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RESUMEN
TITULO DEL PROTOCOLO: Calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el
servicio de DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo

ANTECEDENTES: El presente estudio no cuenta con un antecedente similar en su rama, sin
embargo, la literatura refiere que la neuropatia diabética afecta a un 50% de los adultos
diagnosticados con diabetes mellitus y afecta su calidad de vida ya que el dolor disminuye sus
capacidades para desarrollar sus actividades, afecta la interaccién con los demas individuos de
la sociedad y predispone a depresion al aumentar la cantidad de medicamentos que se deben

de tomar para controlarlo.

OBJETIVO: Determinar el nivel de la Calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en
el servicio de DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo.

MATERIAL Y METODOS: Se realizd6 un estudio descriptivo, observacional, transversal,
ambispectivo y unicéntrico, teniendo como variable dependiente la Calidad de Vida y las
variables Diabetes Mellitus, Tratamiento y Neuropatia Diabética como independientes. Se utilizé
el cuestionario DN4 para detectar a los pacientes con Diabetes Mellitus que padecen neuropatia
diabética; la encuesta SF-36 permitié conocer la calidad de vida de los pacientes encuestados.
El tamafio de la muestra fue de 82 pacientes. La informacién recabada se analizé con

estadistica descriptiva.

RESULTADOS: Del total de los 82 pacientes se tomaron en cuenta 70 que dieron positivos a
DN-4, de los cuales se trata de 20 hombres y 50 mujeres, encontrando que existe un 76% de
proporcion de hombres que padecen el dolor neuropatico y un 89% de las mujeres que lo
padecen, en cuanto a calidad de vida por SF-36 encontramos que el factor con mayor
afectacion de los hombres es el de vitalidad con un 62.69% y en las mujeres la salud general se

ve mas afectada con tan solo un 48.92% de la calidad de vida.

CONCLUSIONES: En base a estos resultados demostramos que los pacientes que padecen
neuropatia diabética, su calidad de vida se ve afectada hasta en un 10-15% en relacién a los

pacientes diabéticos que no la padecen.
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GENERALIDADES:

La Diabetes Mellitus (DM) pertenece a un grupo de patologias metabdlicas que se caracterizan
por ser crénicas y degenerativas, se presenta a consecuencia de la deficiencia absoluta en la
secrecion pancreética de la insulina por las células B del pancreas (diabetes mellitus tipo 1) o la
resistencia a la insulina en los receptores periféricos (diabetes mellitus tipo 2), también ligada al
sobrepeso y la obesidad.' Cuando los valores de glicemia se elevan por arriba de 180mg/dL
comienza dafio en el endotelio vascular y nervioso, se inician mecanismos reguladores como
uresis osmética, que al paso del tiempo provoca dafio irreversible en el sistema colector renal,
provocando dafio sistémico; cuando afecta a la nefrona se le conoce como nefropatia diabética,
en alteraciones a la retina (retinopatia diabética), y cuando afecta al sistema nervioso se conoce
como neuropatia diabética.> El prondstico es fatal de no contar con el control metabdlico

temprano en un periodo de hasta 5 afios a partir del diagndstico de la patologia de base .

La DM constituye un grave problema de salud publica, en el mundo la Federacion Internacional
de Diabetes (FID) reporta mas de 415 millones de personas, y en aumento, en México la
Encuesta Nacional de Salud y Nutricién afio 2012 (ENSANUT) 2012, la prevalencia incremento

un 9.1% siendo la poblacién més afectada las mujeres mayores de 40 afios.?

La neuropatia diabética es causa de las principales complicaciones crénicas de la DM ya que
afecta a diferentes aparatos y sistemas del organismo, por tener afectacion directa en los
nervios periféricos; estas afectaciones disminuyen considerablemente la calidad de vida de los
pacientes que la presentan, debido a que en su mayor proporcion (70%) aparece en forma de
dolor tipo neuritico en miembros pélvicos o toracicos de predominio nocturno y no cede a
tratamientos analgésicos convencionales como los Antiinflamatorios no esteroideos (AINES). Se
ha demostrado relacion entre los niveles de glicemia en ayuno, hemoglobina alc glucosilada y
el grado de afeccion de los nervios periféricos, lo que conlleva a la gravedad de la
sintomatologia en los diferentes tipos de neuropatia que pueden ser: craneales, mono

neuropatias (tronco o extremidades), poli neuropatias (sensitivas o sensitivo-motoras).*

Cuando no existen programas de prevencion de complicaciones y medidas necesarias para que
exista control metabdlico, ademas de la apatia en el paciente ya que la DM2 se mantiene de
manera “silenciosa” durante varios afnos, las complicaciones se manifiestan de una manera mas

temprana y de una estirpe clinica mas grave.




El diagndstico precoz, tratamiento efectivo y oportuno se consideran las vias para disminuir la
morbi-mortalidad de la enfermedad. Por tal motivo es necesario estudiar algunos conceptos
basicos para entender los mecanismos de accion y fisiopatologia de la neuropatia diabética.®

La participacion de los factores genéticos en la patogenia de la DM2 es indudable a juzgar por
diferencias raciales y étnicas de su prevalencia, el alto grado de concordancia en gemelos
monocigoticos y la evidente distribucion familiar de la enfermedad. En Cuba Diaz-Perera G. y
col. en un estudio con 204 diabéticos tipo 2 en La Habana, observaron 152 casos (74,5 %) con
antecedentes familiares de DM. También Pérez J.L. y cols, en un estudio en 52 pacientes
diabéticos de Camaguey, encontraron en 32 casos (61,5 %) ese antecedente. También asocian
la obesidad y esta presente desde los estadios iniciales de la DM2 y muchos la consideran
como un real estado pre diabético. ElI compartimiento visceral, a través de la secrecion portal
de acidos grasos libres (AGL) y citocinas, se asocia con resistencia a la insulina (RI) y

disfuncién endotelial y predice el desarrollo de DM2.°

En los menores de 25 afos con DM existe predominio del sexo femenino, un debut en la
adolescencia, valoracién nutricional normopeso; hiperglucemia al debut por encima del mayor
rango evaluado; mayor asociacion con las afecciones tiroideas e hipertension arterial y mas del

50% tenian historia familiar de DM en tres generaciones consecutivas.’

CONCEPTOS BASICOS®

» Diabetes Mellitus: Patologia sistémica, crdnica, degenerativa, de caracter heterogénea,
con factor de predisposicion hereditaria y genética variable, en la cual participan
diversos factores ambientales. La caracteristica principal la presencia de hiperglucemia
cronica, debido a la deficiencia en la produccién o accién de la insulina, que afecta el
metabolismo interno de los hidratos de carbono, proteinas y grasas en el organismo.

» Sistema Nervioso Periférico: Se encuentra conformado por las raices nerviosas que
parten y/o llegan a la medula espinal, también conocidos como nervios periféricos como
lo son los 12 pares craneales los cuales se distribuyen en la cabeza y cuello a excepcion
del nervio vago que desciende hasta el mediastino, también estan dentro de este
sistema los nervios espinales que emergen de la columna vertebral hacia el cuerpo.

» Neuropatia: Patologia de un nervio, se utiliza habitualmente para referirse a la
neuropatia periférica, es decir, dafio causado a nivel de los nervios que forman el
sistema nervioso periférico en la cual se puede afectar uno o varios nervios a la vez.

» Mono neuropatia o Mononeuritis: Afectacion de un solo nervio.




» Poli neuropatia: Afectacion sucesiva de varios nervios. Se conocen como polineuritis
cuando las fibras terminales de mudultiples nervios son afectadas; poliradiculitis la
afeccion recae sobre las raices nerviosas que tienen su origen en la columna vertebral.

» Neuropatia Diabética: Trastornos nerviosos secundarios a DM, se modifica por
multiples factores como metabdlicos, neurovasculares, autoinmunes, lesiones
mecanicas de nervios, rasgos hereditarios, ambientales como el estilo de vida.

» Neuropatia periférica: Es la principal presentacion de dafio nervioso en los pacientes
gque padecen DM2, y se manifiesta por alteraciones en la sensibilidad en los miembros
toracicos y pélvicos principalmente.

» Neuropatia Autonoma: Alteracion en el sistema nervioso que causa modificaciones en
las funciones digestivas, intestinales, vesicales, respuesta sexual y en la transpiracion.
Este tipo de neuropatia suele afectar los nervios asociados con el corazon y los que

controlan la presién arterial.
EPIDEMIOLOGIA.

