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MARCO TEORICO
DEFINICION

La diabetes mellitus es una enfermedad sistémica, cronico-degenerativa, con
grados variables de predisposicion hereditaria y con participacion de multiples
factores, caracterizada por el aumento de los niveles de glucosa sanguinea
(hiperglucemia), causada por un defecto (completo o no) en la secrecidn o accion
de la insulina y/o resistencia a la accién de la insulina producida por el pancreas !

EPIDEMIOLOGIA

La diabetes es uno de los mayores problemas para los sistemas de salud de
Latinoamérica, region que abarca 21 paises y mas de 569 millones de habitantes.
La Federacion Internacional de Diabetes (IDF) estim6 en el 2017 que la prevalencia
de diabetes en la regién era de 9% entre los adultos de 20 a 79 afios. De los 371
millones de adultos a nivel mundial que viven con diabetes, 34 millones (9%) residen
en Latinoamerica ?

TABLA 1. PREVALENCIA DE DIABETES EN LATINOAMERICA
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En México la Diabetes mellitus afecta al 9.2% de la poblacién adulta fluctuando entre
6.5 -10 millones de personas con una incidencia de 400mil nuevos casos por afio

Grafica 1: Prevalencia de Diabetes en adultos por diagnostico previo en Maxico
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En cuanto a la mortalidad por Diabetes,de acuerdo con datos del Instituto Nacional
de Estadistica y Geografia (INEGI), en 2011 este padecimiento fue responsable del
13.7% de las defunciones lo que la colocé como la primera causa de mortalidad en
el pais. En ese afio, se presentaron 80,788 muertes por Diabetes en México 3

Grafica 3: Historico de defunciones por causa y esperanza de vida en México™
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FISIOPATOLOGIA

El pancreas es un organo situado en el abdomen donde se encuentra un grupo de
células, llamadas células beta, las cuales desempefian un papel esencial en el
control de los niveles de glucosa en sangre, de forma que cuando aumenta la
glucosa, estas células incrementan la produccién de insulina. La insulina es la Gnica
hormona que puede hacer descender los niveles de glucosa en sangre 4

En las personas no diabéticas los niveles de glucosa se mantienen dentro de limites
estrechos (rara vez sobrepasan los 130 mg/dl) incluso cuando se haya tomado
alimentos muy ricos en azucares o grasas °

La estabilidad de la glucemia se debe a la existencia de mecanismos reguladores,
cuando una persona no diabética ingiere alimentos, los sustratos que éstos
contienen se absorben desde el intestino y pasan a la sangre, donde elevan los
niveles de glucosa. Tal tendencia en la elevacion de glucosa es inmediatamente
detectada por las células productoras de insulina del pancreas que responden con
una secrecion rapida de la misma; ésta, a su vez, pasa a las células de los musculos,
del tejido graso y del higado, disminuyendo su nivel en la sangre ©

IMAGEN 1. FISIOLOGIA DE LA GLUCOSA
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En una persona con diabetes la produccion de insulina se encuentra disminuida o
su accion es menor, lo que impide que la glucosa penetre en las células y su
concentracion se mantiene elevada en sangre, este exceso de glucosa en
sangre produce un fendmeno de diuresis osmotica y con ello deshidratacion
grave, asi como sed intensa. Es decir, debido a los altos niveles de glucosa en
sangre, el riidn, que actia como un filtro para la glucosa, recibe una notable
sobrecarga; como su capacidad para concentrarla es limitada, se ve obligado a
diluirla para excretarla, utilizando agua del organismo, situacion que conduce a la
deshidratacion. Por otro lado, la falta de accion de la insulina dificulta a la célula a
recibir el aporte energético proveniente de los azucares, el organismo intenta
obtenerla de las grasas, con lo que se produce una movilizacion de estas ultimas
gue se encuentran almacenadas en el tejido adiposo. Por tanto, esta es una de las
causas del adelgazamiento y exceso de apetito de muchos diabéticos ’

Adicionalmente, se presentan trastornos en la sintesis de grasas, de glucégeno
hepatico y muscular, lo que con lleva a una pérdida de peso, disminucién de
inmunidad celular, elevacion de lipidos en la sangre, entre otras consecuencias
metabdlicas. Estas alteraciones pueden progresar y producir situaciones de
gravedad, tales como la cetoacidosis y el estado hiperosmolar, la primera mas
frecuente en DM1 y el segundo en DM2 8

TIPOS DE DIABETES

La clasificacion de la Diabetes Mellitus se basa fundamentalmente en su etiologia y
caracteristicas fisiopatolégicas, contempla cuatro grupos:

— Diabetes tipo 1 (DM1)

— Diabetes tipo 2 (DM2)

— Diabetes gestacional (DMG)

— Otros tipos especificos de diabetes °

DIABETES TIPO 1 también llamada insulinodependiente, juvenil o de inicio en la
infancia. Se caracteriza porque el organismo no produce insulina debido a la
destruccion especifica de las células B en los islotes de Langerhans del pancreas.
Motivo por el cual la persona debe administrarsela diariamente y de por vida para
mantener las cifras en parametros de control



DIABETES TIPO 2, conocida anteriormente como diabetes no insulinodependiente
o diabetes del adulto, constituye mas de 95% de todos los casos de diabetes
diagnosticados. Se presenta en personas con grados variables de resistencia a la
insulina (reduccion en la eficacia de la insulina para procesar la glucosa), pero se
requiere también que exista una deficiencia en la produccion de insulina que puede
0o no ser predominante. Ambos fendmenos deben estar presentes en algun
momento para que se eleve la glucemia 1°

TABLA 2. TIPOS DE DIABETES

Tipo Subtipos

' Deficiencia absoluta de insulina debida a la destruccion de las células beta de
los islotes de Langerhans.

a) Mediada por procesos inmunes.
b) Idiopatica.

Tipo 1

Tino 2 Puede vanar entre predominio de resistencia a la insulina con deficiencia de
ipo _— . . N .
insulina relativa y predominio del defecto secretor con resistencia relativa.

A. Defectos genéticos funcionales de las células beta.

. Defectos genéticos relacionados con la accién de la insulina.
Enfermedades del pancreas exocrino.

. Trastornos endocrinos,

Inducida por farmacos o sustancias quimicas.

Infecciones.

. Formas infrecuentes de diabetes mediada por procesos inmunes.

Otros tipos
especificos

OmMmoNw

H. Otros sindromes genéticos que a veces se asocian con diabetes.

. Cualquier grado de intolerancia a la glucosa que se instala o se detecta durante
DM gestacional

el embarazo.

Guias ALAD sobre Diabetes Mellitus Tipo 2 Edicion 2013

DIAGNOSTICO
Criterios diagnésticos de la Diabetes Mellitus

Sintomas (poliuria, polifagia, polidipsia y/o pérdida de peso inexplicada)
Glicemia al azar 2200 mg/d|I

Glicemia basal (en ayunas durante al menos 8 hrs) =2 126 mg/dl
Glicemia basal a las 2 horas de un test de tolerancia (TTOG = 200mg/dl
Hemoglobina glicosilada (Hb1Ac) = 6,5% 11
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COMPLICACIONES CRONICAS DE LA DIABETES

En la diabetes de larga evolucion no controlada (niveles altos de glucosa por
tiempo prolongado) es habitual el desarrollo de estas complicaciones .Las cuales
comprenden trastornos microangiopaticos y macroangiopaticos

Las complicaciones cronicas macroangiopaticas son las que afectan a las arterias
en general, produciendo enfermedad cardiaca coronaria, cerebrovascular y
vascular periférica. Las complicaciones microangiopaticas incluyen a la
retinopatia, nefropatia y neuropatia *?

