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RESUMEN

La diabetes mellitus se ha convertido en un problema grave de salud publica a nivel
mundial y en los Ultimos afios la incidencia de esta patologia se ha incrementado en mas
del cien por ciento en Guatemala, siendo la neuropatia diabética la complicacion mas
frecuente y la mas tardiamente diagnosticada. Objetivo: Evaluar la capacidad diagnéstica
del Instrumento Michigan, mediante la cuantificaciébn de su sensibilidad, especificidad y
seguridad respecto al electromiograma en el diagnéstico de neuropatia diabética
periférica en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que acuden a consulta a la clinica
de diabetes del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de junio y julio de
2009. Metodologia: Se evaluaron 54 pacientes con diabetes mellitus tipo 2, tanto
femeninos como masculinos, que acuden a su control a la clinica de diabetes de la
consulta externa del Hospital General San Juan de Dios. A estos pacientes se les aplico el
Instrumento Michigan, el cual consta de un cuestionario y una evaluacion fisica de sus
extremidades inferiores. Posteriormente se les realizé un electromiograma para confirmar
el diagndstico. Resultados: La sensibilidad y especificidad del Instrumento Michigan
fueron del 80% y 52% respectivamente. Asi mismo para obtener su seguridad diagnéstica
se determinaron los valores predictivos los cuales fueron de un 75% para los pacientes
con resultado positivo con dicho instrumento y de 58% para los que obtuvieron un
resultado negativo. Se determind que con el Instrumento Michigan se tiene 1.6 veces mas
probabilidad de realizar un diagnéstico de neuropatia diabética periférica que con el
electromiograma. Conclusion: El Instrumento Michigan tiene una buena capacidad
diagndstica siempre y cuando el paciente presente sintomas de neuropatia y se tenga alta

sospecha de que padece de la misma.
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1. INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica caracterizada por hiperglicemia, la que
resulta de un déficit en la secrecion de insulina por el pancreas y/o de una insuficiente
accion de esta hormona en los tejidos periféricos. Constituye un importante problema de
salud publica, tanto por el aumento de y prevalencia e incidencia como por sus
complicaciones agudas y crénicas que determinan una alta morbi-mortalidad. Por su
naturaleza epidemiolégica, la diabetes se ha convertido en un problema grave de salud
publica a nivel mundial. De hecho, se estima que hoy en dia existen mas de 143 millones

de individuos con este padecimiento, y muchos de ellos ain no lo saben.®

La diabetes mellitus es responsable de casi 4 millones de fallecimientos anuales. Una
cifra alarmante y un motivo mas para que los 193 paises miembros de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), durante la 60 Asamblea Mundial de la Salud, en Ginebra, se
comprometieran el 23 de mayo del 2007 a impulsar medidas de prevenciéon y control de
enfermedades no transmisibles, con el objetivo de reducir cada afio en un 2 por ciento su

tasa de mortalidad durante la proxima década. @

Durante el 2007-2008 el Patronato de Pacientes Diabéticos de Guatemala asimismo
indico una prevalencia de diabetes en Guatemala de 8.4% (entre 118 y 120 mil personas),

del cual 56% corresponde a hombres y 39% a mujeres.®

Debido a que la cantidad de pacientes a los que se diagnostica diabetes va en aumento
también se ha visto un incremento de las complicaciones de dicha patologia como lo es la
neuropatia diabética periférica, la complicacion mas frecuente y precoz de la diabetes y a
pesar de ello es la que se diagnéstica de una forma mas tardia y la que limita en una

forma extensa la calidad de vida del paciente.

Segun un estudio realizado por el Patronato de Pacientes Diabéticos de Guatemala, se
reportaron 45 mil casos nuevos de diabetes en el departamento de Guatemala en el afo
2007, de los cuales de cada 10 de ellos 2 padecen neuropatia diabética dolorosa. °

Sin embargo la prevalencia de la neuropatia diabética periférica es dificil de establecer

debido a la ausencia de criterios diagnésticos unificados, a la multiplicidad de métodos

® Orellana P. Diabetes insipida. Prensa libre, junio 2007.
® Estrada JF. Diabetes aumenta. Prensa libre, noviembre 2008.
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diagndsticos y a la heterogeneidad de las formas clinicas. Su evolucién y gravedad se

correlacionan con la duracién de la enfermedad y el mal control metabélico.®

En un estudio multicéntrico realizado en 1993 por AJ-Boulton y MJ- Young se determino
la prevalencia de la neuropatia periférica en pacientes atendidos en hospitales clinicos
diabéticos del Reino Unido. La prevalencia de neuropatia diabética fue del 28.5% vy
concluyen que la neuropatia diabética es una complicacion comun asociada con la

diabetes.®

Por otro lado, en un estudio realizado en el afio 2008 en el &rea de salud perteneciente al
Policlinico Cerro, municipio de Cerro de la ciudad de la Habana, Cuba muestra la
efectividad de la utilizacién del Programa Michigan para la deteccion de neuropatia

periférica e incluso la clasificacién del estadio en que se encuentra el paciente ©"

Desde hace ya varios aflos no se han realizado estudios acerca de la neuropatia
diabética, siendo en el aflos de 1983 el ultimo estudio de correlacién clinica de la diabetes
mellitus y la neuropatia diabética como trabajo de tesis de la Universidad de San Carlos
de Guatemala ’ y desde entonces no se han hecho investigaciones que revelen cifras

actuales acerca del problema en nuestro pais.

Se realiz6 un estudio prospectivo, descriptivo y transversal en el cual se establecio la
capacidad diagnostica del Instrumento Michigan como método diagnéstico de la
neuropatia diabética periférica en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que acuden a
la clinica nUmero 16 de la consulta externa del Hospital general San Juan de Dios durante

los meses de junio y julio.

Se obtuvo una sensibilidad del 80% y una especificidad de 52% para el Instrumento
Michigan, con una seguridad diagnéstica del 75% para los pacientes con un resultado
positivo y un 58% para los pacientes con un resultado negativo. Asi mismo se establecio
que el diagnostico de neuropatia diabética periférica es 1.6 veces mas probable con el
Instrumento Michigan como método diagndstico que con el electromiograma conocido

como el estandar de oro en el diagnéstico de dicha complicacién.

Se concluyd que el Instrumento Michigan tiene una buena capacidad diagnéstica y sera

vélido si el paciente presenta sintomas de neuropatia y se tiene alta sospecha de que
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padece esta complicacion de la diabetes, asi como se considera que siempre sera
necesario realizar un método adicional, como lo es el electromiograma para confirmar el
diagnostico en los casos que se presenten resultados negativos con el Instrumento

Michigan pero el paciente curse con sintomas de neuropatia.






2. OBJETIVOS

2.1 General

Evaluar la capacidad diagnostica del Instrumento Michigan comparado con
electromiograma para determinar la presencia o ausencia de neuropatia diabética
periférica en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que acuden a consulta a la clinica
de diabetes del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de junio y julio de
20009.

2.2 Especificos

v' Cuantificar la sensibilidad del Instrumento Michigan respecto al electromiograma
en el diagnéstico de neuropatia diabética periférica en los pacientes con diabetes

mellitus tipo 2.

v' Cuantificar la especificidad del Instrumento Michigan respecto al electromiograma
en el diagnéstico de neuropatia diabética periférica en los pacientes con diabetes

mellitus tipo 2.

v Determinar la seguridad del Instrumento Michigan respecto al electromiograma en
el diagndstico de neuropatia diabética periférica en los pacientes con diabetes

mellitus tipo 2.