En esta patologia hasta cerca del 100% de los pacientes diabéticos con por lo menos 5 afios de
evolucion cuentan con alteraciones electrofisiolégicas, solo el 60% presentan sintomatologia a

algun nivel, por lo que el resto (40%) se presenta de manera subclinica.?

En las dltimas décadas se ha incrementado el nimero de personas que padecen la DM y esti
entre las principales causas de muerte en el pais, segun ENSANUT 2012 se identifican 6.4
millones de adultos mexicanos que padecian esta patologia, es decir que el 9.2% de los adultos
en México han recibido el diagnostico de diabetes, podria ser incluso el doble, de acuerdo a la

evidencia previa sobre el porcentaje de los diabéticos que adn no saben su situacion.®

En el caso de las complicaciones de la DM la neuropatia diabética es la mas frecuente, hasta
65-70% es la causa de todas las amputaciones no traumaticas registradas en la literatura

médica de los Gltimos 5 afios.®

Aproximadamente 30 millones sufren alguna forma de neuropatia diabética que es la
complicaciébn mas frecuente en ambos tipos de DM (1y2), actualmente es la mas frecuente,

afectando hasta el 50% de los pacientes al cabo de 25 afios de diagnéstico .°

Segun el resultado de un estudio del Dr. Odelin se observé que 15 individuos contaban con una

sola complicacion, de ellos 10 con edad comprendida entre 60- 70 afios, que fue el grupo etario




mas numeroso con 14 pacientes. El sexo predominante fue el femenino, en cuanto al rango de
afos de evolucion de la DM fue entre 1 y 9 afios con un total con 13 pacientes. La complicacion
crénica de la DM maés frecuente fue la neuropatia con 12 pacientes.™

En otra serie de pacientes con diabetes un 57% de los pacientes presentan una o0 mas
complicaciones. Estos datos concuerdan con los hallados en el estudio UKPDS en el cual 50%
de los pacientes con DM2 presentaron complicaciones micro o0 macrovasculares en el momento

del diagndstico, destacando que el tiempo de evolucién medio de la DM fue de 12.6 afios.

Estudios realizados en Espafia sobre la prevalencia de complicaciones crénicas de la DM han
observado la macroalbuminuria 5%, enfermedad cerebrovascular 5 a 15%, cardiopatia
isquémica 10 a 25%, retinopatia diabética entre 15 y 50%, microalbuminuria 23%, neuropatia
periférica 24%. La prevalencia de neuropatia y nefropatia es mayor que la descrita en otros

estudios, la prevalencia de retinopatia, cardiopatia isquémica y vasculopatia son similares.** *?

FACTORES DE RIESGO.

El principal factor de riesgo para la neuropatia diabética es la hiperglucemia, con cifras mayores
de 180mg/dL que se equipara a tener una HbAlc de 7.9%, otros factores son; tiempo de
evolucion (lo mas comin es mas de 10 afos de evolucion de la DM), tabaquismo, etilismo,
hipertension arterial sistémica, hipertrigliceridemia, obesidad y sobrepeso; en conjunto

conformando el llamado sindrome metabdlico también conocido como Sindrome X.

Actualmente se consideran las cifras elevadas de Hemoglobina Alc glucosilada (HbAlc) como
pardmetro de evaluacion en el control de la glicemia a largo plazo, ésta se expresa en
porcentaje e indica la saturacién de glucosa en la fraccion de hemoglobina encargada de la
captacién de glucosa en el glébulo rojo, de acuerdo a las guias de la Asociacion Americana de
Diabetes (ADA) 2017, lo que traduce un valor de glicemia promedio en los ultimos 120 dias.
Otros factores para presentar neuropatia diabética dolorosa son el sexo femenino y la

enfermedad arterial periférica ya que en estos casos se presenta dafio del endotelio.™

CUADRO CLINICO.

La neuropatia se debe considerar un sindrome, no se manifiesta inicamente por dolor, si no por
una serie de signos y sintomas, el comuin denominador es el dafio de los nervios periféricos. La

neuropatia diabética dolorosa (NDD) suele manifestarse con dolor en los matices de ardor,




guemante, cortante o en tipo impulso eléctrico (calambre), con sensacion de frio o calor, de

compresion, o hiperalgesia y predominantemente en horario nocturno.™

Su evolucién suele ser muy lenta y progresiva, con tendencia a ser bilateral y ascender a
muslos y pantorrillas. Las formas mas comunes son las llamadas en guante o calcetin, también
pueden afectar los reflejos de extension muscular como los que disminuyen o producen la
pérdida del reflejo aquilino, en todos los casos el dolor empeora durante la noche y puede llegar
a manifestarse con claudicacion vascular, signos disautonémicos, depresiéon, ansiedad, asi
como trastornos del suefio, etc., de ahi la base del tratamiento. El dolor es el sintoma mas
caracteristico y relevante, el cual presenta diferentes caracteristicas y puede ser descrito como
guemante, urente o fulgurante, profundo, con exacerbaciones frecuentes durante el reposo.
Menos frecuente el dolor es difuso, acompafiado de calambres y parestesias. En las formas
mas dolorosas presenta un aumento de la sensibilidad de la piel en la zona afectada que hace

intolerable el roce de la ropa y las sabanas, lo cual interfiere con el suefio de los pacientes.

CLASIFICACION:

Puede dividirse de acuerdo al paquete nervioso o area del cuerpo afectada, ya que no existe

una clasificacion como tal aceptada en la literatura revisada y estas incluyen:

1. Neuropatia somatica:

A. Neuropatias simétricas o poli neuropatias.

a) Neuropatia aguda dolorosa.

b) Neuropatia motora proximal simétrica.
B. Neuropatias focales y multifocales.

a) Mono neuropatias.

b) Neuropatia proximal asimétrica.

2. Neuropatia autonémica.

Sistema gastrointestinal.
Sistema genitourinario.
Sistema cardiovascular.

Sistema sudomotor.

moowp

Sistema endocrino.




La poli neuropatia mas frecuente en el paciente diabético es la poli neuropatia, afecta
principalmente las extremidades pélvicas con sensacion de hormigueo, hiperestesia, quemazon
y dolor; también puede manifestarse de forma motora como espasmos, fasciculaciones y
calambres. Las neuropatias suelen presentarse en mayores de 50 afios de edad que presentan
DM de larga evolucion suelen ser las neuropatias focales y multifocales, se caracterizan por
dolor de inicio agudo o subagudo acompafiado de otros sintomas en el territorio del nervio

afectado, se dividen en 8 grandes grupos, los cuales se mencionaran a continuacion.®

La mono neuropatia, afecta a un solo nervio, la mas frecuente es la afectacién del Il par
craneal, cursa con dolor periorbitario, paresia muscular y diplopia con conservacion de la

movilidad pupilar.

La neuropatia proximal asimétrica es poco frecuente, afecta a diabéticos mal controlados por
largos periodos de tiempo, mayores de 60 afios de edad, se caracteriza por un inicio subito y
agudo con dolor intenso en cara anterior del muslo y, en ocasiones, en la zona lumbar, glutea y

periné; a las pocas semanas puede convertirse en debilidad muscular generalizada.

La DM es la causa mas frecuente de neuropatia autonémica, en el afio 2017 entre el 20 al
40% de los pacientes la padecen, solamente el 5% presenten sintomatologia importante que
amerite atencién por un profesional de la salud, de este tipo de afectaciones los aparatos o
sistemas mas afectados son: el gastrointestinal que suele manifestarse como gastroparesia con
enlentecimiento del vaciamiento gastrico, el cual se manifiesta como sensacién de plenitud,
nauseas y hasta vomitos y esta patologia puede afectar los controles glicémicos ya que afecta y
retarda la absorcion de los hipoglucemiantes orales; el sistema genitourinario se llega a ver
afectado manifestandose como perdida de la sensacion de llenado y disminucién de la accién
del musculo trusor, dando como resultado aumento en el intervalo de tiempo entre las
micciones, hasta llegar a provocar aparicion de vejiga neurogénica e incontinencia urinaria, asi
mismo en el 38% de los casos puede llegar a producir disfuncién eréctil la cual se torna
progresiva con la edad ligadas con la estimulacién hormonal o la afeccion psicol6gica del
paciente; el sistema cardiovascular se ve afectado en relaciéon con el aumento de muerte subita,
arritmias cardiacas e isquemia miocardica, provocando que la mayoria de los pacientes que
presentan estas afecciones fallezcan a los 3-5 afios de su aparicién; por ultimo y no el menos
importante la afeccion al sistema endocrino puede presentar graves episodios

neuroglucopénicos por falla de la respuesta simpética a la hipoglucemia.*®




DIAGNOSTICO

El diagndstico es totalmente clinico y no se requieren estudios complementarios para llegar a él,
sin embargo, se recomienda corroboracion con estudios electrofisiolégicos en los casos en los

que la clinica no es clara y el paciente cuenta con menos de 5 afios de diagnéstico de DM.*

Para el diagnéstico de polineuropatia diabética es recomendable el uso del monofilamento, con
éste podemos identificar etapas tempranas de alteraciones en cuanto a la sensibilidad, posterior
a esto el cuestionario DN-4 para la deteccion del dolor neuropéatico y podemos apoyar el
diagnostico. También podemos aplicar en la exploracion el uso de martillo de reflejos para

valorar la disminucién de los reflejos osteotendinosos aquileo y rotuliano®.