CUADRO. 1 COMPLICACIONES CRONICAS

Microangiopatia (—‘ Diabetes mellitus —){ Macroangiopatia

Retinopatia Lesion coronaria

Nefropatia Lesion de vasos periféricos

A

- Neuropatia Lesion de vasos cerebrales

Consenso Mexicano parala prevencion de la diabetes y sus complicaciones crénicas 2000

Las repercusiones de las complicaciones macrovasculares comportan un
incremento de 3 a 4 veces en la morbimortalidad, constituyendo la principal causa
de muerte en los diabéticos. Por otra parte, las repercusiones de las complicaciones
microvasculares afectan notablemente a la calidad de vida de estos pacientes a la
vez que comportan un elevado coste para el sistema sanitario

Las complicaciones microangiopaticas se producen en tejidos corporales
independientes de la insulina. Esta independencia probablemente implica que la
concentracion de glucosa en estos tejidos es similar a la de la concentraciéon
sanguinea. La hiperglucemia cronica es el factor mas importante asociado con las
complicaciones microangiopaticas 13
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NEUROPATIA DIABETICA

La neuropatia diabética es la mas comuan de las complicaciones microvasculares de
la diabetes mellitus, siendo causa importante de morbilidad y mortalidad asociada a
la enfermedad

Se ha consensuado la siguiente definicidon de neuropatia diabética “presencia de
sintomas y/o signos de disfuncidn nerviosa periferica en las personas con diabetes,
tras haber excluido otras causas” 4

La ND se conoce desde el siglo V DC, cuando el médico Hindu Sustruta describio
lo que hoy llamariamos neuropatia dolorosa. Aunque en 1848 Claude Bernard
asegur6é que la diabetes mellitus era una enfermedad neurolégica con
manifestaciones metabdlicas secundarias, su contempordneo Marchal de Calvi
aclar6 que la ND era una consecuencia y no la causa de la diabetes mellitus 1°

La neuropatia diabética puede afectar uno o varios nervios, plexos y raices
nerviosas, y su forma de presentacién puede ser subita o progresiva, de resolucion
espontanea o de evolucion lenta y crénica. Asimismo, las manifestaciones clinicas
pueden ser desde muy escasas hasta muy abundantes

Como medida del impacto de la ND en la calidad de vida de los diabéticos, basta
tomar sus dos manifestaciones mas frecuentes (ambas afectan las extremidades
inferiores) la pérdida de sensibilidad y la neuropatia dolorosa?®

La pérdida de sensibilidad causa ulceras de los pies (que afectan al 15% de los
diabéticos en algin momento de su vida) dos tercios de las amputaciones de
extremidades inferiores en DM2. La neuropatia dolorosa afecta al 32,1% de los DM2
y al 11,6% de los DM1 en algin momento de sus vidas!’

Todos los nervios (sensitivos, motores y autondmicos) son suceptibles de dafio por
la diabetes. 20% de los diabéticos tiene neuropatia autonémica. El 50% presentan
alteracion sensitiva detectable!®

12



Los sindromes de neuropatia diabética pueden dividirse en agudos (autolimitados)
y cronicos (persistentes)

La neuropatia aguda (autolimitados) generalmente se resuelve en
aproximadamente 10 meses. Histologicamente hay infartos perineurales en los
nervios afectados, lo que sugiere un probable papel etiolégico de la isquemia

La neuropatia diabética crénica (persistente) es mas frecuente que la aguda. Los
sintomas son progresivos con pérdida irreversible de la sensibilidad. La gravedad
de los sintomas, al contrario de la neuropatia aguda, es proporcional a la antigiiedad
de la diabetes. Se afectan inicialmente las fibras de diamétro pequefio (dolor,
temperatura e informacion autonémica); méas tardiamente se afectan las fibras de
didmetro grande (propiocepcion, tacto fino y motoras)

La neuropatia diabética cronica (persistente) se caracteriza por pérdida sensorial y
afecta hasta al 50% de los pacientes con diabetes. Los sintomas tales como dolor,
quemazon, hormigueo, parestesias, se presentan en un tercio de los pacientes con
ND y en alrededor del 20% de todos los pacientes con diabetes. Por lo general,
estos sintomas empeoran por la noche y generan alteraciones en el suefio, lo cual
produce una reduccion importante en la capacidad de desempefar las tareas
habituales. El dolor crénico persistente se asocia con depresion y ansiedad?®

La falta de sensibilidad puede contribuir con la aparicion de lesiones en los pies o
en las manos, las que en ocasiones pueden llevar a ulceraciones e infecciones
graves que pueden terminar en una amputacion 20

Un estimado del 15%de los pacientes con diabetes presentaran algin grado de pie
diabético como resultado de la neuropatia diabética y de estos el 43% sufriran
amputacion 21

En una investigacion efectuada en 9 710 pacientes con diabetes tipo 2 (DBT2) en
centros de atencion primaria del noroeste de Inglaterra, la prevalencia de
neuropatica (neuropathy disability score [NDS] de 6 puntos o0 mas) fue del 22% vy la
frecuencia de sintomas moderados (neuropathy symptom score [NSS] de 5 puntos
0 mas) fue del 34% 22
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En un estudio efectuado en Gales en 269 pacientes, aunque el 64% refirié dolor,
s6lo en el 26% se confirmo el diagndstico de ND. Estos pacientes tuvieron una
calidad de vida considerablemente mas desfavorable en comparacion con los
sujetos con dolor no neuropéatico %3

En nuestro pais, Ibarra y cols, en una muestra de 240 pacientes con diagndstico
de diabetes de 5 a 15 afios de diagndstico, aplicaron un instrumento validado: The
Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI), e identificaron ND en 69% de
los pacientes 2

ETIOPATOGENIA

La causa de la neuropatia diabética a un permanece desconocida, pero estan
implicados componentes isquémicos y metabdlicos, la hiperglicemia, induce
cambios que aumentan la resistencia vascular endotelial reduciendo el flujo
sanguineo a los nervios 2°

Las principales anormalidades metabolicas evidenciadas en la neuropatia diabética
son tres:

1. Acumulacién de sorbitol:
Se ha implicado la neuropatia diabética con la via metabdlica del sorbitol y la

formacion de polioles, la misma que se ha localizado en la catarata diabética 26

La enzima aldosa-reductasa convierte de forma irreversible la glucosa en sorbitol
posteriormente una segunda enzima, sorbitol-deshidrogenasa, interviene en la
formacion de la fructosa a partir del sorbitol. La aldosa-reductasa esta presente en
todos los tejidos donde se produce lesiones por diabetes mellitus: el cristalino, los
pericitos de los capilares retinianos, el rifion, el endotelio vascular, y las células de
Schwann de los nervios periféricos .El proceso por el cual el sorbitol acumulado
tiene capacidad para generar lesidn no queda totalmente aclarado, una posibilidad
estudiada es la produccion de edema intraneural con relacién a la presion oncoética
gue genera el poliol, y que secundariamente repercutiria en la lesion progresiva de
la célula de Schwann y en su desmielinizacion segmentaria 26

14



Estudios recientes establecen que el mioinositol—polialcohol ciclico de seis
carbonos, que se encuentra en concentraciones cinco veces superiores en el nervio
gue en el plasma— se depleciona en los nervios del enfermo diabético, siendo este
efecto parcialmente normalizado con el tratamiento insulina. La disminucion de
fosfoinositoles altera el nivel intracelular de diacilglicerol y, posteriormente, se ve
afectada la bomba de Na/K ATPasa, mecanismo imprescindible en la conduccién
neuroldgica. La proteinkinasa, enzima que regula la bomba de Na/K ATPasa, y que
es estimulada por el diacilglicerol, se encuentra disminuida por la alteracion de los
fosfoinositoles, y ello contribuye a la anomalia funcional de la célula nerviosa

