.

Por tanto, es preciso invertir mas en actividades de prevencion para prevenir complicaciones
en los pacientes diabéticos, ya que los resultados presentados denotan deficiencias en la

deteccidon temprana y prevencion por parte del equipo de salud; por lo que resulta primordial
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intensificar la labor educativa del médico y demdas personal involucrado en la atencion
preventiva, para promover la deteccion, el diagndstico y el manejo inicial del dolor
neuropatico para asi disminuir la morbilidad de la poli neuropatia diabética ya que tenerlo va a

impactar en la calidad de vida, produciendo limitacion funcional y mayor discapacidad debido
a que tiende a ser croénico.
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XVII. SUGERENCIAS

De acuerdo a los resultados y conclusiones de este trabajo, se pueden dar las siguientes
recomendaciones para mejorar la atencién y el pronostico de los pacientes con dolor

neuropatico:

La deteccién temprana de enfermedades en el primer nivel de atencién es esencial para
reducir el costo de la atencion de la salud, asi como es importante conocer la prevalencia en
nuestra poblacidén de estudio, para asi poder prevenir que esta complicacion se retrase cada
vez mas en este tipo de pacientes y con ello evitar otro tipo de complicaciones, como es la
amputacion de miembros pélvicos, por lo tanto el tener un control adecuado de los niveles de
hemoglobina glucosilada desde el principio de la enfermedad ayudara a aliviar y evitar el dolor

y la discapacidad subsecuente teniendo asi una mejor calidad de vida.

Para mejorar la deteccién del dolor neuropético es importante ofrecer informacion, orientacion
y educacion a la poblacion general sobre la importancia del diagnostico temprano y lo
importante que es tener un control de su diabetes para evitar las posibles complicaciones a
largo plazo y al ser el pie diabético una de las principales causas de amputacion no
traumatico, es importante fomentar la frecuencia del tamizaje al inicio del diagndstico de
diabetes mellitus y posteriormente cada 3 meses, esto con el objetivo de detectar

oportunamente y de manera intencionada la presencia de dolor neuropatico.

Algunos factores predisponentes de la enfermedad, sale de la intervencion del Médico
Familiar, sin embargo los factores modificables por medio de la deteccion temprana tienen un
impacto, modifican el curso de la enfermedad y disminuyen su aparicién a corto plazo; por lo
tanto es indispensable reforzar las medidas de deteccion, de pronostico y orientacion de las
posibles complicaciones, a través de ciertas acciones como: atencion medica de manera
regular priorizando un control glucémico estricto, a educar a los pacientes con cuales son sus
metas de control, a motivarlos a suspender el habito tabaquico remitiéndolos a la clinica del

tabaco para recibir apoyo y orientacion, asi como fomentar a realizar actividad fisica,
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disminucién de peso, y fomentar el autocuidado, ya que esto favorecera el control metabdlico
del paciente diabético por lo que de manera indirecta sera benéfico al retrasar el desarrollo de

las complicaciones micro vasculares.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

—

IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:
Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibiré al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en

protocolos de investigacion (adultos)

“Asociacion del dolor neuropético y la hemoglobina glucosilada hb1ac en pacientes con diabetes de la UMF 21”

No aplica.

Unidad de Medicina Familiar Numero 21, Francisco del Paso y Troncoso. Eje 4 Sur, Av. Pdte. Plutarco Elias Calles 473, Santa Anita, Iztacalco,
08300, CDMX.

F-2021-3703-123

Este estudio se llevara a cabo con la finalidad de determinar la asociacién entre la presencia del dolor neuropéatico y los niveles de
hemoglobina glucosilada, para realizar el diagnéstico temprano, la prevencién, dar un mejor manejo de tratamiento, asi como evitar
complicaciones a largo plazo y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Estoy enterado que se me aplicara un cuestionario que consta de 10 preguntas cerradas que consisten en descripciones y signos de dolor, asi
como la exploracion fisica de los pies, en un tiempo aproximado de 10 minutos.

El investigador me ha explicado que contestar el cuestionario y realizarme la exploracion fisica de los pies podria llegar a provocarme dolor,
sensibilidad, malestar, molestia, enojo, incomodidad o tristeza.

Se me ha informado que esta investigacién me beneficiara sobre poder identificar cudles son los factores de riesgo y conocer cémo influyen
los niveles de azicar alta en mi cuerpo, los cuales pueden provocar dafio a otros 6rganos como el corazoén, que los rifiones disminuyan su
funcién, disminucién o perdida de la visién, heridas o amputacion en los pies, y se me dara a conocer si tengo dolor neuropéatico o no, asf
como si tengo control de mis niveles de azlcar para saber si me encuentro en control y tener mayor conocimiento de mi enfermedad.

Se establece el compromiso de proporcionar la informacién sobre los resultados del estudio por medio de un escrito para el conocimiento
médico y de forma directa en la consulta externa al paciente. Se brindara tratamiento de acuerdo a las necesidades de cada paciente con
equipo multidisciplinario que incluya el apoyo psicosocial, mejora de la comunicacion y contencién del dolor por los medicamentos brindados
por el instituto como pregabalina, amitriptilina, gabapentina, tramadol.

Mi participacion es voluntaria, y entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere
conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el IMSS.

El Investigador me ha dado la seguridad de que no se me identificard en las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio, y que los datos relacionados con mi privacidad seréan tratados de forma confidencial en caso de que el trabajo sea publicado.

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.

I:I 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 destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:

Colaboradores:

Beatriz Martinez Lara, Especialista en Medicina Familiar. Matricula: 99387566. Lugar de trabajo: Consulta externa. Adscripcion: Unidad de
Medicina Familiar Numero 21, Francisco del Paso y Troncoso. Del. Sur, Eje 4 Sur, Av. Pdte. Plutarco Elias Calles 473, Santa Anita, Iztacalco,
08300, CDMX, IMSS. Teléfono de oficina: 5557686000 Extensién: 21407 Fax: sin Fax. Correo electrénico: bere8312@gmail.com

Isamar Sanchez Garcia. Residente de segundo afio en la especialidad Médica de Medicina Familiar. Matricula: 97385681. Lugar de trabajo:
Consulta externa. Adscripcion: Unidad de Medicina Familiar Numero 21, Francisco del Paso y Troncoso. Eje 4 Sur, Av. Pdte. Plutarco Elias
Calles 473, Santa Anita, Iztacalco, 08300, CDMX.Teléfono de oficina: 5557686000 Extension: 21407 Fax: sin Fax. Correo electronico:
isamar.sg91@hotmail.com

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 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante

Testigo 1

Isamar Sanchez Garcia
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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@ CUESTIONARIO DN4

IMSS “ASOCIACION DEL DOLOR NEUROPATICO Y LA HEMOGLOBINA
GLUCOSILADA Hb1Ac EN PACIENTES CON DIABETES DE LA UMF 21”
Autores: Isamar Sanchez Garcia'; Beatriz Martinez Lara®. 1. Residente de primer afio en la

especialidad médica de Medicina Familiar. 2. Especialista en Medicina Familiar, Unidad de

Medicina Familiar Numero 21, Francisco del Paso y Troncoso.

Pregunta 1: ¢ Tiene el dolor una o mas de las siguientes caracteristicas?
SI NO

1- Quemazon

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

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

9- Hipoestesia a pinchazos

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

10- Cepillado suave de la piel

Por cada respuesta positiva asigne un punto, por cada respuesta negativa asigne un
valor de 0 (cero). Sume los puntos; si es mayor o igual a 4 se considera que hay dolor
neuropéatico

Puntuacién del paciente: _ /10
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