El cuestionario DN-4 nos ayuda con el diagnéstico, cuenta con sensibilidad del 83% vy
especificidad del 90% para el diagnéstico del dolor neuropatico (ANEXO lIl). Consta de 4
preguntas, califica 10 items, cada uno con valor de 1 punto (respuesta positiva) y 0 puntos

(respuesta negativa), 4 0 mas puntos positivos realiza diagnéstico de dolor neuropatico.

De acuerdo a estudios recientes algunos autores refieren la aparicion de la sintomatologia de la
neuropatia diabética aproximadamente a los 11 afios del diagnostico de DM, y este periodo de
aparicién en pacientes descontrolados puede ser de solo 2.4 afios'®, La frecuencia obtenida en
éste estudio fue baja al considerar ambos diagndésticos independientes o bien en unién, si se
compara con autores como: Ibarra CT et al en Chile, quienes refieren una frecuencia de 69%,
en 348 pacientes con DM2 de una Unidad de Medicina familiar en Ledn, Guanajuato. México,
Delgado Gomez JU también en México quien identificé una frecuencia de ND de 55.1%, en 69
pacientes de consulta externa con DM2, o Kuate-Tegueu C et al, que reportan un 33.3% en 30
pacientes con DM de un hospital en Cameran. En contraste, autores como Qureshi MS et al, en
su estudio con 800 pacientes ambulatorios en Pakistan, refieren una frecuencia de 11.25%,
Mateos SM, reporta una frecuencia de 8.4% en 156 diabéticos de un Centro de Salud en

Lumbrales, Salamanca, en Espafia, datos inferiores a los presentados en este trabajolg.
TRATAMIENTO

Valorar y clasificar bien a un paciente desde el inicio para lograr apego y logro terapéutico en el
paciente que se encuentra padeciendo la neuropatia; el tratamiento consta principalmente de
eliminar la causa de la neuropatia, asi como el adecuado control glucémico tal como lo marcan

las guias de la ADA del 2017, los cuidados de los pies, y los medicamentos analgésicos.™




Los AINES, son en ocasiones los mas utilizados, sin embargo, este tipo de medicamentos
tienen una incidencia alta en el dafio renal con la disminucién de la tasa de filtrado glomerular
(TFG). Asi mismo si son utilizados de forma cronica pueden aumentar la incidencia de
hemorragias de tubo digestivo, esta Ultima especialmente en pacientes geriatricos. Los
farmacos como el ibuprofeno a dosis de 35mg/Kg/dia y el sulindaco a 6mg/Kg/dia reducen
significativamente las puntuaciones de las escalas que miden la parestesia en pacientes
diabéticos, pero aumentan hasta un 35-50% el riesgo de gastritis erosiva y STDA a 1 afio.
Ademas, los AINEs no deben ser utilizados como monoterapia analgésica en la neuropatia
diabética, deben de tener un papel adyuvante para el alivio del dolor en corto plazo en todo
paciente con riesgo bajo de disfuncion renal y de STDA que reciben educacion y un monitoreo

adecuado sobre los efectos adversos.

Los antidepresivos triciclicos (ADTC) son considerados en la literatura como los agentes de
primera linea en el tratamiento de la neuropatia diabética dolorosa, si bien los efectos
secundarios limitan su uso, e incluyen xerostomia, constipacién, mareo, vision borrosa,
retencidn urinaria, sedacion, hipotension postural y arritmias; dichos efectos no son tolerados
hasta en un 35% de los pacientes, lo que obliga a los pacientes a suspender el tratamiento. Se
recomienda iniciar con amitriptilina a dosis de hasta 100mg/dia, siempre y cuando el paciente

no presente cardiopatias, epilepsia y/o glaucoma.

Los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (SSRI), son los mejores tolerados,
por la menor cantidad de efectos adversos que los ADTC, en este grupo se encuentran la
paroxetina, fluoxetina y sertralina, el problema con este tipo de medicamentos es que no

pueden ser utilizados como monoterapia ya que son menos efectivos que los anteriores.

La Duloxetina a dosis de 60-120mg al dia reduce en menos del 50% la intensidad del dolor en
las primeras 12 semanas de inicio, en hasta el 50% de los pacientes, en este caso el efecto que
produce la suspension del mismo es la hipertension arterial moderada que se presenta hasta en
el 12% de los casos.™

Los antiepilépticos (AE) como lo son la carbamazepina, gabapentina, pregabalina tienen una
accién central y periférica que disminuyen la excitabilidad nerviosa. En este grupo de
medicamentos la carbamazepina es el farmaco mas conocido y con menores efectos adversos
(somnolencia, mareo y ataxia), sin embargo, no se cuenta con ensayos clinicos que demuestren
su efectividad. La gabapentina, a dosis de 900 hasta 3600 mg/dia indujo una disminucion del

dolor mayor al 50% en el 60% de los pacientes, en comparacion con el placebo que solo




produjo un efecto del 33%; la pregabalina a dosis de 300-600 mg/dia redujo un 50% o mas el
dolor en el 39-46% de los pacientes, en comparacion con el 22% del placebo; este mismo
efecto fue obtenido con duloxetina.

Los agonistas opioides y derivados de la morfina como el tramadol, oxicodona, etc. modulan el
dolor mediante la accién a nivel de los receptores para el dolor. Esta clase de medicamentos se
utilizan como tratamiento coadyuvante con los ADTC, SSRI o AE. Este tipo de medicamentos
producen una serie de efectos adversos mejor tolerados como lo son nausea, vomito, mareo y

constipacion.

CALIDAD DE VIDA:

Para poder evaluar la Calidad de Vida (CV) es necesario reconocer su concepto, como algo
multidimensional que incluye el estilo de vida, vivienda, satisfaccion en la escuela y en el
empleo, asi como la situacién econémica. Es por eso que definir calidad de vida de una persona
es complicado ya que conlleva la suma de situaciones objetivas y subjetivas de cada persona y

el lugar donde se encuentra para poder ser evaluada.®

En concepcién amplia la CV de un individuo recibe la influencia de multiples factores como el
empleo, la vivienda, acceso a los servicios publicos, comunicaciones, planes de urbanizacion, la
criminalidad, contaminacion del ambiente, sociedad en la que se vive, escolaridad, y acceso a la

informacién con la que cuenta cada individuo en la sociedad.