La via del sorbitol o poliol es una via alternativa del metabolismo de la glucosa. La
conversion de glucosa a glucosa-6-fosfato es dependiente del nivel plasmatico de
insulina, mientras que la generacion de sorbitol es independiente del mismo y
depende Unicamente de la concentracion disponible de glucosa no fosforilada.
Cuando esta aumentada, como sucede en la Diabetes Mellitus, la via del poliol se
activa y como consecuencia se produce un acumulo de sorbitol y fructosa en
diversos tejidos 2’

2. Déficit de mioinosito
El mioinositol es un polialcohol ciclico estructuralmente parecido a la glucosa. En la

Diabetes Mellitus sus valores plasmaticos y su concentracion en el citoplasma de
las células nerviosas se hallan disminuidos, y se normalizan con posterioridad a la
administracion de insulina

El elevado nivel plasméatico de glucosa existente en la Diabetes Mellitus comporta
gue ésta atraviese facilmente la membrana de las células nerviosas, y que éstas la
utilizan como sustrato energético, inhibiendo de forma competitiva el transporte de
mioinositol y reduciendo sus niveles tisulares. Paralelamente, la acumulacion de
sorbitol impide también el paso de mioinositol al interior celular. EI mioinositol es el
eslabon de union de un ciclo que controla los niveles intraneurales de la actividad
ATP-asa del Nay de Ky, por tanto, la velocidad de conduccién nerviosa 28

3. Disminucion de la actividad ATP de la membrana
El descenso de la actividad ATP-asa esta relacionado con las alteraciones

funcionales y con los cambios estructurales que de forma precoz se producen en
las estructuras nerviosas en la Diabetes Mellitus

15



El mioinositol parece ser el nexo de union del ciclo que controla los niveles
intraneurales de la actividad ATPasa Na+/K+. Cuando se utilizan los inhibidores de
la aldosa reductasa se observa la disminucion del contenido de mioinositol y de la
actividad de la ATP-asa, mejorando la disfuncién nerviosa e incrementando la
regeneracion de las fibras nerviosas. Todo ello sustenta el criterio de la existencia
de una interrelacion entre la via del sorbitol probablemente de baja trascendencia
metabdlica en condiciones de normoglucemia pero que se activa en las de
hiperglucemia, el déficit de mioinositol y la disminucion en la actividad ATP-asa de
membrana, conduciendo al deterioro de la funcién nervios 2°

CLASIFICACION DE LA NEUROPATIA DIABETICA
Se clasifican en tres principales grupos:

1. NEUROPATIAS DIFUSAS
o Neuropatia simétrica distal (polineuropatia)
o Neuropatia simétrica proximal (amiotrofia)

2. NEUROPATIAS FOCALES
o Neuropatia craneal (mononeuropatia)
o Neuropatia radiculoplexual (radiculopatia)

3. NEUROPATIAS AUTOSOMICAS 3¢

CUADRO.2 TIPOS DE NEUROPATIA DIABETICA

A
C
= —
= o — &
- &
& e
. _E o IR .
Estructura Trastorno Eticlogia Signos y sintomas
A Raiz del nervio Radiculopatia Vascular, Dolor y pérdida sensorial en la
metabdlica distribucion de un derma-
toma
B Nervio craneal Mononeurcpatia Vascular Dolor, debilidad, cambio en los
O nervio espinal reflejos, pérdida sensorial en
mixto la distribucion del nervio
espinal mixto o del nervio
craneal
C Terminales Polineuropatia Metabolica Pérdida de la sensibilidad, en
nNerviosas guante y calcetin, debilidad
periférica leve © ausencia de
los refiejos
D Nervio terminal Amiotrofia Metabdlica Dolor del masculo, debilidad
musculo proximal de extremidades
E angho Neuropatia Vascular Hipotension postural, anhidro-
simpatico autonomica sis inmunitaria, impotencia

gastropatia y atonia vesical

Neuropatias Diabéticas forma clinicas y diagnéstico 2009
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NEUROPATIA SIMETRICA DISTAL O POLINEUROPATIA

Es una polineuropatia sensitivomotora simétrica distal, es la forma de presentacion
mas frecuente en el paciente diabético. Es de comienzo insidioso, afecta
fundamentalmente a extremidades inferiores, provocando sintomas sensoriales
como hormigueos, hiperestesia, quemazon y dolor, o bien motores, como
espasmos, fasciculaciones, calambres, u otros, como acorchamiento e
insensibilidad térmica o dolorosa

Es una neuropatia dolorosa, de inicio agudo, aparece mas frecuentemente en
varones y afecta simétricamente a las porciones distales de las extremidades sobre
todo las plantas, caracterizandose por dolor quemante y acompafado de
hiperestesias cutaneas 3!

NEUROPATIA SIMETRICA PROXIMAL O AMIOTROFIA

Suele presentarse en mayores de 50 afios caracterizandose por dolor seguido de
debilidad muscular y amiotrofia es de comienzo insidioso y caracter progresivo

En esta variedad predomina la atrofia de los musculos del muslo, particularmente
de los cuadriceps, los iliopsoas y los abductores, con poca alteracion de los
extensores de la cadera. Los musculos anterolaterales de las piernas también
pueden estar involucrados y originar lo que se conoce como sindrome del
compartimiento anterior 32

MONONEUROPATIA

Afectan a un solo nervio. Tienden a ser de inicio relativamente agudo y se
relacionan con dolor en los nervios de las extremidades, y tiende a presentarse en
sitios de atrapamiento o comprension externa, lo cual indica vulnerabilidad del
nervio diabético a la lesion mecanica. EI mas comudn en los diabéticos es el
Sindrome del tunel carpiano (disfuncion del nervio mediano) que incluye
adormecimiento, temblor, debilidad o dafio muscular en la mano
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Las mononeuropatias también afectan a los pares craneales, los que inervan a los
muasculos extraoculares (en particular 1l 'y VI), son los mas afectados. Es
fundamental descartar una enfermedad intracraneal, en trastornos malignos o
aneurismas, antes de establecer el diagnéstico de mononeuropatia craneal
diabética. La evolucion natural de las mononeuropatias tiende a ser de mejora
gradual y de resolucién sin tratamiento especifico, aunque en ciertas neuropatias
por atrapamiento debe requerirse descompresion quirtrgica 33

RADICULOPATIA

El término radiculopatia se refiere a la pérdida o disminucion de la funcion sensitiva
o motora del nervio dorsal (nervio que recorre la médula espinal y que afecta a los
brazos, piernas, cuello y espalda baja). Es un tipo de neuropatia poco frecuente y
suele afectar a pacientes con diabetes malcontrolada y, en general, en mayores de
60 afios. Su inicio es agudo o subagudo cursando con dolor intenso en regién
lumbar, glitea, piernas y brazos seguido a las pocas semanas de debilidad
muscular 34

NEUROPATIA AUTONOMICA

Las neuropatias autonémicas comprenden trastornos funcionales de los sistemas
nerviosos simpatico y parasimpatico. Estos trastornos se caracterizan por
alteraciones de la funcion cardiovascular, alteraciones de la motilidad del tracto
gastrointestinal, alteraciones genitourinarias, alteraciones metabolicas 2°

CUADRO 3. TIPOS DE NEUROPATIA AUTOMNOMNICA

Digestivo

Disfuncién esofagica . . .
Metabdlica Gastroparesia § GE_I_-I“G urinaria
Hipoglucemia Diarrea nocturna Vejiga neurogena
inadvertida Estrefiimiento Dlsfuncnc.:rj crcct_ll
Pobre respuesta Incontinencia fecal Eyaculacion retrograda
a hipog. Dispareunia