3. MARCO TEORICO

3.1 Contextualizacién del area de estudio

La ciudad capital de Guatemala es la mayor urbe del pais y de Centroamérica. Se sitla
en una meseta de 1.500 m. de altura sobre el nivel del mar, a unos 80 km del Océano
Pacifico. Fue fundada como la tercera capital de Guatemala, en 1776, tras la destruccion
de las anteriores, Antigua y Ciudad Vieja, por dos terremotos, llama la atencién su
trazado urbanistico en damero, siguiendo la tradiciéon de todas las ciudades del pais:

Avenidas de norte a sur, calles de este a oeste. ©

Para el afio 2002, se estimaba una poblacion de 942.348 habitantes Unicamente en la
ciudad capital. ©
Para el 2009 se ha calculado una poblacion de 984,655 habitantes en la ciudad capital

segun las proyecciones realizadas por el INE (Instituto Nacional de Estadistica). %

Ubicado en la zona 1 de esta ciudad, se encuentra El “Hospital General San Juan de
Dios” el cual fue puesto al servicio publico en octubre de 1778, ya en el siglo XX y
debido al terremoto del 4 de febrero de 1976, el Hospital se vio en la necesidad de
trasladar algunas de las areas de atencion médica al Parque de la Industria, en la zona 9
capitalina. Las atenciones trasladadas fueron: Emergencia, Ginecologia y Obstetricia,
Medicina, Pediatria y Traumatologia, entre otras. Fue en el afio 1981 que se traslado el

Hospital a las actuales instalaciones, en la zona 1. ‘%

En el afan de optimizar la gestiobn administrativa y médica, se ha mejorado el nivel
tecnoldgico en compra de equipo de computo y médico, que permite brindar atencién
con calidad y calidez a la poblaciéon, pero también permite eficiencia en la gestién
administrativa, control de la produccién, planificacién y presupuestaria, asi como control
en el ingreso y egreso de pacientes en admisiones de consultas externas y emergencias

de las &reas de adultos, maternidad y pediatria.®?

El Hospital General San Juan de Dios, cuenta con el apoyo del Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social para dar cumplimiento a la misién de brindar atencién médica



integral de tercer nivel a la poblacion guatemalteca, con personal técnico y profesional

especializados, utilizando la mejor tecnologia. *V

Asi mismo este Hospital cuenta con la Clinica de Diabetes, ubicada en la consulta
externa en donde médicos especialistas prestan servicio a los pacientes con diagnéstico

de diabetes mellitus, llevando el control de sus medicamentos y de su estado general.
(12)

La consulta externa de adultos se encuentra ubicada en la entrada principal del Hospital
General San Juan de Dios y cuenta con 30 diferentes especialidades en donde se da
continuidad a las diferentes patologias diagnosticadas y tratadas. Para evaluar a los
pacientes en la consulta externa éstos deben solicitar una cita con las enfermeras o
secretarias ubicadas en dicha area, presentando su carnet, y ellas los anotan en los

libros de citas respectivos. ¥

El area de consulta externa cuenta con sillas para que los pacientes se ubiquen mientras
esperan ser atendidos y también se encuentra una farmacia en donde los pacientes
pueden adquirir los medicamentos que les han recetado en la consulta a precios mas

cémodos.

3.2 Generalidades.
3.2.1 Diabetes mellitus.
3.2.1.1 Definicion.

La diabetes mellitus es wuna enfermedad crénica caracterizada por
hiperglicemia, la que resulta de un déficit en la secrecion de insulina por el
pancreas, y/o de una insuficiente accion de esta hormona en los tejidos periféricos.
Es un importante problema de salud publica, tanto por su creciente prevalencia e
incidencia, como por sus complicaciones agudas y cronicas que determinan alta

morbi-mortalidad. *?

3.2.1.2 Etiologia.

Biologicamente, la resistencia a la insulina se puede definir como la respuesta

disminuida por parte de los tejidos a la insulina en uno 0 mas sitios en la compleja



via de accion de la hormona. Se han identificado multiples anormalidades en las

reacciones de sefializacién de la insulina que contribuyen a esta resistencia:
v Reduccion en el nivel de expresion de receptores de insulina.
v Reduccion en el nivel de actividad de la enzima tirosina cinasa.
v" Inadecuada fosforilacion del sustrato del receptor de la insulina.

Dentro de las causas potenciales para la disfuncién de las células beta del pancreas

tenemos; 4%

v" Anormalidades metabdlicas reversibles como la glucotoxicidad y la

lipotoxicidad.

v" Cambios hormonales como la accion inadecuada de la incretina y la

secrecion aumentada de glucagon.

v' Anormalidades genéticas de las proteinas de las células beta del
pancreas: glucocinasa, complejo formado por el receptor de las
sulfonilireas y el canal de potasio, factor 1 promotor de la insulina, factor

nuclear de los hepatocitos, sustrato 1 del receptor de la insulina.

v" Reduccion de la masa de las células beta del pancreas causada por

apoptosis principalmente.

La hipétesis determinista sobre el genotipo como explicacion de la diabetes, excluyd
durante un buen nimero de afios a los aspectos sociales antropoldgicos y de estilo
de vida. Actualmente es conocido de sobra que el riesgo genético es necesario pero

no suficiente para desarrollar diabetes. ¥

3.2.1.3 Epidemiologia.
La frecuencia de diabetes ha aumentado dramaticamente en los Ultimos 40 afios sin
considerar que tanto en los paises desarrollados como en los subdesarrollados

existe un subregistro. ¥



La OMS y el Banco Mundial consideran a la diabetes como problema de salud
publica. En so6lo dos décadas los estudios epidemiolégicos han tenido un gran
impacto en la investigacion, diagnéstico, atencion y prevencion de la diabetes. En
particular se han realizado estudios en algunos grupos étnicos, como el de Bennet
(1971), sobre la prevalencia de diabetes 2 en indios pima, estudio que sirvié para
estandarizar la metodologia en el estudio de diabetes en el mundo y sobre todo para
definir el punto de corte entre normal y anormal. Zimmet (1977), identifico la alta
prevalencia de diabetes en micronesios en el pacifico, estudio que también se utilizé
para definir el de corte. O’Dea (1991), estudié la occidentalizacion, resistencia a la
insulina y la diabetes en aborigenes australianos. Zimmet (1992), ha hecho
importantes estudios en aborigenes americanos y mexicano-americanos en los
Estados Unidos de América. Y Harris (1993), analizé el impacto econémico de la
diabetes, ademas de haber estudiado la enfermedad durante mas de 10 afios en

hispanoamericanos. ¥

En 1955 existian 135 millones de pacientes diabéticos, se esperan alrededor de 300
millones para el afio 2025. Entre 1995 y 2025 se ha estimado un incremento de 35%
en la prevalencia. Predomina el sexo femenino y es méas frecuente en el grupo de
edad de 45 a 64 afios. La prevalencia es mayor en los paises desarrollados que en
los paises en vias de desarrollo y asi continuara; sin embargo, el incremento
proporcional sera mayor en paises en vias de desarrollo. En los paises
desarrollados es mas frecuente en la mujer, en los paises en vias de desarrollo es

casi igual en ambos sexos. ¥

En Latinoamérica y el Caribe la prevalencia global es de 5.7%, para el afio 2025 se
espera 8.1%. La prevalencia mas alta se encuentra en Uruguay 8.1%. El pais
latinoamericano con mayor incremento en la prevalencia es México (7.7-12.3%) y en

el mundo es la India. *¥

La esperanza de vida de un individuo diabético es de dos tercios de la esperada; los
pacientes con complicaciones crénicas tienen el doble de posibilidades de morir que
la poblacién general. La diabetes es una enfermedad para la que existen medidas

dietéticas y de estilo de vida, ademas de medicamentos, lo que aunado a una
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vigilancia adecuada, su aparicién y desarrollo de complicaciones se pueden reducir

en forma importante. %

En los dltimos afios se han descubierto muchos genes relacionados con la posterior
presentacion de diabetes, aunque este componente genético es complejo v,
posiblemente, debe acompafiarse de factores ambientales relacionados, en este
caso, fundamentalmente, con los habitos de vida: sedentarismo y alimentacion

inadecuada. El 80 por ciento de las personas con diabetes tipo 2 son obesas. *°

3.2.1.4 Diagndstico.

El diagnéstico de diabetes mellitus se establece por medio de la medicion de

glicemias plasmaticas, de acuerdo a alguno de los siguientes criterios estrictos:

v' Sintomas de diabetes (poliuria, polidipsia, baja de peso no  explicada)

asociada a glicemia tomada al azar > 200 mg/dl.

v' Glicemia plasmatica en ayunas > 126 ml/dI.

v' Glicemia plasmatica 2 horas después de una carga de 75 g glucosa > 200

mg/dI.