Algunos estudios recientes muestran que en México la calidad de vida de los ciudadanos se ve
afectada por factores como son los servicios de salud y los altos indices de delincuencia que
azotan a la sociedad, pero que en el 27.5% de los casos la calidad de vida tanto individual

como familiar se ve impactada por alguna enfermedad en uno de los individuos de la familia.?*

En la actualidad existen multiples instrumentos para evaluar las dimensiones que integran las
mediciones de salud y de calidad de vida y poder saber que tan bien se siente un individuo

consigo mismo, ejemplos de estos instrumentos que pueden ser genéricos o especificos %

Anteriormente este tipo de instrumentos se habian utilizado en paises como Estados Unidos de
América, pero se comenzaron a hacer modificaciones para poder ser aplicados en paises

latinos y de habla hispano dando asi lugar a la versién espafiola de la encuesta SF-36 que se




encarga de evaluar la calidad de vida en paises como Colombia, Argentina, Espafia, Honduras
y México cuenta con una sensibilidad del 78% y una especificidad del 85%.2°

El cuestionario SF-36 es una herramienta de utilidad en estudios para la interpretacion y
calificacion de la calidad de vida en las diferentes ramas que esta se divide como lo son en
cuanto a la funcién fisica que es calificada por 10 items del cuestionario (3 al 12), la calificacién
del rol fisico que se evalla en 4 items (13 al 16), el dolor corporal que lo evalta en 2 items (21 y
22), la salud en general que es evaluada por 5 items (1,33,34,35,36), la vitalidad que es
evaluada a su vez por 4 items (23,27,29,31), la funcién social que se califica con 2 items (17 y
32), el rol emocional evaluado por 3 items (18 al 20), la salud mental con 5 items (24 al 26, 28 y

30), la transicion de salud notificada que es evaluada por el item numero 2.%

La SF-36 evalla aspectos de la calidad de vida en poblaciones adultas (mayores de 16 afos).
El producto de su aplicacion es la construccién de ocho conceptos o escalas de salud resultado
del promedio de la suma de las preguntas contenidas en el cuestionario. Ademas de los ocho
conceptos de salud, la SF-36 incluye el concepto general de cambios en la percepcion del
estado de salud actual y en la del afio anterior.? La respuesta a esta pregunta describe la
transicion de la percepcion respecto al mejoramiento o empeoramiento del estado de salud. La
version autorizada de la SF-36 para su uso en México siguidé un procedimiento estandarizado de
traduccion/retraduccidn por expertos bilinglies; asimismo, se hicieron analisis por grupos focales
representativos y se llevé a cabo una evaluacion formal de la calidad de cada traduccion. Esta
metodologia se describe con detalle en otras publicaciones. La SF-36 es un instrumento
autoaplicado, contiene 36 preguntas y toma un promedio de 8 a 12 minutos para completarse.
Por cada escala, las respuestas a cada pregunta se codifican y recodifican (10 preguntas), y los

resultados se trasladan a una escala de 0 (peor salud) a 100 (mejor salud).?

La labor iniciada por la OMS a mediados de la década de 1980 para conceptualizar y medir la
calidad (subjetiva) de la vida de un individuo dio pronto lugar a un proyecto para evaluarla en
contextos asistenciales, actualmente participan varios centros en todo el mundo. Todo ello
matizado, por la salud fisica, estado psicolégico, grado de independencia, relaciones sociales,
factores ambientales y creencias personales. Cuando exista dolor, la CV se evaluara
estudiando el impacto de ese dolor en la autonomia y en la vida psicolégica, social y espiritual

del individuo, en vez de centrar la atencion exclusivamente en el dolor en si.?’




INTERPRETACION DEL CUESTIONARIO SF-36%

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimension No. de Peor puntuacion (0) Mejor puntuacion (100)
items
Funcion fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las Lleva a cabo todas las actividades
actividades fisicas, incluido bafiarse o fisicas, incluidas las mas vigorosas sin
ducharse, debido a la salud ninguna limitacion
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades | Ningun problema con el trabajo u otras
diarias debido a lo fisico actividades diarias
Dolor corporal | 2 Dolor muy intenso y extremadamente Ningun dolor ni limitaciones debidas a el
limitante
Salud general 5 EvalGia como mala la propia salud y cree Evalla la propia como excelente
posible que empeore
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo | Se siente muy dinamico y lleno de
energia todo el tiempo
Funcién social | 2 Interferencia extrema y muy frecuente con Lleva a cabo las actividades sociales
las actividades sociales normales, debido a normales sin ninguna interferencia
problemas fisicos o emocionales debido a problemas fisicos o
emocionales
Rol emocional | 4 Problemas con el trabajo y otras actividades Ningun problema con el trabajo y otras
diarias debido a problemas emocionales actividades diarias debido a problemas
emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresién durante | Sentimiento de felicidad, tranquilidad y
todo el tiempo calma durante todo el tiempo
Item de 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que | Cree que su salud es mucho mejor
Transicién de hace 1 afio ahora que hace 1 afio
salud

Las puntuaciones de 0 a 100 de las subescalas del cuestionario SF-36 han sido ampliamente
utilizadas alrededor del mundo en cuanto estudios que miden la CV. Hacen relacién directa de
sus maximos y minimos (100 a 0), es decir, su interpretacién es mejor y el peor estado de salud
respectivamente. No existen puntos intermedios en este instrumento, pero se evalla a partir de

la suma de los puntos de cada item.




JUSTIFICACION:

De acuerdo a la Federacién Internacional de Diabetes (FID) existen mas de 415 millones de
personas con DM, cifra que para el afio 2040 se estima aumentara hasta alcanzar 642 millones;
1 de cada 11 personas adultas vive con diabetes y el 5% aun no lo sabe. México ocupa el sexto

lugar mundial en nimero de personas con este diagnostico.

La mitad de las muertes atribuibles a DM ocurre en personas menores de 70 afnos, el 55% se
trata de mujeres, y cada 6 segundos muere una persona a causa de este problema de salud
publica. La diabetes ha originado al menos 548 millones de délares de gasto sanitario en 2012;
el 11% de los gastos totales en sanidad en adultos (20-79 afios).

La neuropatia diabética (ND) se debe a una lesion de los nervios periféricos a consecuencia de
la DM y puede llegar a afectar hasta un 50% del total de los portadores de la enfermedad.
Aunque puede ocasionar problemas muy diversos, la sintomatologia més frecuente consiste en
parestesias, dolor, debilidad e hiposensibilidad tanto de miembros pélvicos como de toracicos.
Tratdndose de los miembros pélvicos aunada a estasis y en ocasiones insuficiencia venosa
concomitante se incrementa el riesgo de ulceras, para posteriormente la aparicibn de
necrobiosis culminando con la amputacion parcial o total de una extremidad. La ND es de causa
multicausal, no existe tratamiento especifico, por lo que se han implementado diversos
tratamientos farmacoldgicos para el control y alivio de la sintomatologia; el principal de ellos es
el adecuado control de las cifras de glicemia por debajo de 180mg/dL, esto se puede
complementar con tratamiento farmacologico incluyendo medicamentos como: Inhibidores de la
Aldosa — reductasa, 4cido gammalinolenico, factores de crecimiento, acido lipoico, capsaicina
tépica, antidepresivos, anticonvulsivos, relajantes musculares, adrenérgicos, bloqueadores de

los canales de sodio y una adecuada dieta para obtener un adecuado control metabdlico.

Por los motivos antes descritos es de suma importancia conocer cuél es la calidad de vida de
los derechohabientes de médulo de DiabetIMSS; sobre todo se podria identificar el diagndstico
de neuropatia diabética en los pacientes que acuden a dicha area ( éste programa en teoria no
deberia de contar con pacientes complicados asi lo establece su normatividad), y apoyandonos
de los instrumentos DN4 y SF36 podemos conocer y estadificar la calidad de vida de los

pacientes que acuden al médulo y que padecen algun tipo de neuropatia diabética .




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Por la importancia a nivel mundial y nacional, de la Diabetes, asi como la repercusion y derrama
econdmica por sus complicaciones, la afectacion en la calidad de la vida del paciente portador
con neuropatia diabética que puede influir su entorno personal, laboral, econémico y familiar, de

ahi se desprende nuestra pregunta de investigacion:

¢Cuadl es la Calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el servicio de
DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo?




OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.:
» Determinar la calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el servicio de
DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
» Conocer la calidad de vida segun el item o rol, que en mayor proporcion se ven
afectados en los pacientes con neuropatia diabética en el servicio de DiabetIMSS en el
HGZMF1, Pachuca, Hidalgo

> Determinar cudl es el sexo con mayor afeccién en la calidad de vida de los pacientes
gue padecen neuropatia diabética en el servicio de DiabetIMSS en el HGZMF1,

Pachuca, Hidalgo.




HIPOTESIS

HIPOTESIS DE TRABAJO: El nivel de calidad de vida de los pacientes con neuropatia
diabética en el servicio de DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo que predomina es

menor de 49 puntos en todas las dimensiones evaluadas.

HIPOTESIS ALTERNA: El nivel de Calidad de vida de los pacientes con neuropatia diabética
en el servicio de DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo que predomina es mayor de 50

puntos en todas las dimensiones evaluadas.




MATERIAL Y METODOS:

UNIVERSO DE TRABAJO: Se consideraron los 860 pacientes que acuden al servicio de
DiabetIMSS del HGZMF No. 1 Pachuca, se invitaron a participar a los pacientes que contaban
con un diagnoéstico previo de neuropatia somatica o que al aplicar el instrumento DN-4

presentaron alguna afeccién neuropatica.