MNeuropatia

Sudomotora autonémica Neumologia
Vasomotora Apnea-Hipopnea
Anhidrosis
Intolerancia al calor .
Fiel seca Cardiovascular
Edema Taquicardia sinusal
Alteracién vasomotora Taquicardia postural
Shunt AW Mala tolerancia ejercicio
Riesgo de pie diabético Hipotensidn ortostatica

Inestabilidad en cirugia

Arritmias

Complicaciones De La Diabetes. Rev Chile 2010
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NEUROFISIOLOGIA DEL DOLOR

Tanto en las lesiones superficiales como en las etapas iniciales de las neuropatias
del axdn, primero se afectan los receptores periféricos del dolor: terminaciones
nerviosas libres, mecanorreceptores de umbral elevado y receptores polimodales

Las terminaciones nerviosas libres se subdividen en ramificadas y glomerulares, y
estan asociadas con fibras C no mielinizadas, cuyos axones terminales se ramifican
extensamente a lo largo de la piel, con amplias superposiciones de territorios ¢

Cuadro 5. Fibras nerviosas y su funcion

Fibras Funcion nerviosa Modo de deteccion Alteracion

C Sensacion de calor Deteccion del umbral para la percepcion del  Hipoestesia al

calor calor
Dolor por calor Umbral para la percepcion del dolor por Alodinia por calor
(piel lampina) calor
Dolor por frio Umbral para la percepcion del dolor por frio  Alodinia por frio
A Sensacion por frioc  Umbral para la percepcion del frio Hipoestesia al frio
Dolor por calor Umbral para la percepcion del dolor por Alodinia por calor
(piel velluda) calor
A Vibracion Estimulo vibratorio Alodinia meca-
Pequenios golpes con un cepillo nica dinamica

Fisiologia del dolor neuropatico. Rev 2006

El mecanorreceptor de umbral elevado es una clase especial de mecanorreceptores
que responden a presiones lesivas en los tejidos y transmiten a través de fibras A
delta mielinizadas, mas rapidas; son responsables del dolor inicial agudo punzante
(primer dolor)

Por otra parte, los receptores polimodales responden a una amplia variedad de
estimulos, como mecanicos, térmicos 0 quimicos, y corresponden en su mayoria a
terminaciones de fibras C y son responsables de la disestesia quemante episodica,
a medida que se perciben los impulsos que viajan mas lentamente por las fibras C
(segundo dolor)
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El dolor neuropético se describe a menudo como una sensacion quemante como
linea de base, con paroxismos superpuestos de dolor punzante o como descargas
eléctricas. Se asocia con cambios de la sensibilidad tales como alodinia,
hiperalgesia y/o parestesias 3’

DIAGNOSTICO

Se debe realizar un despistaje clinico de la existencia de neuropatia a partir de los
5 afos del diagndstico en caso de diabetes mellitus tipo 1 y en el momento del
diagndstico si se trata de un diabético tipo 2. Después, la periodicidad sera anual 3

De los distintos tipos de afectacion neural tipicos de la DM, polineuropatia sensitivo-
motora simétrica distal, mononeuropatia (craneal y periférica), amiotrofia diabética
y neuropatia autondmica, el diagnostico de la neuropatia diabética suele hacerse a
partir de la aparicion de sintomas relacionados con la neuropatia autonémica 2°

Es importante realizar una correcta anamnesis, preguntando al diabético por la
aparicién de dolor, parestesias o calambres en extremidades inferiores, falta de
adaptacion visual a la oscuridad, existencia de mareo al pasar de la posicion de
decubito a la de sentado o bipedestacién, sensacion persistente de plenitud
géstrica, diarreas de predominio nocturno, disfuncion eréctil (muy frecuente, pero
gue solo un 10% de los que la presentan la van a referir si no se le pregunta), pérdida
o atenuacioén de las manifestaciones adrenérgicas tras hipoglucemia #°

El examen neuroldgico debe incluir la evaluacion motora, sensorial y autonémica,
con el fin de detectar todos los signos de disfuncion neuroldgica presentes. Se
recomienda registrar los hallazgos sobre un diagrama de los sitios de distribucién
sensorial sobre la piel (anterior y posterior) 4
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Para identificar los mecanismos del dolor neuropatico se recurre con frecuencia a la
experiencia subjetiva del dolor, especialmente a la descripcién sensorial del dolor,
pese a que rara vez ha sido objeto de evaluacion critica, utilizando Cuestionarios
sobre el Dolor, como son:

v' El cuestonario de Dolor Neuropatico en Cuatro Preguntas (Douleur

Neuropathigue 4 Questions, DN4)

v El cuestionario de dolor neuropatico (Neuropathic Pain Questionnaire, NPQ)

v" EL cuestonario de Lanss (Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and

Signs)

v El cuestonario IDPain (questionnaire for the screening diagnosis of pain with
a neuropathic component)

v' El cuestonario PainDETEC (questionnaire for the screening identify
neuropathic pain)) 42
Cuadro 6. Sensibilidad y especifidad de los diferentes cuestonarios
Cuestionario LANSS NPQ DN4 ID-Pain PainDETECT
Sensiblidad 83% (Estudio 1) | 66,6% £3% No evaluado | 85%
Especificidad | 87% (Estudio 1) | 74.4% 90% No evaluado | 80%
ROC No lo muestra No lo muestra | AUC:0,92 | C: 0,69 AUC-091

Cultural adaptation and validation of the painDETECT Scale Into Spanish 2015
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Cuadro 7. Diferencias en la evaluacion de los diferentes cuestonarios

Cuestionarios ID Pain | NPQ PainDETECT | LANSS | DN4

Evaluacion de sintomas

Dolor en curso

Pinchazo, cosquilleo (cualquier disestesia) + + + + +

Descargas eléctricas + + + + +

Calor 0 quemazén + + + + +

Entumecimients + + + +

Dolor evocado por &l roce + + + +

Dolor evocado por frio o congelacion + +

Dolor evocado por presion leve +

Dolor evocado por calor o frio +

Dolor evocado por cambio de tiempo +
Dolor hmutado a las articulaciones 2

Picor +

Patron temporal +
Dolor irradiado +

Cambios del sistema auténomo +

Exploracidn fisica
Alodima al roce + +
Aumento del umbral al roce +
Aumento del umbral al pinchazo + +

Cultural adaptation and validation of the painDETECT Scale Into Spanish 2015

La escala ND 4, es el cuestionario Douleur Neuropathique 4 items (DN4), fue
disefiada por Bouhassira y col. en 2005 valida en Francia y posteriormente valida al
castellano (2007). Es una escala mixta, consta de 10 items constando de 7 primeras
preguntas que pueden ser autoadministradas y de otras 3 que son de exploracion.
La preguntas se evaltan con 1 (si) o 0 (no) cada respuesta afirmativa tiene 1
punto de valor. Las puntuaciones de los items individuales se suman para obtener
una puntuacion total maxima de 10, se identifica como neuropético una puntuacion
igual o superior a los 4 puntos
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Tiene una sensibilidad de 83%, especificidad de 90% y valor predictivo positivo de
89,5%, en la identificacion de dolor crénico asociado a una lesion en el sistema
nervioso, tanto central como periférico 42

En el 2017 en el estudio espafiol “Prevalence of Neuropathic Pain according to the
NP4 test in Primary Care” el cual consiguio los siguientes resultados el 45,7% de
los pacientes presentaron dolor neuropatico segun DN4. La edad media era 59 afios
y un 60% eran mujeres. Los pacientes utilizaban una media global de 2,4 farmacos
los 3 meses previos al estudio, principalmente antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) (53%) y analgésicos no opioides (51%). Las puntuaciones de la intensidad
del dolor e interferencia sobre las actividades diarias fueron ambas 6,2 4
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JUSTIFICACION

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la prevalencia de diabetes
mellitus incrementd de 108 millones en 1980 a 422 millones en el 2014, lo cual
corresponde a un 8,5% de la poblacion mundial aproximadamente, se estima que
para el afio 2030, 552 millones de personas se veran afectadas por la misma por
otro lado la Federacion Internacional de Diabetes (IDF) estimoé en el 2017 que la
prevalencia de diabetes en Latinoamérica era del 9% es decir de los 371 millones
de adultos. En México los datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
(ENSANUT, 2012) identifican a 6.4 millones de adultos mexicanos con diabetes, es

decir, 9.2% de los adultos en México han recibido ya un diagndstico de diabetes.