En ausencia de sintomas, estos resultados deben confirmarse en un segundo
examen. La prueba de tolerancia a la glucosa no es recomendable para uso
rutinario.

En relacion a estos criterios existen condiciones intermedias como la glicemia
anormal en ayunas (entre 110 y 125 mg/dl) y la intolerancia a la glucosa (glicemia
2h postcarga entre 140 y 199 mg/dl). *?

3.2.1.5 Clasificacion.

Asignar un tipo de diabetes a un individuo frecuentemente depende de las
circunstancias presentes durante el diagnéstico, y muchas de las personas

diabéticas no encajan en un solo tipo de diabetes. Por ejemplo, una mujer puede
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desarrollar diabetes gestacional y permanecer diabética luego de resuelto el
embarazo por lo que se le considerara diabetes mellitus tipo 2. ®©

La clasificacién etioldgica de la diabetes mellitus es la siguiente:

v Diabetes mellitus tipo 1: es ocasionada por la destruccion de las células B,
lo que produce deficiencia absoluta de insulina. Esta se produce por dos

mecanismos: inmunoldgicos e idiopaticos. "

v' Diabetes mellitus tipo 2: representa el 90% de los casos de diabetes. Es
ocasionada por resistencia a la accion de la insulina y por falla de las células
B. Estos dos trastornos suceden simultaneamente y se manifiestan de

manera variable en cada persona que la padece. *”

v' Otros tipos especificos de diabetes: representan alrededor del 1% de los

casos y son originados por otras causas incluyendo las siguientes:

e Defectos genéticos en la funcién de las células B

e Defectos genéticos en la accion de la insulina

o Enfermedades del pancreas exocrino

¢ Endocrinopatias

¢ Inducida por medicamentos o quimicos

¢ Inducida por infecciones

e Formas no comunes de diabetes mediada por inmunidad

» Otros sindromes genéticos asociados con diabetes *”

v' Diabetes mellitus gestacional: consiste en la intolerancia a la glucosa que
se manifiesta en el tercer trimestre del embarazo; es ocasionada por la
accion de las hormonas contrarreguladoras que produce la placenta, y por la
resistencia a la insulina que ocurre en condiciones normales durante el
embarazo. Es importante que el médico general haga una busqueda

intencionada en pacientes embarazadas. *”

3.2.1.6 Tratamiento.

Los objetivos del tratamiento de la diabetes mellitus son:
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= Eliminar los sintomas relacionados con la hiperglicemia
» Reducir o eliminar las complicaciones de microangiopatia 0 macroangiopatia a
largo plazo

= Permitir al paciente un modo de vida tan normal como sea posible

Para lograr estos objetivos, el médico debe identificar una meta de control
glucémico en cada paciente, dar a éste los recursos de educaciéon y farmacos para
lograr este nivel, y vigilar y tratar las complicaciones relacionadas con la diabetes

mellitus. ®

Los sintomas de la diabetes suelen resolverse cuando la glucosa plasméatica es
<200mg/100ml, y por lo tanto la mayor parte del tratamiento de la enfermedad se

centra en lograr el segundo y tercer objetivos. ®

Para alcanzar el control de la glucemia existen cuatro etapas que deben

considerarse en cada consulta;

v Plan de nutricién Todos los pacientes
v Actividad fisica Todos los pacientes
v' Educacion en diabetes Todos los pacientes

v Tratamiento farmacolégico de la

hiperglicemia:

e Metformina Diabetes tipo 2
e Sulfonilureas Diabetes tipo 2
e Insulina Diebetes tipo 1, 2 y gestacional "

Debido a que el control glicemico se deteriora con el tiempo, el uso de multiples
medicamentos es casi inevitable en los pacientes diabéticos.
La terapia combinada puede mejorar el control glicémico cuando la monoterapia ya

no es suficientemente efectiva. °
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Aungue el control de la glucemia es funadamental en el tratamiento 6ptimo de la
diabetes, la atencion integral tanto del tipo 1 como del tipo 2 debe detectar y tratar
las complicaciones especificas de la enfermedad y modificar los factores de riesgo
de las enfermedades asociadas a la diabetes mellitus. Ademas de los aspectos
fisicos de la diabetes mellitus, pueden tener también un impacto en la asistencia de

esta enfermedad otros de tipo social, familiar, econémico, cultural y laboral. ®®
3.2.1.7 Complicaciones.

El Diabetes Complications and Control Trial (DCCT) ha determinado que casi el
100% de los pacientes afectados con diabetes mellitus desarrollaran complicaciones
que comprometen la integridad morfo-funcional de los tejidos y 6rganos de la

economia. ?9

Las complicaciones clinicas en los pacientes diabéticos, imponen consecuencias
devastadoras a lo largo del curso de la enfermedad de base. A su vez, estas
complicaciones constituyen un factor de riesgo para la vida. Los elevados y
sostenidos niveles de glucosa en sangre condicionan la glicosilacion no enzimética
de numerosas proteinas y tejidos de la economia, entre ellas las paredes de los
vasos sanguineos, los nervios y el material colageno residente en la dermis de la
piel. Estos elementos, entre otros, son factores predisponentes para el

entorpecimiento del mecanismo de reparacion en los diabéticos.”

Las complicaciones de la diabetes mellitus en general se pueden dividir en dos

grandes grupos, las cuales a su vez se subdividen en diferentes patologias:
> Complicaciones agudas

v'  Cetoacidosis diabética

v Estado hiperosmolar hiperglucémico
> Complicaciones crénicas

v" Vasculares:
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e Macroangiopaticas: cardiopatia  isquémica, enfermedad
vascular periférica, enfermedad cerebrovascular

e Microangiopaticas: retinopatia, nefropatia, neuropatia
v" No vasculares:

o Gastroparesia
¢ Disfuncion sexual

e Afecciones de la piel

En cuanto a las complicaciones agudas, ambos trastornos se acompafian de
deficiencia de insulina absoluta o relativa, deficiencia de volumen y anormalidades

del equilibrio &cido basico. ‘¥

Las afecciones cronicas pueden afectar muchos sistemas organicos y son
responsables de gran parte de la morbilidad y mortalidad que acompafan a este
trastorno. El riesgo de complicaciones crénicas aumenta con la duracién de la
hiperglucemia; suelen hacerse evidentes en el transcurso del segundo decenio de la
hiperglucemia y como la diabetes mellitus tipo 2 puede tener un periodo prolongado
de hiperglucemia asintomatica, muchos individuos con diabetes mellitus tipo 2

presentan complicaciones en el momento diagnéstico. ‘¥

3.2.2 Diabetes mellitus tipo 2.

3.2.2.1 Definicion.

La diabetes mellitus tipo 2 es un desorden metabdlico crénico que resulta de

defectos en la secrecion de la insulina asi como de su accién. ¢®

3.2.2.2 Etiologia.
La diabetes mellitus tipo 2 se caracteriza por hiperglicemia en ayuno y
posprandial. La hiperglicemia en ayuno es causada por la resistencia hepatica a la
accion de la insulina. La hiperglicemia posprandial resulta de la secrecién anormal

de insulina por las células beta del pancreas al consumir alimentos, y a la toma

15



inadecuada de glucosa por los tejidos periféricos sensibles a la insulina

particularmente en el musculo esquelético. ¥

La resistencia a la insulina y el fallo de las células beta del pancreas son

determinadas hasta cierto punto genéticamente, sin embargo, factores ambientales

contribuyen a exacerbar ambas anormalidades. ¥

La secrecion de la insulina y la sensibilidad del tejido por ésta se encuentran

relacionados, y conforme el individuo se hace mas resistente a esta hormona se

incrementa su secrecion. La incapacidad de compensar el problema mediante

aumento de la secrecién de insulina da por resultado, inicialmente, un trastorno de

tolerancia a la glucosa y en dltima instancia diabetes mellitus tipo 2. ‘¥

3.2.2.3 Epidemiologia.

De la poblacion total de diabéticos, el mayor porcentaje (£ 90%) corresponde a la
diabetes tipo 2. ?