DISENO METODOLOGICO DE INVESTIGACION: Se trat6 de un trabajo de investigacion
descriptivo, observacional, transversal y ambilectivo (La encuesta compara la percepcion de
salud del paciente en el momento actual y hace un afio, es decir, en un item, mediremos la
calidad de vida desde hace un afio y actual y el paciente la compara), se investigé la calidad de
vida de pacientes con neuropatia diabética que acuden al servicio de DiabetIMSS en el
HGZMF1, Pachuca, Hidalgo en el periodo de marzo a mayo 2019.

Para la realizacion de este trabajo, se incluyeron pacientes con diagnostico previo de
neuropatia y en quienes no se habia detectado, se utilizé el instrumento DN-4 ya validado y
autorizado en busqueda de neuropatia; posteriormente, se aplicd la encuesta SF-36 para

identificar la calidad de vida, de los participantes portadores de neuropatia.




CRITERIOS DE SELECCION:

l. CRITERIOS DE INCLUSION:

Ser derechohabiente adscrito al HGZMF No. 1 Pachuca, Hidalgo.
Mayor de 20 afios de edad.

Ser paciente portador de Diabetes Mellitus tipo 2.

Acudir a servicio de DiabetIMSS del HGZMF1 Pachuca, Hidalgo.

Padecer de neuropatia diabética somatica en cualquiera de sus presentaciones (con Dx

YV V V V V

previo o con aplicacion de instrumento DN-4 positivo)

» Firmar el consentimiento informado.

1. CRITERIOS DE EXCLUSION:
> Hospitalizacion del paciente en mas de 2 ocasiones durante los ultimos 12 meses.

» Pacientes que no sepan leer y/o escribir.

lll. CRITERIOS DE ELIMINACION:

» Encuestas incompletas.




TAMARNO DE LA MUESTRA: CALCULO DE LA MUESTRA

La muestra se calcul6 en base al método aritmético con un nivel de confianza del 95% (Z=1.96),
y con una precision de d=5% (0.05) en el cual se utiliz6 el calculo en base a la siguiente formula
ya que se conoce a la poblacién que se estudiara:

NxZ’>xpxq
d*x(N-1)+Z,"x pxq

n =

860 X 1.96° X 005 x 095

0.05° x  (860-1) + 1.96° x 005 x 0.95

n= 860 X 3.8416 x 0.05 x0.95
0.0025 x 859 + 3.8416 x 0.0475

n= 860 x 0.182476 156.92936
2.1475 +0.182476 2.329976

n= 68 +20% de pérdidas = 82 pacientes

En donde:

n= tamafo de la muestra.

N= universo de trabajo

Z= nivel de confianza = 95%, es decir, 1.96

p= proporcién esperada = 0.05

d = precision (error maximo admisible en términos de proporcion)
g=1-p=1-0.05= 0.95

Con base a esta férmula y teniendo un universo de 860 pacientes, se consideré un tamafio de
muestra de 82 pacientes, que incluyo un 20 por ciento mas en base al tamafio de muestra

calculado.




DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Posterior a la autorizacion del protocolo por parte de los Comités de Etica en Investigacion y de
Investigacion, el médico residente (tesista) acudio al servicio de DiabetIMSS e invito a participar
a los pacientes, realizando el proceso de consentimiento bajo informacién, comentando los
objetivos del protocolo de investigacion y los beneficios que éste traera consigo a los pacientes
gue acepten ser encuestados, asi como el riesgo minimo que existe en caso de participar en él.
Posterior a la firma del formato de consentimiento informado (Anexo 1), del cual se hizo la
entrega de un formato al participante y se resguarda el otro por el investigador; se llend la ficha
de identificacion para establecer si el paciente es candidato a realizar el estudio y cumple con
los criterios de inclusion a este, de ser candidato se procedio a llenar el instrumento DN4 para
verificar que el paciente presente cierto grado de neuropatia diabética somatica y al ser
portador de dicha patologia se incluyé al protocolo de estudio mediante el llenado del
cuestionario SF-36. En promedio, en el HGZMF 1 de Pachuca, Hidalgo, 860 pacientes asisten
al médulo DiabetIMSS, con una muestra de 82 persona elegidas al azar, para conocer la
calidad de vida de la poblacion de la unidad de salud que cursa con DM2 y presentan
neuropatia, asi como identificar el sexo con mayor afeccion. Posterior a contar con las 82
encuestas se creé una base de datos y se analizaron los resultados para determinar si la
hipétesis de trabajo cumplia con lo propuesto en la poblacion de este estudio, se compararon
nuestros resultados con los reportados en la literatura para emitir las conclusiones de este
trabajo. Los resultados se presentan con graficas.

En dado caso de que el paciente decidiera abandonar el estudio, el tesista entrego al paciente
el consentimiento informado y los formatos respondidos, se registré en el informe el retiro por
los motivos expuestos y se invitd a otro paciente a participar para poder cubrir la muestra

marcada, lo cual durante el presente estudio no existieron bajas en los pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO:

Con base a las variables del estudio y previa codificacion de la neuropatia los roles de la calidad
de vida y las variables socio-demograficas, se disefi6 la base de datos en el paquete Excel para
obtener las frecuencias; se elaboraron los cuadros de salida, asi como los gréficos en funcién al
tipo de escala y variable. Se calcularon las medidas de tendencia central y las de dispersion
para las variables cuantitativas, y para las cualitativas se utilizaron porcentajes y cifras

absolutas comparando y jerarquizando los resultados para su interpretacion clinica.




OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

VARIABLE DEPENDIENTE

Variable Definicién Definicién Escala de | Indicador
conceptual operacional medicion
Estado de salud Bienestar Cuantitativa Encuesta SF-36.
funcional, funcional, discreta
percepcion de sensacion de 0 a 100 puntos.
buena salud, satisfaccion y
satisfaccion con la | capacidad para
CALIDAD vida y habilidad realizar
para competir. actividades
comunes.

DE 1.1: FUNCION Capacidad para | Cuantitativa Encuesta SF-36.
FISICA: Grado de realizar discreta 10 items
limitacion para actividades (3al2)

VIDA hacer actividades fisicas sin

fisicas tales como depender de 1=0
el autocuidado, terceros para su 2=50
caminar, subir realizacion. 3=100
escaleras,
inclinarse, tomar o
llevar pesosy los
esfuerzos
moderados e
intensos.
1.2: ROL FISICO: Estados de Cuantitativa Encuesta SF-36.
Grado en que la bienestar fisico | discreta 4 jtems
salud fisica y capacidad (13a16)
interfiere en el para realizar
trabajo, actividades | actividades 1=0
diarias, rendimiento | cotidianas. 2=100
menor que el
deseado, limitacion

CALIDAD en el tipo de
actividades
realizadas o

DE dificultad en la
realizacion de
actividades.

VIDA 1.3: DOLOR Sensacion Cuantitativa Encuesta SF-36.
CORPORAL: algida que limita | discreta 2 items
Intensidad del dolor | las capacidades (21,22)
y su efecto en el de las personas
trabajo habitual, 21:
tanto fuera de casa 1=100
como en el hogar 2=280

3=60
4 =40
5=20
6=0
22:




CALIDAD

DE

VIDA

CALIDAD

DE

VIDA

2=75
3=50
4 =25
5
5=0
1.4: SALUD | Estado de | Cuantitativa Encuesta SF-36.
GENERAL: bienestar  bio- | discreta 5 items
Valoracién personal | psico-social (1, 33 a 36)
de la salud que | desde el punto
incluye la salud | de vista 1=100
actual, las | personal. 2=75
perspectivas de 3=50
salud en el futuro y 4=25
la resistencia a 5=0
enfermar.
1.5: VITALIDAD: | Sensacion  de | Cuantitativa Encuesta SF-36.
Sentimiento de | vitalidad  para | Discontinua 4 items
energia y vitalidad | realizar (23,27,29,31)
frente al | actividades de
sentimiento de | la vida diaria. 23,27:
cansancio y 1=100
agotamiento. 2=80
3=60
4 =40
5=20
6=0
29,31:
1=0
2=20
3=40
4 =60
5=80
6 =100
1.6: FUNCION | Grado en que el | Cuantitativa Encuesta SF-36.
SOCIAL: Grado en | paciente se | Discontinua 2 items
gue los problemas | relaciona con su 17y 32)
de salud fisica o | entorno social.
emocional 17:
interfieren en la 1=0
vida social habitual. 2=100
32:
1=0
2=25
3=50
4=75
5=0
1.7: ROL | Grado en que | Cuantitativa Encuesta SF-36.
EMOCIONAL: los problemas | Discreta 3 items
Grado en que los | afectan la vida (18 a 20)