Se sabe que el descontrol de la diabetes mellitus se asocia con desarrollo de
complicaciones cronicas como neuropatia, nefropatia, retinopatia y enfermedad
cardiovascular. La neuropatia diabética ocupa el primer lugar dentro de las
complicaciones de la diabetes. Un estimado del 15%de los pacientes con diabetes
presentaran algun grado de pie diabético como resultado de la neuropatia diabética

y de estos el 43% sufrirdn amputacion

La Asociacion Latinoamericana de Diabetes en México, entre 2004 y 2005, refiere
que los egresos hospitalarios por pie diabético aumentaron en un 10 % y el nUmero

de amputaciones se incrementd en un 4 %.

Las amputaciones con llevan a discapacidad. Esta condicion de discapacidad es
una de las causas mas frecuentes de hospitalizacion para las personas con
Diabetes Mellitus, porque generan gastos adicionales derivados de su atencion
médica, tratamiento, rehabilitacion y gasto econémico por invalidez. Se calcula que
el costo directo de una amputacién asociada al pie diabético esta entre los $600,000
— 800 000. Estudios han demostrado que la presencia de amputaciones de
extremidades inferiores en sujetos con Diabetes Mellitus es un factor de prediccion

en la reduccion en la calidad de vida.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Federacion Internacional de Diabetes indica que la prevalencia estimada a nivel
mundial es de un 8.8%, es decir, 415 millones de personas, se estima que para el

afio 2040 incremente a 642 millones lo que significa una prevalencia del 10.4%.

La neuropatia diabética (ND) ocupa el primer lugar dentro de las complicaciones de
la diabetes. Sin embargo, a pesar de su alta prevalencia e implicaciones en la

morbilidad del paciente es la méas olvidada y a la que menos importancia se le da.

Se reporta que el 60% de los individuos con Diabetes Mellitus tiene algun tipo de
neuropatia diabética, la cual se caracteriza principalmente por pérdida sensorial, lo
que a su vez puede contribuir con la aparicién de lesiones en los pies, que en
ocasiones puede llevar a ulceraciones e infecciones graves, terminando en

amputacion lo que a su vez generara discapacidad.

Este estudio pretende identificar a los pacientes con signos y sintomas de
neuropatia diabética no diagnosticada a través de la encuesta Doler Neuropathique
4 items (DN4) y asi prevenir complicaciones de la misma recalcando la importancia
de abordar este padecimiento, el cual puede llegar a impactar de forma negativa la
calidad de vida del paciente generando gastos elevados y altas perdidas de

recursos en las diferentes instituciones de salud.

Por este motivo, se plantea la siguiente pregunta:

¢, Cual es la incidencia de neuropatia diabética no diagnosticada en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 de 45 — 65 afos adscritos a la unidad de medicina familiar

no. 617
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Determinar la Incidencia de Neuropatia Diabética no diagnosticada en
pacientes adcritos a la Unidad de Medicina Familiar No. 61 con Diabetes
Mellitus tipo 2 de 45-59 afios

Objetivos especificos:
1. Establecer la incidencia de Neuropatia Diabética a través del DN4 en el
grupo de estudio
2. ldentificar la glucemia capilar de los pacientes con DN4 positivo
3. ldentificar las variables sociodemogréficas de los pacientes con DN4
positivo

a) Establecer el grupo de edad con mayor porcentaje

b) Establecer el género con mayor porcentaje
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HIPOTESIS

H1

El 60 % de los pacientes diabéticos de la Unidad de Medicina Familiar No. 61
presentan manifestaciones clinicas de Neuropatia Diabética de acuerdo a la
bibliografia encontrada.

HO

El 60 % de los pacientes diabéticos de la Unidad de Medicina Familiar No. 61 no
presentan manifestaciones clinicas de Neuropatia Diabética de acuerdo a
bibliografia encontrada.
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CARACTERISTICAS DEL LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO

La Unidad de Medicina Familiar con Urgencias No 61, corresponde a la Delegacion
Poniente del Estado de México del Instituto Mexicano del Seguro Social; se
encuentra ubicada en Avenida 16 de septiembre No 39, Colonia San Bartolo,
Naucalpan Estado de México C.P. 53000. Es actualmente una unidad de primer
nivel que cuenta con una infraestructura constituida por dos plantas distribuidas en
33 consultorios de medicina familiar y area de urgencias. Ademas de los servicios
de estomatologia, psicologia, nutricibn, modulos de medicina preventiva, rayos X,
laboratorio clinico, departamento de salud en el trabajo, epidemiologia, planificacion
familiar, farmacia, direccion, administracion, coordinacion clinica de ensefianza e
investigacion en salud, 3 aulas, 1 auditorio, trabajo social, archivo clinico, almacén,
servicios basicos, departamento de conservacion, comedor y CEYE, sin dejar de
lado los servicios del centro cultural y deportivo que ofrece la Unidad Cuauhtémoc

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

v POR EL CONTROL DE LA MANIOBRA EXPERIMENTAL POR EL
INVESTIGADOR:
OBSERVACIONAL: Se presencian los fendomenos sin  modificar
intencionalmente las variables.

v" POR LA CAPTACION DE INFORMACION:
PROLECTIVO: La informacion se recolectara de acuerdo a los criterios del
investigador y para los fines especificos de la investigacion, es decir; la
informacion se recolecta a futuro, es decir; antes de que suceda la
exposicion.

v" POR LA MEDICION DEL FENOMENO DEL TIEMPO:
TRANSVERSAL: No se hace seguimiento, las variables de resultado son
medidas una solo vez.

v POR LA PRESENCIA DE UN GRUPO CONTROL:
ESTUDIO DESCRIPTIVO: Se estudia solo un grupo no se hacen
comparaciones.

v. DE ACUERDO CON LA DIRECCIONALIDAD (RELACION CAUSA-
EFECTO):
ESTUDIOS SIN DIRECCIONALIDAD. Este tipo de estudio no busca
encontrar causalidad, a través de este se obtiene una imagen de un punto
especifico en el tiempo y permite medir la magnitud de un problema de salud
en determinado tiempo y poblacién de estudio. Generalmente la finalidad de
este estudio es meramente descriptiva, aunque puede tener caracter
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analitico y buscar encontrar asociacion o causalidad deben tenerse en
cuenta sus multiples limitaciones. Ejemplo de estudio sin direccionalidad
causa — efecto: Estudios transversales

POR LA CEGUEDAD EN LA APLICACION Y EVALUACION DE LAS
MANIOBRAS

ABIERTO: EIl investigador conoce las condiciones de aplicacion de la
maniobra y resultado de las variables de resultado

TIPO DE ESTUDIO:

DISENO DE CUESTONARIOS Y ENTREVISTA: Entorno fisico utilizado para
recopilar la informacion de los encuestados, estructurado en preguntas y sus
correspondientes lugares destinados a las respuestas, con informaciones
adicionales referentes a normas y comentarios a seguir por los
entrevistadores
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SUJETOS

GRUPO DE ESTUDIO

CARACTERISTICAS DEL GRUPO DE ESTUDIO:

Pacientes con diagnostico de diabetes tipo2 adscritos a la UMF No.61, no
diagnosticados con neuropatia diabética, sexo indistinto, con edad de 45-59afios
gue acepten participar en el estudio

CRITERIOS DE INCLUSION

e Diagnostico confirmado de Diabetes Mellitus tipo 2
e Sexo indistinto

e Edad de 45 -59afios

e Pacientes que acepten participar en el estudio

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes diabéticos con diagnostico confirmado de Neuropatia Diabética
e Pacientes diabéticos pertenecientes a otra Unidad de Adscripcion
CRITERIOS DE ELIMINACION

e Cuestionarios incompletos

e Cuestionarios con doble respuesta

e Pacientes que no acepten participar en el estudio
e Pacientes que decidan abandonar el estudio
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MATERIAL

RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

RECURSOS

Recursos humanos:
e |nvestigador

e |nvestigador asociado

Recursos fisicos:

e Expediente electrdnico tipo SIMF (sistema informacion en medicina familiar)
e Una computadora con internet

e Plumas

e Hojas de papel

e Una impresora

Recursos econémicos:

e Sera financiada en su totalidad por el investigador.
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METODO

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

En el presente protocolo se empleara como fuente inicial el censo nominal de
diabéticos generado en la red local de informacion en salud, posteriormente se
realizara una revision del expediente clinico electronico para recabar los siguientes
datos: sexo, edad, peso, talla, IMC, diagndsticos. Los pacientes que cumplan los
criterios de inclusion se localizarén via telefonica y se les realizar4 una cordial
invitacion para presentarse en la UMF 61, se les explicara que de acuerdo a su
historial es buen candidato para participar en un estudio y asi como el seran
invitadas mas personas que tengan un diagnostico de diabetes mellitus dejando en
claro que su participacién es completamente voluntaria, si decide NO participar no
se vera afectada la atencion que recibe por parte del IMSS; si decide participar y
posteriormente cambiar de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento, lo cual tampoco modificard los beneficios que usted tiene como
derechohabiente al IMSS

Los pacientes que decidan participar en el estudio seran citados de lunes a viernes
de las 08:00hrs — 10:00hrs en el aula de la UMF 61, para acudir a una sesion la
cual tendra una duracién de 15 minutos en donde el residente de MF de primer afio
Maria Gabriela Fonseca Salcedo les dara una platica acerca del tema “Neuropatia
Diabética” la cual tendra una duracion de 10 minutos en la cual se desarrollaran los
siguientes puntos: Epidemiologia, definicion, diagndstico, tratamiento.... y la
resolucién de posibles dudas. Con respecto a los 5 minutos restantes el residente,
les explicara en qué consiste el protocolo de estudio, abordando los objetivos, el
disefio, la metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacion de la
informacion, dejando en claro que su participaciébn es de caracter anénimo y
voluntario, se les pedira que los pacientes que decidan participar levanten la mano,
para poderles otorgar el consentimiento informado, se les explicara que es un
documento médico- legal, debe figurar por escrito, estar fechada y firmada por el
paciente, testigos y médico responsable del protocolo, el cual se basa en el respeto
a la autonomia del paciente, este documento brinda la informacion referente a la
justificacion, propdsito, riesgos, beneficios, alternativas y confidencialidad, para que
el paciente pueda tomar una decision voluntaria y razonada sobre su participacion
en el protocolo.
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Se les invitara de forma cordial a leer el consentimiento y si tiene alguna duda haga
las preguntas que desee antes de decir si participard o no en la investigacion, si
algun paciente decide NO patrticipar no se vera afectada la atencién que recibe por
parte del instituto. Se le indicara al paciente que si esta seguro de participar en la
investigacion, firme en el apartado correspondiente

Posteriormente se les entregara el instrumento de la investigacion, su colaboracion
consistira en contestar una encuesta llamada “Dolor Neuropéatico en Cuatro
Preguntas (Douleur Neuropathique 4 Questions, DN4” la cual contiene 10 reactivos,
donde usted mismo marcara con una “X” los eventos que este experimentando... la
duracion del proceso sera de 5 minutos aproximadamente. Para finalizar se dirigiran
al consultorio asignado por la directora de UMF para proceder a la exploracion fisica
del paciente, en donde se realizaran tres maniobras () la duracién de este proceso
es de aproximadamente 15mintos

Se les explicara que no recibirdn pago por su participacion, ni implica gasto alguno
para el paciente, si bien, por el momento usted no tendra ningun beneficio adicional,
sin embargo la informacion que usted nos genere podra servir para poder generar
nuevas estrategias las cuales posiblemente en un futuro se beneficien otras
personas o usted de este nuevo conocimiento que se genere y se incrementar el
conocimiento cientifico sobre el tema de investigacion.

La informacién que nos brinde es estrictamente confidencial y sera resguardada con
clave de acceso, posteriormente se registrard en una base de datos, para poder
expresar los resultados de forma grafica por medio de graficas de barras y pastel,
se realizara el andlisis de los datos y se presentard en tablas de frecuencia y
porcentajes; esto no representa para usted algun cambio en su tratamiento y los
resultados de este estudio sean publicados o presentados en foros o conferencias
no se utilizara ningun dato o clave que pudiera revelar su identidad, usted siempre
permanecera en el anonimato.
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TAMANO DE MUESTRA:

Adultos con diabetes mellitus tipo 2 en la UMF: 12 440 pacientes

_ N*Zlp*q
d**(N-1)+Z2*p*yq

o

n= tamafo de la muestra
N= total de poblacién

Zq= Bajo la curva normal segun el nivel de confianza seleccionado sera de
95% por lo que el coeficiente de “Z” es de 1.960.

p=la proporcion esperada en nuestra poblacion objeto de estudio esperada
es de 5% con un valor de 0.05.

g= 1-p (en este caso seria 1-0.05)

d= Precisién que se esta dispuesto a aceptar, expresado en valores de
probabilidad consideraremos en nuestro estudio un 5%.

B 12440*(1.96)?+0.05*0.50 = tamafio maximo de
n= 0.052 (1300-1)+ 1.9620.05*0.50  muestra

TOTAL: 367.867
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DEFINICION DE LAS VARIABLES

TIPOS DE DEFINICION DEFINICION CATEGORIA ESCALA DE
VARIABLES CONCEPTUAL OPERACIONAL DE VARIABLE MEDICION
VARIABLES DEPENDIENTES
Neuropatia Dafio El resultado obtenido en | Cualitativa Nominal
Diabetica neuroldgico que | la encuesta Dicotomica
puede ocurrir (Prueba positiva o
como Prueba negativa)
consecuencia de
la diabetes 1-3pto: negativo
>4pto:positivo
VARIABLES INDEPENDIENTES
Diabetes Grupo de GUIAS ADA Cualitativa Nominal
Meliitus enfermedades v’ >200mg/dl al Dicotomica
que tiene como azar (Presente/Ausente)
resultado una
glucosa v’ >126mg/dl en
sanguinea ayuno
elevada
v" HbGIc>6.5mg/dI
VARIABLES DE CONFUSION
Glucemiaen | Medida de Lo obtenido en la Cuantitativa Continua

paciente concentracion de | encuesta (130,140,150)
diabético. glucosa libre en
la sangre, suero o
plasma
sanguineo
VARIABLES
DESCRIPTORAS
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Sexo Condicién Lo obtenido en la Cualitativa Nominal
organica que encuesta. Dicotomica
distingue a los (Femenino,
hombres de las Masculino)
mujeres
Edad Tiempo que ha | Lo obtenido en la Cuantitativa Continua

vivido una
persona u otro
ser vivo
contando desde
su nacimiento

encuesta

(40,45,50,55)
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ASPECTOS ETICOS
El presente protocolo de investigacion serd sometido a evaluacion y aceptacion por
el comité de ética en investigacion y hasta ser aceptado se iniciara con su
realizacion. Este estudio pretende determinar la incidencia de neuropatia diabética
no diagnosticada en pacientes con diabetes tipo 2 adscritos a la unidad de medicina
familiar no. 61 de 45 — 65afios de edad

RIESGO DEL ESTUDIO:
De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacion, el riesgo de este proyecto corresponde a: Riesgo minimo.