Los factores de riesgo asociados con la diabetes mellitus tipo 2 incluyen los

siguientes:

v
v
v

\

Historia familiar de diabetes mellitus tipo 2

Edad, sobre todo en personas mayores de 45 afios

Obesidad, sobre todo en personas con aumento en la circunferencia
abdominal

Antecedentes de diabetes gestacional o de haber tenido productos que
pesaron mas de 4 kg al nacer

Dislipidemia

Sedentarismo

Sindrome de ovarios poliquisticos (SOP) manifestados por irregularidades

menstruales y/o exceso de vello, hirsutismo
(16)

La diabetes tipo 2 es una de las co-morbilidades mas asociadas al exceso de grasa

corporal. En un reciente informe de la OMS se destacan diversas cifras de

prevalencia de diabetes tipo 2 en América Latina y el Caribe. ®?
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La tasa méas elevada correspondi6 a Barbados (16,4%), seguida por Cuba con
14,8%, en tanto que la mas baja fue registrada en 1998 entre la poblacion Aymara
de una zona rural de Chile (1,5%). En la mayoria de los paises la prevalencia de

diabetes es més elevada en mujeres que en hombres. ¥

3.2.2.4 Diagndéstico.

Se recomienda el empleo generalizado de FPG (fasting plasma glucose,
determinacion rapida de glucosa en plasma) como prueba de deteccion de diabetes
mellitus tipo 2 ya que gran nimero de los individuos que satisfacen los criterios
actuales de diabetes mellitus son asintomaticos y no se percatan de que
experimentan el trastorno. Asi mismo los estudios epidemiolégicos sugieren que
puede existir diabetes mellitus tipo 2 hasta durante un decenio antes de

establecerse el diagnéstico. *®

La ADA (American Diabetes Association) recomienda investigar a todos los
individuos mayores de 45 afios de edad cada tres afios, y hacerlo con todos los que

tienen factores de riesgo a edad més temprana. %

Los criterios diagnoésticos de diabetes mellitus son los mismos para la diabetes tipo

1y la diabetes tipo 2:

4 Sintomas tipicos de diabetes (poliuria, polidipsia y pérdida de peso por

causa desconocida), acompafiado de glucemia plasmatica casual > 200

mg/dl.
4 Glucosa plasmatica en ayuno > 126 mg/dl.
4 Glucosa plasmatica a las 2 horas durante la prueba de tolerancia a la

glucosa oral > 200 mg/dl, utilizando 75 gr de glucosa anhidra disuelta en

agua.
an

3.2.2.5 Tratamiento.
A todos los pacientes diabéticos se les debe insistir en la creacion o mantencion de

hébitos saludables de vida, eliminacion del hébito de fumar y restriccion del

consumo de alcohol y sal.
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Se considera que un control metabdlico adecuado se obtiene con niveles de
glicemia en ayuno de 100-120 mg%, glicemias postprandiales menores a 140 mg%
(180 mg/dl en > 60 afios) y concentraciones de hemoglobina glicosilada Alc

menores a 6,5 - 7%. 12

El tratamiento de la Diabetes mellitus comprende etapas que secuencialmente son:

Régimen nutricional y ejercicio
Drogas hipoglicemiantes orales

Asociacion de drogas orales
(12)

AR NN

Insulinoterapia

Estas etapas deben cumplirse escalonadamente en la secuencia sefialada,
evaluando la respuesta metabdlica para avanzar o permanecer en esa etapa. La
educacion en diabetes debe aplicarse paralelamente en cada una de estas

instancias *?

La mayoria de los pacientes diabéticos tipo 2 tienen sobrepeso u obesidad,
condicion que se asocia frecuentemente a resistencia insulinica; por ello
inicialmente se recomienda el uso de sensibilizadores a insulina como biguanidas
(metformina) o glitazonas (rosiglitazona o pioglitazona). Existe una amplia
experiencia con metformina, cuyo efecto adverso mas importante es el mayor riesgo
de acidosis lactica. Las glitazonas han sido introducidas al mercado solo

recientemente, y tienen un mayor potencial riesgo de toxicidad hepatica. *?

En el caso de un paciente diabético tipo 2 normopeso o enflaquecido, se pueden
usar secretagogos de insulina como sulfonilureas (clorpropamida, glibenclamida,
glipizida, glimepiride) o metiglinidas (repaglinida y nateglinida). Su mayor efecto

adverso es el riesgo asociado de hipoglicemia. *?

Otra alternativa terapéutica es el uso de inhibidores competitivos de la absorcién
intestinal de glucosa como la acarbosa.
En el caso de que no se obtenga un control metabdlico adecuado es posible utilizar

combinaciones de hipoglicemiantes orales con diferentes mecanismos de accién. 2

18



La evolucion natural de la diabetes tipo 2 es hacia un progresivo deterioro de la
funcion secretora de insulina de la célula beta, de modo que un porcentaje
importante de pacientes requerird en algin momento de su evolucién el uso de

insulina, medida que inicialmente puede combinarse con hipoglicemiantes orales' *?

La insulinoterapia en la diabetes tipo 2 es una alternativa terapéutica adecuada en
aguellos pacientes que no logran un adecuado control con dosis maximas de
hipoglicemiantes orales 0 en caso de un stress agudo.

Los esquemas terapéuticos de insulina deben permitir un adecuado control
metabdlico, utilizando insulinas de accion intermedia, rapida o ultrarrdpida, y cuya

correcta indicacion dependera del contexto clinico del paciente. *?

3.2.2.6 Complicaciones.

Las complicaciones de la diabetes tipo 2 son mas frecuentemente las producidas
por periodos prolongados de hiperglicemia, lo cual poco a poco produce un deterioro
importante de los tejidos corporales, incluso como la diabetes mellitus tipo 2 puede
tener un periodo prolongado de hiperglucemia asintomética, muchos individuos con

diabetes mellitus tipo 2 presentan complicaciones al momento del diagnéstico. *®
Dentro de estas complicaciones se puede encontrar las vasculares las cuales a su
vez se dividen en microvasculares y macrovasculares, y las no vasculares las
cuales comprenden problemas como gastroparesia, disfuncion sexual y afecciones
de piel. @®
Las complicaciones crénicas de la diabetes mellitus son las siguientes:

v" Microvasculares:

¢ Enfermedades oculares

- Retinopatia (no proliferativa y proliferativa)

- Edema de macula

¢ Neuropatias

19



Sensitivas y motoras (mononeuropatias y polineuropatias)

- Vegetativas
¢ Nefropatias
v" Macrovasculares:

¢ Arteriopatia coronaria
¢ Enfermedad vascular periférica

e Enfermedad cerebrovascular
v Otras:

o Del tubo digestivo (gastroparesia, diarrea)

¢ Genitourinarias (uropatias, disfunciéon sexual)
e Dermatolégicas

¢ Infecciones

o Cataratas

e Glaucoma (18)

3.2.3 Neuropatia diabética.
3.2.3.1 Definicion.

La neuropatia diabética es la disfuncidon den nervio periférico, clinica o subclinica
observada en un diabético conocido o como primera manifestacion de una diabetes

(22)

desconocida. Es la complicacibn mas comdn de la diabetes mellitus y

potencialmente la mas debilitante. ¢

La neuropatia diabética periférica se define como el dafio nervioso  periférico

somatico o autondémico, atribuible sélo a la diabetes mellitus y consiste en varias

entidades clinicas distintas que incluyen neuropatias difusas y neuropatias focales.
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Es primordialmente una neuropatia sensorial, que inicialmente se presenta en la
region distal de las extremidades inferiores. Con la progresiéon de la enfermedad, la
pérdida sensorial asciende, y cuando alcanza aproximadamente el tercio medio de

las piernas, aparece en las manos. ¥

3.2.3.2 Etiologia.

Varios factores intervienen en la etiologia de la neuropatia diabética, entre ellos el
mas importante es el grado y duracion de exposicion a la hiperglucemia, el tiempo

de evolucion de la diabetes y el tabaquismo. ¥

Algunos autores indican que la afectacién neuropatica no guarda ninguna relacion
con el desarrollo, gravedad o control metabdlico de la diabetes, ya que esta clinica
puede aparecer en el curso de una diabetes bien controlada o en una situacién de

descompensacion.