CALIDAD

DE

VIDA

CALIDAD

DE

VIDA

problemas del paciente.
emocionales 18,19:
interfieren en el 1=0
trabajo u otras 2=100
actividades diarias. 20:

1=100

2=75

3=50

4 =25

5=0
1.8: SALUD | Bienestar Cuantitativa Encuesta SF-36.
MENTAL: Estado | mental del | Discreta 5 items
en que la mente | paciente que le (24,25,26,28,30)
ejerce normalmente | permite realizar
sus actividades | sus actividades 24,25,28:
incluyendo normales. 1=0
depresion, 2=20
ansiedad, control 3=40
de la conducta o 4 =60
bienes general. 5=80

6 =100

26,30:

1=100

2=80

3=60

4 =40

5=20

1=0
1.9: TRANSICION | Percepcion de | Cuantitativa Encuesta SF-36.
DE LA SALUD | salud actual y la | Discreta 1 item

NOTIFICADA:
Estado de salud
actual y la del afio
anterior.

de hace un afo.

(@)

1=100
2=75
3=50
4 =25
5=0




VARIABLE INDEPENDIENTE

Variable Definicién Definicién Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Complicacién Alteraciones a nivel | Cualitativa 0.Mononeuropatia
neurolégica que | del sensorio | Nominal 1.Polineuropatia
es propia de las | secundario a la
Neuropatia personas que Diab_etes Mellitus,
Diabética p_adecen medlante_ la
diabetes anamnesis y la
exploracién
neurolégica del
paciente
Enfermedad Condicion del | Cualitativa 0. Si
metabdlica, que | organismo de contar | Nominal 1. No
se caracteriza | con la  suficiente
por cantidad de insulina o
Diabetes | hiperglucemia, |una falla en el
mellitus | como aprovechamiento de
Tipo 2 consecuencia ésta en el organismo.
de fallas en la
accion 0

secrecion de la
insulina.




VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Variable Definicién Definicién Escala de medicidn Indicador
conceptual operacional
Tiempo Tiempo Cuantitativa discreta de | 0.20-30 afios.
trascurrido transcurrido entre | intervalo 1. 31-40
desde el | el momento del afos.
nacimiento nacimiento y el 2. 41-50
Edad hasta el dia| momento de afos.
actual de la | contestar las 3. 51-60
vida. encuestas, referido afnos.
en afos. 4, 61-70
afnos.
5. >70 afios.
Caracteristicas Caracteres Cualitativa nominal 0. Masculino
biolégicas sexuales presentes 1. Femenino
Sexo determinantes del organismo
de cada ser
Vivo.
Tiempo Lapso de tiempo | Cuantitativa discreta de | <1 afio
transcurrido transcurrido desde | intervalo 1-5 afios
Tiempo de desd_e_, la | la aparicion de la 5-10 aﬁc~)s
evolucion | &paricion de la | enfermedad hasta 10-15 afios
enfermedad el momento actual. 15-20 afios
hasta la > 20 afos
actualidad.




ASPECTOS ETICOS

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial marca recomendaciones para

orientar a los médicos en la investigacion biomédica con seres humanos, adoptadas por la 182.

Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio de 1964, enmendadas por la por la 412

Asamblea Médica Mundial Hong Kong en septiembre de 1989 y con la actualizacion de 2013.

Con el proposito de la investigacion médica con seres humanos debe ser mejorar los

procedimientos diagnésticos, terapéuticos y profilacticos y la comprensién de la etiologia y la

patogénesis de la enfermedad.

Como puntos importantes refiere:

>

El disefio y la ejecucion de cada procedimiento experimental en seres humanos deben
formularse claramente en un protocolo experimental que debe enviarse a un comité
independiente debidamente designado para su consideracion, observaciones y
consejos. Dicho comité debe ajustarse a las leyes y regulaciones del pais en que se
lleva a cabo la investigacion.

Los médicos deben abstenerse de emprender proyectos de investigacion en seres
humanos a menos que tengan la certeza de que los peligros que entrafian se consideran
previsibles.

Siempre debe respetarse el derecho del participante en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse todas las precauciones del caso para respetar la vida privada
del participante y para reducir al minimo el impacto del estudio en la integridad fisica y
mental del participante y en su personalidad.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe ser especialmente cuidadoso para darse cuenta si en el participante se ha formado
una condicion de dependencia con él o si consiente bajo coaccién. En ese caso el
consentimiento informado debe obtenerlo un médico que no tome parte en la
investigacion y que tenga completa independencia de esa relacién oficial.

En el caso de incapacidad legal, el consentimiento informado debe obtenerse del tutor
legal de conformidad con la legislacion nacional. Cuando la incapacidad fisica o mental
hacen imposible obtener un consentimiento informado, o cuando el participante es
menor de edad, un permiso otorgado por un pariente responsable reemplaza al del

participante de conformidad con la legislacion nacional.




REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA
LA SALUD.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste
lo autorice.

ARTICULO 17 APARTADO II.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este reglamento, la investigacion a realizar se clasifica en la siguiente

categoria:
INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO

Se trata de una investigacion no experimental, en la que se emplearon técnicas y métodos de
entrevista y en la que no se tuvo la modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicologicas y sociales de los sujetos de investigacion que participaron en este estudio, entre
los que se consideraron: cuestionarios, entrevistas y en los que no se le identifico ante ningun
tipo de comunidad, ni tampoco se trataron aspectos sensitivos de su conducta. Por lo tanto, la
investigacion se clasifico con “riesgo minimo” para las pacientes debido a que se invade su

privacidad.
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO:

a. Recursos Humanos: Se contd con un asesor clinico especialista en Medicina Familiar,
un asesor metodolégico especialista en Genética Clinica; todos con amplia experiencia
en el tema, y que han participado en otros proyectos de investigacioén, asi como un
tesista residente en medicina familiar con experiencia en el tema.

b. Recursos Fisicos: Infraestructura del HGZMF No. 1

c. Recursos Materiales: Laptop, impresora, hojas, lapices, plumas, encuestas de escala
visual analégica y SF-36, gomas, paquete estadistico.

d. Recursos Financieros: Los gastos generados por la presente investigacion fueron

cubiertos en su totalidad por los investigadores que participan en la misma.




FACTIBILIDAD:

La factibilidad del estudio se sustenté por la accesibilidad de aplicacién de las encuestas a los
pacientes en el servicio de DiabetIMSS del HGZMF 1 de Pachuca, Hidalgo y se realizé
mediante un instrumento (cuestionario DN-4) la deteccion de dolor tipo neuropético y de forma
inicial se identificaron a los portadores de neuropatia en alguna de sus presentaciones y
posteriormente mediante la encuesta SF-36 se valido la calidad de vida de la poblacién en

estudio y el impacto en la misma.

XI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD JUN | JUL AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB MAR ABR MAY JUN

2018/2019
ELECCION TEMA

REVISION DE LA
BIBLIOGRAFIA

ELABORACION
DEL PROTOCOLO

CORRECCION DEL
PROTOCOLO

PRESENTACION AL
COMITE LOCAL DE
INVESTIGACION

CORRECCIONES
EN BASE A LAS
OBSERVACIONES
DEL COMITE
LOCAL DE
INVESTIGACION

ACEPTACION POR
EL COMITE

APLICACION DE
ENCUESTA

ANALISIS Y
DISCUSION DE
RESULTADOS

CONCLUSIONES

PRESENTACION DE
TESIS




RESULTADOS

Se recabaron las 82 encuestas de las cuales 26 fueron hombres y 56 mujeres lo que nos da
una razon de 2:1 H:M, de las cueles se obtuvieron los siguientes resultados:

SEXO

= MASCULINO

m FEMENINO

En el cuestionario DN-4 se necesita obtener una puntuaciéon mayor a 4 puntos para decir que el

paciente cuenta con dolor neuropatico y los resultados que se obtuvieron fueron los siguientes:

PROPORCION DE PACIENTES CON
NEUROPATIA.