APEGO A LAS NORMAS ETICAS:

En todos los casos los cuestionarios seran recolectados y conservados de acuerdo
con los lineamientos institucionales, con estricta privacidad de
informacion. Conservado los principios basicos para poder satisfacer conceptos
morales, éticos y legales establecidos en el cédigo de Nuremberg 1947, ley general
de salud, en estricto apego a la declaracion de Helsinki y acuerdo a la ultima
enmienda realizada durante la 69 asamblea general de Asociacion Médica Mundial

realizada en Reikiavik Islandia en octubre 2018.

CONSENTIMIENTO INFORMADO.:

Todos los participantes incluidos en el protocolo de investigacion deberan entender
la importancia y finalidad de una carta de consentimiento informado, asi como, la
resolucién de dudas que puedan surgirle en lo referente al estudio antes de firmarla,
el documento sera entregado y solicitado a cada uno de los participantes. En esta
carta, se emplea un lenguaje sencillo y accesible para los participantes, poniendo
de manifiesto su libre decisién de participar o permanecer en el estudio sin que esto

afecte o demerite la atencion que reciben en el Instituto Mexicano del Seguro Social.
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CONTRIBUCIONES Y BENEFICIO A LOS PARTICIPANTES:
El participar en este estudio no generara ningun beneficio econdémico para los
participantes, sin embargo; la intencidén del presente estudio es generar informacion

cientifica util y aplicable en la atencion en salud

BALANCE RIESGO/BENEFICIO:

Tomando en cuenta que la informacion sera obtenida por un método que no implica
riesgo alguno a la integridad del participante ni a su salud, los beneficios si bien no
son claros a corto plazo tendran impacto favorable a la poblacion derechohabiente,
siguiendo los principios éticos relevantes de la ética que son respeto por las

personas, justicia, principio de beneficencia descritos en el informe Belmont 1979

CONFIDENCIALIDAD:

Los datos de los participantes que acepten participar en el estudio seran mantenidos
en total confidencialidad. A cada participante se le asignara un namero con el cual
serd identificado cada cuestionario. Los datos completos solo estaran disponibles
para a los investigadores responsables del protocolo, quienes manifiestan su
obligacion de no revelar la identidad de los participantes, durante la realizacién del

estudio e incluso durante la divulgacion de los resultados

OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

La carta de consentimiento informado de todas las participantes, seran obtenidas
por parte del tesista de del protocolo. El proceso se llevara a cabo antes de la
obtencion de la informacién de las variables de estudio y de la aplicacion de
contestar la encuesta llamada “Dolor Neuropatico en Cuatro Preguntas (Douleur
Neuropathigue 4 Quistiones, DN4”, el consentimiento se entregara de manera fisica
a cada uno de los participantes, la entrega sera a cargo de la médico residente
Maria Gabriela Fonseca Salcedo, explicando de manera clara y concisa cualquier
duda. En el caso de que una persona que cumpla con los criterios de inclusion
mencionados decida participar de forma voluntaria, ocurrird lo siguiente: el

investigador tesista entregara un consentimiento a los pacientes que decidieron
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participar en el auditorio, posteriormente se realiza una encuesta con una duracion
de aproximadamente 5 minutos, donde el participante elegird las posibles
respuestas, Para finalizar se dirigiran a una area asignada por la directora de la
UMF para proceder a la exploracion fisica del paciente, de acuerdo a los resultados
obtenidos se revisara su resultado y se determinara si hay o no signos de

Neuropatia Diabética

SELECCION DE PARTICIPANTES:

El presente protocolo se empleard como fuente inicial el censo nominal de
diabéticos generado en la red local de informacién en salud, posteriormente se
realizard una revision del expediente clinico electronico para recabar los siguientes
datos: sexo, edad, peso, talla, y diagnosticos. Los pacientes que cumplan los
criterios de inclusién se localizaran via telefonica y se les realizar4 una cordial
invitacion para presentarse en la UMF 61, se les explicara que de acuerdo a su
historial son candidatos para participar en un estudio, dejando en claro que su
participacion es completamente voluntaria, y que si decide NO participar no se vera
afectada la atencion que recibe por parte del IMSS; de igual modo Sl decide
participar y posteriormente cambiar de opinién, podra abandonar el estudio en
cualguier momento, lo cual tampoco modificard los beneficios que tiene como
derechohabiente al IMSS.

BENEFICIOS AL FINAL DEL ESTUDIO:

Los beneficios de este estudio tienen un caracter estrictamente cientifico y en
ningln momento se persiguen beneficios lucrativos para ninguno de los
participantes, puede contribuir en la evaluacion de las medidas coadyuvantes en la

terapia hipoglucemiante

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:
Como la obtencién de informacion sera través de un cuestionario, el cual es un

instrumento no invasivo no tiene implicaciones de bioseguridad, que pongan en
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riesgo la salud o la integridad fisica del personal de salud, o las y los
derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, o afecte al medio
ambiente, evitando todo sufrimiento o dafio innecesario fisico o mental como lo dicta

el codigo de Nuremberg 1947
CONFLICTO DE INTERES

Los investigadores Declaran ningun conflicto de interés para la realizacion de este

estudio
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ANALISIS DE DATOS

Se encuestaron a 350 pacientes en el lapso de noviembre de 2021 a julio 2022 los
cuales aceptaron participar en el estudio y son pertenecientes a la Unidad de
Medicina Familiar 61, los participantes contaban con el antecedente de ser
portador de diabetes mellitus, el grupo de estudio conformado contaba con un rango
de edad de 45 a 65 afos y una edad media de 59.4 distribuyéndose por genero
con un 59.4% (208) en el género femenino, 40.5%(142) correspondieron al género

masculino (Grafico 1)

40.58%

B Femenino ™ Masculino

Gréfico 1. Distribucion por sexo

Los pacientes que se encuestaron en el lapso de noviembre de 2021 a julio
2022 se agruparon en 4grupos de acuerdo a la edad: GRUPO A pacientes con
rango de edad de 45-50afios, GRUPO B pacientes con un rango de edad de 51-
55afios, GRUPO C pacientes con un rango de edad de 56- 60 afios y GRUPO
D pacientes con un rango de edad de 61 a 65 afios. El grupo que predomino fue
el de los pacientes mayores de 6lafios con un 47.14% (Grafico 2)
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Gréfico 2. Distribucién por grupo de edad

De los 350 pacientes encuestados en el lapso de noviembre de 2021 a julio 2022
con la escala “Dolor Neuropatico en Cuatro Preguntas (Douleur Neuropathique
4 Quistiones, DN4”, 94 de los pacientes obtuvieron un DN4 Positivo (>4 puntos),
26.85%. (Tabla 1)