Diferentes estudios afirman que la incidencia de neuropatia aumenta de
formaparalela a la duracién y severidad de la hiperglucemia, siendo la edad
decomienzo y duracion de la diabetes factores de riesgo importantes, ya que

aparece en un 50% de los diabéticos con mas de 25 afios de evolucion. ¢

Otros factores implicados en la patogenia son la activacion de la via de los polioles,
activacion de la proteincinasa C, incremento del estrés oxidativo, metabolismo
alterado de acidos grasos, formacion de productos finales de glucosilacién

avanzada y disponibilidad reducida de factores neurotrépicos. %

El mecanismo preciso de su accidén no se conoce, sin embargo se cree que estos
factores reducen la actividad de la enzima sodio-potasio ATPasa (Na-K-ATPasa)
conduciendo a vasoconstriccion, flujo sanguineo endoneural reducido e hipoxia de

los nervios. Finalmente se produce desmielinizacién axonal y disfuncion nerviosa.
(24)

Las tres principales causas del desarrollo de esta patologia son:
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e Isquemia
Las alteraciones de la microcirculacion conducen a una hipoxia tisular y
cambios celulares. La disminucién del 6xido nitrico endotelial contribuye a esta

hipoxia y se ven afectados los vasa vasorum. ¢

e Alteraciones metabdlicas
El exceso de glucosa provoca un aumento de la funcién de la via de los polioles
con formacién de sorbitol y de fructosa que se acumulan en las células
nerviosas, provocando lesiones en ellas. La disminucion del mioinositol
intracelular ocasiona cambios celulares que alteran la estructura de forma
irreversible. Finalmente el déficit de PGEl y de L-carnitina alteran el

funcionamiento de la transmision nerviosa. &

e Alteraciones inmunolégicas
Los nervios periféricos se encuentran afectados por infiltracion de linfocitos T.
Se observa una desmielinizacion y degeneracion de los axones, con fibrosis y

cambios en el final de la placa motora.

3.2.3.3 Epidemiologia

Es dificil determinar con exactitud la prevalencia de la neuropatia diabética ya que
depende de muchos factores, fundamentalmente de los criterios seguidos para su
definiciébn y de los métodos utilizados para su deteccion. Los datos mas bajos de
prevalencia se obtienen cuando se tienen en cuenta la informacion de la historia
clinica mientras que al utilizar estudios electrofisiol6gicos existen series que hablan

de un 70-80% de los pacientes con mas afios de evolucién. ®

Se ha calculado que la proporcion de diabéticos que padecen neuropatia varia de 5
a 100%. Estas diferencias en la prevalencia e incidencia de neuropatia diabética
periférica son altamente dependientes de la manera en que se busca. En general, la
prevalencia promedio de neuropatia diabética periférica en estudios clinicos de

poblacién abierta en ambos tipos de diabetes se encuentra entre 50 y 60%. %
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En los pacientes con DM tipo 2 donde la verdadera duracion de la enfermedad
usualmente es subestimada, alrededor del 20% de ellos puede presentar neuropatia
demostrable al momento del diagndstico, esto considerando el promedio de 7 afios

de duracién de la enfermedad que habitualmente precede a su diagnéstico. ¥

3.2.3.4 Clasificacion

La neuropatia diabética se puede clasificar de la siguiente forma:

v Neuropatias diabéticas difusas

e Neuropatia periférica bilateral o polineuropatia distal mixta
simétrica: Es la forma mas frecuente y afecta generalmente desde las
rodillas hacia el extremo distal del miembro inferior. Predomina la
afectacion sensitiva, posteriormente la afectacion mixta (sensitivomotor)
y raramente es Unicamente de afectaciébn motora. Puede ser controlada
manteniendo la glucemia dentro de los limites normales y estabilizando

la urea, el colesterol y el acido trico. *

e Neuropatia auténoma: Afecta fundamentalmente al sistema
cardiovascular, gastrointestinal, urogenital, y piel. La afectacién de las
fiboras no se lleva a cabo de forma uniforme, afectdndose primero las

fibras parasimpaticas y posteriormente las simpaticas. *®

e Polineuropatia asimétrica proximal: La afectacion es proximal de

predominio motor. &

v" Neuropatias diabéticas focales (mononeuropatias)

e Afectaciéon de uno o varios nervios: Lo mas habitual es la afectaciéon

de los pares craneales. Es menos frecuente que la polineuropatia. ®
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3.2.3.5 Manifestaciones.

La neuropatia diabética es la complicacion mas comun y problematica de la
diabetes mellitus. En muchos pacientes evoluciona de forma asintomatica, por lo
gue son susceptibles de sufrir complicaciones devastadoras como la ulceracién en
los pies, gangrena, amputaciones, disfuncion sexual y muerte subita. Otros
pacientes sufren de dolor continuo, parestesias e incomodidades graves en la
extremidad afectada. Un grupo importante de pacientes diabéticos cursan o
cursaran con algun tipo de neuropatia somatica y/o vegetativa, por lo que su

deteccién precoz ayuda a tratar apropiadamente a los pacientes.®

A pesar de tratarse de un complejo heterogéneo de padecimientos, la forma mas
habitual de expresién clinica es la de una polineuropatia simétrica distal sensorial a
menudo acompafada con polineuropatia autonémica. Las manifestaciones que
provoca se dividen en dos grupos: las rapidamente reversibles y los sindromes
cronicos. Las primeras se relacionan con la hiperglucemia en pacientes diabéticos
recién diagnosticados. Suelen hallarse inducidas por el tratamiento. Los pacientes
refieren parestesias distales de miembros inferiores; desaparecen con el control de
la glucemia. Los sindromes crénicos topograficamente comprenden las

polineuropatias simétricas, las neuropatias focales y las multifocales. ?®

La neuropatia periférica frecuentemente es insidiosa en su inicio y puede
manifestarse como pérdida de la sensibilidad, suceptibilidad a la formacion de callo
gue puede progresar a fisura e infectarse, lo que finalmente predispone a ulceracion

plantar. ¢¥

v Clinica de neuropatia simétrica distal
Segun la extensién de la afectacidon de las fibras nerviosas, el paciente

tendra una serie de sintomas.

e Afectacion sensitiva:

— Neuropatia asintomatica: afectacion de pequefias fibras

nerviosas (sensibilidad superficial). Se ven afectadas la
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sensibilidad térmica y dolorosa.el paciente no refiere dolor
porque tiene hipoestesia 0 anestesia a ambas sensibilidades, lo
gue conlleva a la indefension frente a roces, quemaduras y
traumatismos, favoreciendo la formacion de lesiones y el

mantenimiento de estas. ®®

— Neuropatia sintomatica: se observa en el 20% de los casos y en
un 5% es invalidante. Afecta las fibras nerviosas grandes
(sensibilidad profunda).el paciente refiere parestesias, ardor en
la planta del pie, sensacion de calcetin o zapato apretado,
dolores de tipo calambre, alodinia mecanica y térmica,
hiperalgesia mecéanica, fenébmeno de sumacion (dolor que se
incrementa frente al mismo estimulo aplicado de forma
repetitiva). Estas manifestaciones son de aparicibn nocturna,

mejorando cuando el paciente se pone de pie y anda. *®

e Afectacién motora:

Es la segunda mas frecuente, seguida de la afectacion sensitiva. En
ella coexisten ambas alteraciones, tanto sensitiva como motora. Las
deformidades (por afectacion motora) facilitan la inadecuada
distribucién de presiones que afiadidas a la pérdida de sensibilidad
por afectacién sensitiva, facilitaran la aparicion de una Ulcera

neuropética. @

v" Clinica de la neuropatia autonémica

e Alteraciones gastrointestinales:
Nauseas posprandiales, vomitos y sensacion de saciedad por un
retraso en el vaciamiento gastrico. Episodios de estrefiimiento y

diarrea de tipo explosivo. ®

e Alteraciones genitourinarias:
Vaciamiento incompleto, de tension, incontinencia por rebosamiento

y chorro disminuido por disfuncion vesical, disfuncién sexual,
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disminucion de la lubricacion vaginal y en el hombre por eyaculacion

retrégrada.

e Alteraciones cardiovasculares:
Hipotension postural, taquicardia en reposo e intolerancia al

ejercicio. @

e Disfuncion sudomotora:
A nivel de los pies se observa una pérdida de la sudoracién por
afectacion del sistema simpatico, acompafiada de fisuras y grietas

que pueden favorecer la aparicién de infecciones.®

e Disfuncion vasomotora:
La lesién crénica de los nervios cutdneos vegetativos produce una
disminucion del tono venoso, aumentando la temperatura de la piel
y favoreciendo el edema neuropético. Se observa un aumento del
flujo sanguineo por apertura de las comunicaciones arterovenosas

lo que provoca reabsorcién dsea y artropatia de Charcot. ¢®

v Clinica de la polineuropatia asimétrica proximal
Cursa con dolor intenso, punzante o sensacion de quemazon a nivel del
muslo y zona lumbar, debilidad muscular, marcha claudicante unilateral
con disminucién o pérdida del reflejo rotuliano. Es consecuencia de un

infarto isquémico de los vasa nervorum.

3.2.3.6. Diagndstico

El diagndstico de polineuropatia diabética se ha basado en la interpretaciéon
subjetiva de una constelacion de signos y sintomas como reduccién o ausencia de
reflejos aquileanos o pérdida de la sensibilidad, lo cual brinda un alto valor predictivo
de la enfermedad. ®¥

Para llegar a un correcto diagnéstico es esencial una correcta historia clinica. La
sensibilidad vibratoria es la que en primer lugar se afecta, seguida de los reflejos y

por Gltimo de la sensibilidad tactil y dolorosa.®
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v' Sensibilidad vibratoria
Es la primera sensibilidad que se debe explorar ante un paciente que
acude a la consulta con diabetes mellitus evolucionada, ya que es la que se
afecta en primer lugar. Para su valoracion es necesario el uso de un

diapasén graduado.®?

v" Reflejos tendinosos
El reflejo méas afectado es el aquileo, seguido del rotuliano. Hay que tener
en cuenta que la disminucion de los reflejos y de la sensibilidad vibratoria

pueden aparecer como parte normal del envejecimiento. ®®

v" Sensibilidad dolorosa
El método mas sencillo y objetivo es el empleo del monofilamento
Semmes-Wenstein. Se coloca el monofilamento perpendicular a la piel,
ejerciendo presion suficiente para que se doble. El paciente debera
responder si lo siente 0 no. La presencia al menos de cuatro zonas

positivas cataloga al pie de alto riesgo. ®®

Las herramientas mas utilizadas hoy en el cribado de la neuropatia, la principal
complicacion que origina el pie diabético, es el monofilamento de Semmes-
Weinstein y el diapasén de 128 Mhz. Otra de las escalas utilizadas es el “Michigan
Neuropathy Screening Instrument”, un diagnéstico de 10 pts que incluye el examen
clinico de los pies, la presencia o ausencia de ulceraciones en los mismos, el
diagnéstico de la sensacion vibratoria en el primer dedo y la gradacion de los

reflejos de la rodilla.®®

Por el gran volumen de poblacion diabética, parece poco practico, desde el punto de
vista costo-efectividad, realizar de forma rutinaria estudios complementarios para
diagnéstico o seguimiento en la neuropatia periférica, como estudios de
electrodiagndstico, dinamometria, transductores de vibracién o biopsias, los cuales

tienen indicaciones especificas. ®*
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3.2.3.7 Tratamiento.

Se han asociado cambios rapidos en el control metabolico como desencadenantes

del dolor neuropatico diabético. Parece ser que los controles intensivos de glucemia

reducen la prevalencia y la progresion de la neuropatia periférica. ?®

No existen actualmente tratamientos que restauren la funcién nerviosa, estan

orientados principalmente a paliar los sintomas, especialmente el dolor severo. ?®

Entre los agentes farmacoldgicos utilizados destacan:

v' Antidepresivos

e Antidepresivos triciclicos

¢ Inhibidores de la recaptacion de serotonina

v" Anticonvulsivantes

¢ Gabapentina

v" Antiarritmicos

v' Tratamientos tépicos

e Capsaicin

v' Antagonistas NMDA: dextrometorfano

v" Analgésicos narcéticos: opiaceos

v Antiinflamatorios no esteroideos

v' Terapias no farmacoloégicas

e Terapias de estimulacién nerviosa
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e Estimulacion eléctrica de la médula espinal

 Consejo y tratamiento psicolégico (26)

3.2.4 Métodos diagndsticos de neuropatia diabética.

La polineuropatia en pacientes con diabetes puede ser detectada realizando una
exploracion neurolégica basica de los pies utilizando el diapasén de 128 Hz, el palillo y
valorando el reflejo aquileo.

La utilizacion de un neurotensiometro que permite la evaluaciéon del umbral de

sensibilidad vibratoria, 6 el monofilamento d 10 gr, que predicen la aparicion de

tlceras en los pies de una forma mas precisa. ¢”

En un intento para estandarizar las medidas utilizadas para el diagnéstico de la
neuropatia diabética, la Conferencia de San Antonio reconocié cuatro estrategias

diferenciadas para establecer dicho diagnostico:

Medidas clinicas
Andlisis morfolégicos y bioquimicos

Evaluacién electrofisiolégica

LSRN NN

Test sensitivos cuantitativos
@7)

3.2.4.1 Medidas clinicas.

Las medidas clinicas surgen de las historias clinicas y de la exploracion, y en el
sentido mas amplio vienen recogidas en el Clinical Neurogical Assessment (CNA)
definido por P. Dyck., en un estudio realizado en 1988 sobre la deteccion,

caracterizacion y estadificacién de la polineuropatia. ¢”

La exploracion neurolégica reducida de interés en la diabetes se basa en la
evaluacion de nervios sensitivos, (dolor, tacto, frio, vibracion, posicion), autonémico
(variacion frecuencia cardiaca con la respiracion, respiracion profunda, Valsalva y

ortostatismo, y de la tensién arterial al ortostatismo). "
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La severidad de los sintomas y de los déficits encontrados deben puntuarse, y su
valor sirve para establecer el diagnostico y la severidad. Asi se han descrito
diversos cuestionarios de signos y sintomas que los puntta de forma diferente para
dar mas relevancia a determinados signos que tienen un mayor valor predictivo ene
| objetivo final para el que se han sido desarrollados, exigiendo siempre una

puntuacién minima para establecer el diagnéstico. "

La utilizacion de estos cuestionarios permite poner en evidencia la pérdida de
sintomas y la aparicién de signos compatibles con la presencia de polineuropatia.
La presentacion mas frecuente de polineuropatia asociada a diabetes, en mas del
85% de los casos, se caracteriza por la pérdida o disminucion de la percepcién de
alguna sensacion térmica, algésica o vibratoria. La pérdida de estas sensaciones es
lo que induce un incremento en el riesgo para desarrollar las lesiones en los pies
gue puedan culminar en la amputacion del miembro afectado.

Las pruebas clinicas de neuropatia diabética son esenciales en los estudios
epidemioldgicos y terapeduticos, incluyendo la rutina habitual donde son atendidos

los pacientes con diabetes. "

3.2.4.2 Analisis morfolégicos y bioquimicos.

Esta metodologia no debe ser utilizada de rutina y se realiza aprovechando la toma
de muestras por otras razones, o dentro de ensayos clinicos controlados. Debido a
la mortalidad y a la escasa relevancia de los datos obtenidos, estas medidas no se

utilizan de forma habitual. ¢”

3.2.4.3 Evaluacion electrofisiolégica.

Las técnicas electrofisioldgicas tienen la ventaja de ser los métodos mas objetivos y
reproducibles.