HOMBRES MUJERES

= CON NEUROPATIA = SIN NEUROPATIA X




En lo que compete a la calidad de vida de los pacientes de esta encuesta en general el
resultado es el siguiente tomando en cuenta el total de los 82 pacientes, tomando en cuenta
gue del total de la muestra 26 pacientes son hombres de los cuales 20 pacientes cuenta con
neuropatia y 6 no la padecen; asi mismo de las 56 mujeres un total de 50 mujeres padecen la
neuropatia y 6 no la padecen.

CALIDAD DE VIDA GENERAL

= GENERAL = SIN NEUROPATIA CON NEUROPATIA

90 84.06
20 78.41 _ 76.72 75.95

70

60 56.13

50

40

30

20

10

HOMBRES MUIJERES

Como bien se menciona previamente y se muestra en el siguiente grafico los pacientes que
acuden al servicio de DiabetIMSS y cuentan con el diagnostico de neuropatia diabética cuentan
con una calidad de vida superior al 50% y es superior en hombres que en mujeres, lo cual se

expresa por porcentajes en la siguiente grafica.

CALIDAD DE VIDA POR GENERO

MUIJERES

HOMBRES

30 40 50

HOMBRES MUIJERES




En ambos casos se demuestra que la neuropatia diabética en cualquiera de sus presentaciones
afecta sustancialmente la calidad de vida de los individuos independientemente si se trata de un
hombre o de una mujer, pero cabe mencionar que en cualquiera de los casos esta se encuentra

por encima del 50%, tal y como lo representamos en las siguientes gréficas.

HOMBRES MUIJERES
= HOMBRES B MUJERES
85 84.06 100 25 o5
56.13
75 — -
70 0
CON NEUROPATIA SIN NEUROPATIA CON NEUROPATIA SIN NEUROPATIA

En lo que corresponde a la calidad de vida de los pacientes, se estudié por fraccion las cuales

arrojan los siguientes resultados conforme a la tabla y graficas siguientes:

FACTOR HOMBRES MUJERES
Funcioén fisica 86.90 % 69.82 %
Rol fisico 90.38 % 63.39 %
Dolor corporal 84.42 % 71.33 %
Salud general 63.07 % 48.92 %
Vitalidad 62.69 % 56.78 %
Funcién social 79.23 % 63.92 %
Rol emocional 78.20 % 68.75 %
Salud mental 71.38 % 62.14 %
Transicion de la salud notificada. 65.38 % 56.25 %
DISCUSION:

El presente estudio demuestra una relaciéon directa entre la disminucion en la calidad de vida y
la presencia de dolor neuropatico en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, ya que de la
poblacién en general quien no padeci6 neuropatia la calidad de vida se encuentra por arriba del
75% mientras que las personas que lo padecian la calidad de vida disminuyo hasta 10 a 15
puntos porcentuales por debajo de quienes no la padecen y un 4 a 5% de la poblacion con

diabetes mellitus tipo 2 en general. En cuanto a la prevalencia de neuropatia diabética en el




mddulo de DiabetIMSS es superior a un 70% y esto se puede deber al apego en el tratamiento
y a los diferentes tratamientos y tiempo de evolucién de la enfermedad.

Este estudio varia entre la vitalidad para los hombres y la salud en general para las mujeres,
siendo la funcién y el rol fisico los menos afectados y esto se puede deber al tiempo de
evolucion y nivel del dafio que presentaban los individuos estudiados en dichos estudios, ya
gue nuestro estudio no tomo en cuenta el tiempo de evolucién como un criterio de inclusion ni
comorbilidades presentes. Sin embargo, la calidad de vida en términos generales se encuentra
disminuida desde el momento en el que se realizé el diagnostico de la diabetes mellitus en

mayor proporcion en la esfera mental.

De acuerdo a la guia de practica clinica de diabetes mellitus refiere que para la prevencién de la
aparicion de la neuropatia diabética debe existir un control optimo en los niveles de glicemia,
tension arterial y lipidos en sangre, asi como la revision periddica de los pies para deteccion de
dolor o cabios en la sensibilidad para prevenir la apariciéon de ulceras que conlleven a una

amputacion no traumatica en el paciente y esto pueda disminuir su calidad de vida aun mas.

Este estudio cuenta con un doble propdésito cumplido el primero que fue detectar la presencia de
dolor neuropatico y por ende su prevalencia en el médulo de DiabetIMSS de la Unidad de
Medicina Familiar nimero 1 de Pachuca, Hidalgo; el segundo objetivo fue detectar la calidad de
vida de estos pacientes y se demostré su disminucion en comparaciéon con los que no lo

padecen.

Este estudio sin embargo cuenta con algunas limitaciones. Ya que se realizé una muestra
pequefia y con muestreo por conveniencia no se puede extrapolar a otro tipo de poblaciones,
asi mismo que existe una posibilidad de sesgo tanto en la poblaciéon estudiada como en los
resultados, ya que los pacientes en ocasiones no entendian las preguntas de la encuesta a
pesar de explicarlas sus dudas no todos preguntaron al encuestador. Adicionalmente, este

estudio solo permite determinar asociacion y no causalidad




CONCLUSION:

En base a los resultados del presente estudio se puede concluir que la presencia de neuropatia
diabética afecta directamente la calidad de vida de los pacientes que la padecen y que el
género femenino es el mas afectado en este sentido, sin embargo, la esfera de vitalidad fue la
mas afectada en los hombres y la salud en general para las mujeres, encontrando un promedio
de 50-60% la calidad de vida de estos pacientes por lo que se considera regular.

En lo que concierne a la pregunta de investigacion:
¢Cuadl es la Calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el servicio de
DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo?

Se puede concluir que la calidad de vida de los pacientes con neuropatia diabética que acuden
al servicio de DiabetIMSS es regular, sin embargo se encuentra por encima de los 50 puntos

porcentuales por lo que la hipétesis alterna es la que se comprueba en este caso en particular.
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.  CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

[ N FACULTAD DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE MEDICINA FAMILIAR
® INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

I MSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION

Calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el servicio de DiabetIMSS en el

Nombre del estudio: .
HGZMF1, Pachuca, Hidalgo

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Pachuca de Soto, Hidalgo, a. de de 2019

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: Determinar la calidad de vida de pacientes con neuropatia diabética en el servicio de

DiabetIMSS en el HGZMF1, Pachuca, Hidalgo

Procedimientos: Llenado de ficha de identificacién, DN-4 para la identificacién del dolor neuropatico (tiempo
estimado 3 minutos) cuestionario SF-36 para la evaluacion de la calidad de vida (tiempo
estimado 10 minutos),

Posibles riesgos y molestias: Riesgo minimo, ya que solo se llenara la encuesta para la obtencién de la informacion.
Podra generarle cierta minima molestia al tener que responder a los cuestionarios.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: El paciente no recibira ningun beneficio al participar en este estudio.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: El participante podra tener acceso a los resultados una vez concluido el estudio, el cual el
participante podra obtener la informacion via telefonica o por correo electrénico.

Participacion o retiro: El participante es libre de participar en este estudio y podra retirarse en el momento que
este lo desee, sin que esto afecte la calidad de su atencion ni el acceso a los servicios de la
institucion.

Privacidad y confidencialidad: Todos los datos obtenidos en el presente estudio seran manejados bajo las normas de

privacidad y confidencialidad de la legislacién y la informacién personal no sera publicada en
los resultados del estudio. En caso de publicaciéon de los resultados de esta investigacion
ningun participante sera identificado.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se aplique la encuesta.
Si autorizo que se aplique la encuesta solo para este estudio.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): N/A

Beneficios al término del estudio: El paciente no obtendra un beneficio personal, solo podra
contribuir a la informacion estadistica con fines de investigacion.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Alicia Ceja Aladro., Mat 99132816 Tel 7712207844, | alceal22@gmail.com HGZMFNo 1

Colaboradores: Dr. Marco Antonio Franco Azuara Mat 98130012 Tel 7711438386,
farmacias.dr.franco@gmail.com, HGZMFNo 1
Dra. Ma. Georgina Arteaga Mat 99274147 Tel (77) 71819834 georgina.arteaga.mx@gmail.com.
Delegacion IMSS Hidalgo.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la 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 electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 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



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

II.  FICHA DE IDENTIFICACION

CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES CON NEUROPATIA DIABETICA EN EL SERVICIO DE
DIABETIMSS EN EL HGZMF1, PACHUCA, HIDALGO

Fecha:

Iniciales:

No. de Afiliacion:

Domicilio: Tel:

Edad: Sexo M F

Hospitalizaciones en los ultimos 12

meses:

Tipo De Diabetes 1 2 Tiempo de evolucién

Tratamiento

Actual

Padece otra )
¢Cual?
enfermedad

¢Como considera su calidad de )
_ Buena | Mala | ¢Por qué?
vida en este momento?