TABLA 1. RESULTADOS DEL CUESTONARIO DN4
Resultado % n
Positivo 26.85 94
Negativo 72.28 253
No clasificado 0.85 3
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Al aplicar instrumento de “Dolor Neuropético en Cuatro Preguntas (Douleur
Neuropathique 4 Quistiones, DN4” se recabaron los siguientes parametros:
edad, sexo glucosa serica. En la tabla 3 se describen las variables

sociodemogréficas de los pacientes con DN4 positivo (>4 puntos) (Tabla 2)

TABLA 2. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS DN4 POSITIVO

Sexo Porcentaje Numero
Mujeres 61.70% 58
Hombres 38.29% 36
Edad

45-50 afios 1.88 % 2

51-55 afios 8.46%

56- 60afos 22.56% 24

61- 65afos 55.46% 59

En el grafico 3 se identifica la glucemia capilar de los pacientes con DN4 positivo,
la cual fue tomada del SISTEMA DE INFORMACION DE LABORATORIO
CLINICO DE LA UMF 61 observandose que el 40.42% de los pacientes con DN4

su glucosa serica oscilaba de 131-160mg/dl (Grafico 3)

E<130 mg/dL ®131-160mg/dL 161 - 250 mg/dL ®>251 mg/dL

Gréafico 3. Distribucién de la glucosa serica de los DN4 positivos
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DISCUSION

Dado que la Neuropatia Diabética es la complicacion mas frecuente de la Diabetes
mellitus el objetivo principal de este estudio es incrementar una nueva estrategia
para la deteccion precoz. El cuestionario DN4 es una herramienta atil por su
sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo (sensibilidad del 83 %,
especificidad del 90 %)

De acuerdo a la biografia se considera que del 50 al 75% de los diabéticos,
padeceran neuropatia entre 5 a 10 afios posteriores al inicio de la enfermedad,
afectando tanto a pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) como con Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2).

En el 2011 en Leo6n, Guanajuato, México se encontré neuropatia diabética en 240
de 348 (69%) pacientes adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No.53 del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), en este estudio se aplico el cuestonario
cuestonario IDPain. El mismo cuestionario se emple6 en Santiago Tianguistenco,
Estado de México en una muestra de 106 pacientes el 81.1% presentaba sintomas

neuropaticos

En el 2012 en Poza Rica, Veracruz se determiné la prevalencia de la neuropatia
periférica diabética en pacientes con diabetes tipo 2 atendidos en la unidad de
medicina familiar 73 a través del método de monofilamento, método del reflejo
Aquileo y método de percepcion vibratoria en una muestra de 360 pacientes

obteniendo como resultado 6.9x 100 habitantes.
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En el 2012 en el Hospital Virgen de las Nieves en Granada, Espafa el 45,7% de los
pacientes presentaron dolor neuropatico segun el cuestionario DN4. La poblacién

de estudio incluia 3836pacientes.

La doctora Pozo Gavilan hizo su tesis doctoral analizando el cuestionario LANSS y
DN4 en la deteccion y evaluacion del dolor neuropatico los valores estimados de
area bajo la curva ROC fueron muy préximos a la unidad, lo que indica que las
versiones espafolas de ambas escalas tienen un valor discriminativo muy alto para
la identificacion del dolor neuropético. El area bajo la curva ROC del cuestionario
DN4 fue significativamente superior a la del cuestionario LANSS, lo que indica que
el cuestionario DN4 es el que permite discriminar con méas exactitud el dolor

neuropatico

El 26.85% de la poblacién estudiada presentaron una sintomas o0 signos de
neuropatica diabética. La hipétesis alternativa no se cumple. Por lo tanto, se acepta
la hipotesis nula es decir el 60 % de los pacientes diabéticos de la Unidad de
Medicina Familiar No. 61 no presentan manifestaciones clinicas de Neuropatia

Diabética
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CONCLUSIONES

La diabetes mellitus es una enfermedad de muy alta prevalencia en México, con
multiples complicaciones. La neuropatia diabética, es una de las principales

complicaciones

Al estudiar la prevalencia de neuropatia diabética no diagnosticada en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 en pacientes adscritos a la unidad de medicina familiar
no 61. Se observé una mayor prevalencia en el sexo femenino. Con un rango de

edad de 61 afios. Con glucosas sericas con valores entre 131 y 160 mg/dL.

Se debe realizar de manera periddica un despistaje clinico de la existencia de
neuropatia a partir de los 5 afios del diagnéstico en caso de diabetes mellitus tipo 1
y en el momento del diagnéstico si se trata de un diabético tipo 2. Siguiendo una

periodicidad anual.

Es importante realizar una correcta anamnesis, preguntando al diabético por la
aparicién de dolor, parestesias o calambres en extremidades inferiores, falta de
adaptacion visual a la oscuridad, existencia de mareo al pasar de la posicion de
decubito a la de sentado o bipedestacién, sensacion persistente de plenitud
gastrica, diarreas de predominio nocturno, disfuncion eréctil, pérdida o atenuacién

de las manifestaciones adrenérgicas tras hipoglucemia.

El examen neuroldgico debe incluir la evaluacién motora, sensorial y autonémica,

con el fin de detectar todos los signos de disfuncién neurologica presentes.
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ANEXOS

£ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
E UNIDAD DE EDUCACIO[\I, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 61 NAUCALPAN

CUESTONARIO “Douleur Neuropathique 4 Questions, DN4”

EDAD: SEXO: GLUCEMIA CAPILAR:

EN SUS PIE SIENTE ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS: Sl NO
1. QUEMAZON
2. SENSACION DE DESCARGA ELECTRICA
3. SENSACION DE FRIO DOLOROSO
4. HORMIGUEO
5. ENTUMECIMIENTO
6. SENSACION DE ALFILERES O AGUJAS

7. PICAZON O COMEZON

EL EXAMEN FISICO MUESTRA ALGUNA DE LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS

8. HIPOESTESIA AL TACTO
9. HIPOESTESIA A LOS PINCHAZOS

10. CEPILLADO O TOQUE DE ALGODON

Nombre y firma del participante
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

VIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALU

IMSS

SELRDAD VSOUDARIDAD S0 IAL COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NO.61

“Incidencia de Neuropatia Diabética no diagnosticada en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de45 —
65anos adscritos a la unidad de medicina familiar no.61”

Anexo X. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Investigador Principal Dr. Guevara Rodriguez Ricardo Emmanuel

Investigador Asociado o Tesista Dra. Fonseca Salcedo Maria Gabriela

Numero de registro: Pendiente

Financiamiento (si Aplica) No aplica

Toluca México a de 6 de septiembre del 2021

Lugary fecha:

Riesgo de la Investigacion: Estudio con riesgo minimo

Posibles riesgos y molestias: Ninguna

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: No recibird pago por su participacion, ni implica gasto alguno para usted, si bien, los resultados de este estudio brindaran
informacidn relevante y se incrementara el conocimiento cientifico sobre el tema de investigacion.

Participacion o retiro: Su participacion es completamente voluntaria, si decide no participar no se vera afectada la atencion que recibe por parte del
IMSS, Si decide participar y posteriormente cambia de opinidn, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento, lo
cual tampoco modificara los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: La informacion que nos brinde es estrictamente confidencial y sera resguardada con claves alfanuméricas y las bases de datos

estaran protegidas por una clave de acceso, solo el equipo de investigacion tendrd acceso a la informacion, cuando los
resultados de este estudio sean publicados o presentados en foros o conferencias no existe informacién que pudiera revelar
suidentidad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con esta investigacion podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

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

Clave: 2810-009-013 43
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