Sin embargo su gran limitacién viene derivada de la informacién que suministran
estas exploraciones, ya que se refieren a la funcién de las fibras mas largas y
rapidas, mielinizadas, que son relativamente poco especificas de polineuropatia
diabética, y que tienen una variabilidad intraindividual muy importante en algunos de

los parametros como la amplitud. También son vulnerables a factores externos
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como la localizacién de los electrodos y la temperatura ambiente, y suministran

poca, si alguna, informacién sobre sintomas y sobre los déficits existentes. "

En general, se asume que los estudios neurofisiolégicos son mas frecuentemente
anormales en miembros inferiores comparados con los superiores, y en las fibras
sensitivas mas que en las motoras. Los estudios electrofisiologicos deben incluir

ambos tipos de nervios y en las dos extremidades. ¢

3.2.4.4 Test sensitivos cuantitativos.

Determinan los umbrales absolutos de percepcion de sensaciones, que se definen
como el minimo de energia aplicable para detectar una sensacién. La Conferencia
de San Antonio recomienda la deteccion de los umbrales de presion, vibracién,
temperatura, dolor al calor y al frio, y dolor mecéanico. Las ventajas de este método
son que es sensible, relativamente simple y no invasivo, sin efectos secundarios, y

puede permitir la evaluacién de diferentes fibras tanto pequefias como mas largas.
27)

Asi, el umbral de vibracion, la identificacion en la piel del estimulo mecénico
vibratorio a una frecuencia y amplitud determinada y repetida varias veces, es un
test que evalla la via aferente de fibras mielinizadas y gruesas. La alteracion en
esta funcién, correlaciona con la ausencia de reflejos tendinosos, la sensibilidad

tactil y superficial y la posicional. ¢”

Los umbrales de percepcion del frio y el calor, evaltan las funciones aferentes de
los nervios periféricos de las fibras mielinizadas y no mielinizadas. Las alteraciones

en estos umbrales constituyen las evidencias mas precoces de déficit neuroldgico.
27

3.2.5 Instrumento Michigan.

El Instrumento Michigan para la evaluacion de neuropatia esta disefiado para
determinar la presencia de neuropatia diabética. La primera parte del Instrumento
consiste en un cuestionario de 15 preguntas dirigido al paciente acerca de la sensacién

percibida en los pies incluyendo, dolor, parestesias y sensibilidad a la temperatura.
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Dichas preguntas Unicamente son indicativas de la presencia o ausencia de

sintomatologia de neuropatia. “®
La segunda parte del Instrumento es un breve examen fisico incluyendo:

v" Inspeccion de las deformidades en los pies, piel seca, anormalidades en pelo o

ufias, presencia de callos o infeccion

v' Valoracién semi-cuantitativa de la sensaciéon vibratoria del dorso del primer

artejo del pie
v' Grado de reflejos aquileanos
v" Prueba del monofilamento

Pacientes encontrados como positivos en la evaluacion fisica del Instrumento (mayor

de 2 puntos en una escala de 10 puntos) son considerados neuropaticos. 8 @nex1)

3.2.5.1 Como utilizar el Instrumento Michigan

El cuestionario debe ser contestado por el paciente. Todas las respuestas se van
sumando hasta llegar a un puntaje. Las respuestas afirmativas en los items 1-3, 5-6,
8-9, 11-12, 1415 se toman como un punto. Las repuestas negativas 7 y 13 cuentan
como 1 punto. La pregunta 4 es una medicion del compromiso circulatorio y la
pregunta 10 es una evaluacion de la debilidad general y no esta incluida en el

puntaje. ¢

En cuanto a la parte del examen fisico, para todas las evaluaciones el pie debe

encontrarse a una adecuada temperatura (>30°c).

. Inspeccion de ambos pies:

Deben ser inspeccionados en busca de excesiva resequedad de piel,

formacion de callos, fisuras, ulceracion franca o deformidades, tales como
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pie plano, dedos en martillo, dedos traslapados unos con otros, halux
valgus, subluxacién articular, prominencia de las cabeza de los

metatarsianos, pie de Charcot y amputacion. ¢

Sensacion vibratoria:

Debe ser realizada en el primer artejo de ambos pies sin sujetarlo. La
sensacion vibratoria se realiza de forma bilateral utilizando un diapasén a
128 Hz ubicado sobre el dorso del primer artejo a nivel de la prominencia
articular. Los ojos del paciente deben estar cerrados y se le debe preguntar
en qué momento ya no pueden sentir la vibraciéon producida por el
diapason. En general el examinador debe ser capaz de percibir la vibracion
del mango del diapasén 5 minutos mas de lo que pueda percibir una
persona normal en su primer artejo del pie, por lo tanto la sensibilidad
vibratoria se califica de la siguiente forma:

v' Presente si el examinador percibe la vibracién en su

dedo por < 10 segundos
v" Reducida si se percibe por >10 segundos 6

v' Ausente si no se percibe vibracion. (29)

Reflejos tendinosos:

Los reflejos aquileanos se examinan utilizando un apropiado martillo de
reflejos. Los reflejos aquileanos se deben evaluar con el paciente sentado
con el miembro a evaluar colgando de la silla y el paciente relajado. Para el
reflejo, el pie debe ser posicionado de forma pasiva y el pie dorsiflexionarse
ligeramente para optimizar la contracciébn muscular. El tendén de Aquiles
debe percutirse de forma directa. Si el reflejo es obtenido, se califica como
presente. Si esta ausente, se le solicita al paciente realizar la maniobra
Jendrassica, la cual consiste en juntar los dedos de los pies como garfio y
jalar hacia abajo. Si se obtienen con esta maniobra se le denominan
“presentes con reforzamiento”. Si esti ausente a pesar de realizar la

maniobra se considera como ausente. ?°
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. Evaluacidon con monofilamento:

Para esta evaluacién es importante que el pie del paciente tenga un
soporte en una superficie tibia. El flamento debe probarse aplicandolo de
forma perpendicular de 4 a 6 veces sobre el dorso del dedo del
examinador. Luego se aplica el monofilamento de forma breve y
perpendicular (< 1 segundos) con una presion uniforme. Cuando el
monofilamento se doble, se ha aplicado una fuerza de 10 gramos. El
paciente, cuyos ojos deben estar cerrados, debe responder de forma
afirmativa si percibe el filamento. Ocho respuestas correctas de 10
aplicaciones es considerado normal; una de siete respuestas correctas
indica una reduccién de la sensibilidad y ninguna respuesta correcta refleja

ausencia de sensacion.

3.2.6 Electromiograma.

Es una técnica que estudia la actividad eléctrica que se produce en el tejido muscular.
El registro se realiza habitualmente con electrodos concéntricos de aguja que se

introducen en la masa muscular para detectar el potencial de unidad motora. ¢

Habitualmente no se observa actividad eléctrica en el musculo normal, aunque en
ocasiones se detecta actividad de insercion al introducir la aguja de registro o moverla
para cambiar el punto de exploracion. Cuando el electrodo cae préximo a una placa
motora pueden observarse unos breves potenciales de 1 a 5 milisegundos y hasta 250
microvoltios de amplitud, son mono o bifasicos y tienen siempre una deflexion
negativa (potenciales de placa motora). A veces se observan despolarizaciones

espontaneas de unidad motora en el musculo sano (fasciculaciones benignas). ¢

Con la contraccibn muscular aparecen potenciales de accién, producidos por las
unidades motoras que se encuentran lo bastante cerca del electrodo de registro como
para ser detectados. . Estos potenciales de unidad motora tienen forma, duraciéon y
amplitud muy diferentes unos de otros. En los musculos sanos, la mayor parte de los
potenciales son bifasicos o trifasicos, admitiéndose como normal hasta un 12 % de