*Los datos aqui recabados son de uso exclusivo para los fines de este estudio y se

consideran confidenciales.

FIRMAS DE CONFORMIDAD:

PACIENTE TESTIGO

RESPONSABLE




lll.- CUESTIONARIO DN-4

INICIALES:

Por favor complete este cuestionario marcando una respuesta para cada uno de los

planteamientos, total 10 respuestas.

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

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- Hipostesia al tacto

9- Hipostesia 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 neuropatico

Puntuacion del paciente: __ /10




IV.- CUESTIONARIO DE SALUD SF-36VERSION ESPANOLA 1.4
INSTRUCCIONES:
Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas

permitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades

habituales. Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de como responder

a una pregunta, conteste lo que le parezca mas cierto.

Margque una sola respuesta

1.

En general, usted diria que su salud es:

" Excelente
“ Muy buena
" Buena

" Regular

" Mala

2.

¢,Como diria que es su salud actual,
comparada con la de hace un afio?

GOORANNROMWNE

“ Mucho mejor ahora que hace un afio
“ Algo mejor ahora que hace un afio

" Mas o menos igual que hace un afio
“ Algo peor ahora que hace un afio

" Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal.

3" No me limita
nada

2" Me limita
poco

1"Si, me limita
mucho

Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos
intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos
moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de
una hora?

5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la
bolsa de la compra?

6. Su salud actual, ¢le limita para subir varios
pisos por la escalera?

7. Su salud actual, ¢le limita para subir un solo
piso por la escalera?

8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o
arrodillarse?

9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un
kilbmetro o mas?

10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varias
manzanas (varios centenares de metros)?

11. Su salud actual, ¢le limita para caminar una
sola manzana (unos 100 metros)?

12. Su salud actual, ¢le limita para bafarse o

vestirse por si mismo?




Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas.
Sl NO
13. Durante las 4 dltimas semanas, ¢tuvo que reducir el
tiempo dedicado al trabajo 0 a sus actividades cotidianas,
a causa de su salud fisica?
14. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que
hubiera querido hacer, a causa de su salud fisica?
15. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer
algunas tareas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?
16. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ tuvo dificultad para hacer
su trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le
costd mas de lo normal), a causa de su salud fisica?
17. Durante las 4 dltimas semanas, ¢tuvo que reducir el
tiempo dedicado al trabajo 0 a sus actividades cotidianas,
a causa de algin problema emocional (¢,como estar triste,
deprimido, nervioso?
18. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que
hubiera querido hacer, a causa de algin problema
emaocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?
19. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢,no hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas tan cuidadosamente como de
costumbre, a causa de algun problema emaocional (como
estar triste, deprimido, 0 nervioso)?
20. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hasta qué punto su salud | 1 " Nada
fisica o los problemas emocionales han dificultado sus | 2 " Un poco
actividades sociales habituales con la familia, los amigos, | 3 * Regular
los vecinos u otras personas? 4 " Bastante
5" Mucho
21. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 | 1" No, ninguno
Gltimas semanas? 2" Si, muy poco
37 Si, un poco
4" Si, moderado
5" Si, mucho
6 " Si, muchisimo
22. Durante las 4 dltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor | 1 " Nada
le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera | 2 * Un poco
de casa y las tareas domésticas)? 3 " Regular
4 " Bastante
5" Mucho




Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas
durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a

como se ha sentido usted.

Durante las 4 Gltimas semanas: Siempre | Casi Muchas | Algunas | Sélo Nunca
siempre | veces veces alguna
vez
23. ¢, Cuénto tiempo se sintié lleno de
vitalidad?
24, ;Cuénto tiempo estuvo muy
nervioso?
25. ¢ Cuéanto tiempo se sintio tan bajo
de moral que nada podia
animarle?
26. (Cuanto tiempo se sintid
calmado y tranquilo?
27. (Cuénto tiempo tuvo mucha
energia?
28. (Cuanto tiempo se sintid
desanimado y triste?
29. (Cuanto tiempo se sintid
agotado?
30. ¢, Cuanto tiempo se sinti6 feliz?
31. ;,Cuanto tiempo se sintid
cansado?
32. ¢Con qué frecuencia la salud
fisica o} los problemas
emocionales le han dificultado
sus actividades sociales (como
visitar a los amigos o familiares)?
Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases:
Totalmente | Bastante | Nolosé | Bastante | Totalmente
cierta cierta falsa falsa
33. Creo que me pongo enfermo mas
facilmente que otras personas.
34. Estoy tan sano como cualquiera.
35. Creo que mi salud va a empeorar.
36. Mi salud es excelente.
INICIALES:
FECHA:
FIRMA




V. ESCALA DE CALIFICACION SF36:

PREGUNTAS RESPUESTAS ESCALA
1 Excelente 100
Muy buena 75
Buena 50
Regular 25
Mala 0
2 Mucho mejor 100
Algo mejor 75
Mas o menos igual 50
Algo peor 25
Mucho peor 0
3alal2 Si, me limita mucho 0
Si, me limita un poco 50
No, no me limita nada 100
13alal19 Si 0
No 100
20 Nada 100
Un poco 75
Regular 50
Bastante 25
Mucho 0
21 No, ninguno 100
Si, muy poco 80
Si, un poco 60
Si, moderado 40
Si, mucho 20
Si, muchisimo 0
22 Nada 100
Un poco 75
Regular 50
Bastante 25
Mucho 0
23, 26, 27, 30 Siempre 100
Casi siempre 80
Muchas veces 60
Algunas veces 40
Sélo alguna vez 20
Nunca 0
24, 25, 28, 29, 31, 32 Siempre 0
Casi siempre 20
Muchas veces 40
Algunas veces 60
Sélo alguna vez 80
Nunca 100
33y 35 Totalmente cierta 0
Bastante cierta 25
No lo sé 50
Bastante falsa 75
Totalmente falsa 100
34y 36 Totalmente cierta 100
Bastante cierta 75
No lo sé 50
Bastante falsa 25
Totalmente falsa 0




Para su evaluacion se ha propuesto:

El Rand Group establecié una graduacién de las respuestas para cada tema desde 0 a 100. No
todas las respuestas tienen el mismo valor, ya que depende del numero de posibilidades de
respuesta con la que cuenta cada pregunta, tal y como se muestran en la tabla del anexo V.

Las respuestas se codifican y se recodifican en la escala de 0-100 siendo la interpretacién de
los resultados como 0 es la “peor calidad de vida” y 100 es la “mejor calidad de la vida”, con sus
puntos intermedios los cuales se pueden expresar en porcentajes, pero el instrumento asi esta
disefiado, no hay interpretaciones intermedias., pero se evalla a partir de la suma de los puntos
de cada item.

Para interpretacion de los resultados de la escala SF-36 se utiliza en base a esta tabla como se

menciona en el marco teérico.

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimension No. de Peor puntuacion (0) Mejor puntuacion (100)
items
Funcion fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las Lleva a cabo todas las actividades
actividades fisicas, incluido bafiarse o fisicas, incluidas las mas vigorosas sin
ducharse, debido a la salud ninguna limitacién debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades | Ningun problema con el trabajo u otras
diarias debido a la salud fisica actividades diarias
Dolor corporal | 2 Dolor muy intenso y extremadamente Ningun dolor ni limitaciones debidas a el
limitante
Salud general 5 Evalla como mala la propia salud y cree Evalla la propia como excelente
posible que empeore
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo | Se siente muy dindmico y lleno de
energia todo el tiempo
Funcion social | 2 Interferencia extrema y muy frecuente con Lleva a cabo las actividades sociales
las actividades sociales normales, debido a normales sin ninguna interferencia
problemas fisicos o emocionales debido a problemas fisicos o
emocionales
Rol emocional | 4 Problemas con el trabajo y otras actividades | Ningun problema con el trabajo y otras
diarias debido a problemas emocionales actividades diarias debido a problemas
emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresién durante | Sentimiento de felicidad, tranquilidad y
todo el tiempo calma durante todo el tiempo
item de 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que | Cree que su salud es mucho mejor
Transicién de hace 1 afio ahora que hace 1 afio
salud
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