potenciales de unidad motora con méas de tres fases (polifasicos). La duracion media
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normal de dichos potenciales varia con la edad y con el musculo, existiendo tablas de
duracion media normal para cada musculo y edad con las que debe compararse la
duracion media obtenida. La amplitud de un potencial de placa motora es un dato que
informa la cantidad de fibras pertenecientes a la misma unidad motora que se

encuentran en el rea de registro del electrodo explorador. %

La fuerza contractil de un musculo se relaciona con el nimero de unidades motoras
reclutadas al realizar una contraccibn muscular maxima y con la frecuencia de
despolarizacion al registrar mediante un electrodo la contraccion voluntaria ligera se
puede observar un numero reducido de unidades motoras (patrén de esfuerzo simple).
Al aumentar el esfuerzo muscular los potenciales de unidad motora aumentan su
namero y se superponen acusadamente, pero aun es posible reconocer en algunos
puntos la linea isoeléctrica basal (patrén mixto o intermediario). Por Ultimo en la
contraccion voluntaria maxima, aparece una interferencia de los potenciales de unidad
motora tan grande, que impide identificar tanto la linea de base, como los potenciales

aislados (patrén interferencial). %

El electromiograma informa, en las alteraciones de la unidad motora, sobre el origen
neurdgeno o midgeno del proceso, sobre si es agudo, crénico o secuelas y sobre su

severidad. ¢?

La electromiografia desempefia un papel importante en la evaluacion del paciente con
neuropatia dudosa o establecida. Desde el punto de vista electrofisioldgico, la
neuropatia diabética representa una polineuropatia con evidencia de degeneracion
axonal y desmielinizacion segmentaria.

Los estudios electrofisiologicos en pacientes diabéticos revelan diferentes
anormalidades: la velocidad de conduccién nerviosa es mas lenta en pacientes
diabéticos con signos de neuropatia, que en los asintoméaticos, y tempranamente el
potencial de accion evocado es reducido de tamafo (voltaje); los nervios tibial y

peroneo muestran mayor anormalidad que los nervios mediano y cubital. ¢

La importancia de estudiar la neuropatia diabética estriba en que el paciente que

cursa con alteracion sensorial y autondémica tiene mayor riesgo de sufrir una

amputacion y morir, sobre todo cuando la funcion autonémica cardiovascular esta
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alterada; por tanto, la presencia de dichas complicaciones afecta negativamente la

calidad de vida. ¢V

3.3 Evaluacion de pruebas diagnésticas.

En las fases del proceso diagnostico intervienen la historia clinica, la exploracion fisica 'y
la realizacibn de pruebas complementarias. Cuando existen varias hipotesis
diagnésticas, se realizar4 el diagndstico diferencial y las pruebas complementarias

trataran de aclarar las dudas existentes. ¢?

Es evidente que una buena prueba diagnéstica es la que ofrece resultados positivos en
enfermos y negativos en sanos. Por lo tanto, las condiciones que deben ser exigidas a

un test son:

v' Validez: Es el grado en que un test mide lo que se supone que debe medir.
¢, Con que frecuencia el resultado del test es confirmado por procedimientos
diagnosticos mas complejos y rigurosos? La sensibilidad y la especificidad

de un test son medidas de su validez. ¢?

v" Reproductividad: es la capacidad del test para ofrecer los mismos
resultados cuando se repite su aplicacion en circunstancias similares. La
variabilidad bioldgica del hecho observado, la introducida por el propio

observador y la derivada del propio test, determinan su reproductividad. ©¢?

v' Seguridad: La seguridad viene determinada por el valor predictivo de un
resultado positivo o negativo. ¢Con que seguridad un test predecira la
presencia o ausencia de enfermedad? Ante un resultado positivo de un test
¢qué probabilidad existe de que este resultado indique presencia de la
enfermedad? Veremos posteriormente que esta probabilidad estd muy

influenciada por la prevalencia de la patologia. ©?

A su vez, es conveniente que el test sea sencillo de aplicar, aceptado por los pacientes o
la poblacion general, que tenga los minimos efectos adversos y que econémicamente

sea soportable. ©¢?
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3.3.1 Validez de una prueba diagnéstica. Sensibilidad y Especificidad.

El caso méas sencillo que se nos puede plantear es el de una prueba dicotomica, que
clasifica a cada paciente como sano o enfermo en funcion de que el resultado de la
prueba sea positivo 0 negativo. En casos como éste, generalmente un resultado
positivo se asocia con la presencia de enfermedad y un resultado negativo con la
ausencia de la misma. Cuando se estudia una muestra de pacientes, los datos
obtenidos permiten clasificar a los sujetos en cuatro grupos segun una tabla 2x2. En
ella, se enfrenta el resultado de la prueba diagnéstica (en filas) con el estado real de
los pacientes (en columnas) o, en su defecto, el resultado de la prueba de referencia o
“gold standard” que vayamos a utilizar. El resultado de la prueba puede ser correcto
(verdadero positivo y verdadero negativo) o incorrecto (falso positivo y falso negativo).
El andlisis de su validez puede obtenerse calculando los valores de sensibilidad y

especificidad. ¢

Presencia de | Ausencia de
Prueba patologia segun | patologia segun Total
diagnéstica resultado de gold | resultado de gold
standard standard
Verdaderos Falsos Positivos
Positivo positivos at+b
a b
Falsos Verdaderos
Negativo Negativos Negativos c+d
c d
Total a+c b+d a+b+c+d

www.fisterra.com/mbe/investiga/pruebas_diagnosticas/pruebas_diagnosticas2.pdf

3.3.1.1 Sensibilidad.

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la prueba un resultado
positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la

enfermedad. ©¢?

Cuando los datos obtenidos a partir de una muestra de pacientes se clasifican en

una tabla 2x2, es facil estimar a partir de ella la sensibilidad como la proporcién de
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pacientes enfermos que obtuvieron un resultado positivo en la prueba diagnéstica

mediante la siguiente férmula:
Sensibilidad = VP/VP + FN
La sensibilidad se conoce también como fraccion de verdaderos positivos. ¢?
3.3.1.2 Especificidad.

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga un resultado negativo. En otras
palabras, se puede definir la especificidad como la capacidad para detectar a los

sanos. A partir de la tabla 2x2, la especificidad se estimaria como:

Especificidad = VN/VN + FP
La especificidad es también conocida como fraccién de  verdaderos negativos. ©?

3.3.2 Seguridad de una prueba diagnéstica. Valores predictivos.

Los conceptos de sensibilidad y especificidad permiten, por lo tanto, valorar la validez
de una prueba diagnéstica. Sin embargo, carecen de utilidad en la practica clinica.
Tanto la sensibilidad como la especificidad proporcionan informacion acerca de la
probabilidad de obtener un resultado concreto (positivo o negativo) en funcién de la
verdadera condicion del enfermo con respecto a la enfermedad. Sin embargo, cuando
a un paciente se le realiza alguna prueba, el médico carece de informacién a priori
acerca de su verdadero diagndstico, y mas bien la pregunta se plantea en sentido
contrario: ante un resultado positivo (negativo) en la prueba, ¢cudl es la probabilidad
de que el paciente esté realmente enfermo (sano)?. Por lo tanto es necesario

determinar los valores predictivos de la prueba. %

3.3.2.1 Valor predictivo positivo.

Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene un resultado positivo en

el test. El valor predictivo positivo puede estimarse, por tanto, a partir de la
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proporcion de pacientes con un resultado positivo en la prueba que finalmente

resultaron estar enfermos, como lo muestra la siguiente férmula:

VPP = VP/VP + FP ®?

3.3.2.2 Valor predictivo negativo.

Es la probabilidad de que un sujeto con un resultado negativo en la prueba esté
realmente sano. Se estima dividiendo el nimero de verdaderos negativos entre el

total de pacientes con un resultado negativo en la prueba:

VPN = VN/FN + VN &2

3.3.3 Lainfluencia de la prevalencia. Razones de probabilidad.

El concepto de valores predictivos, a pesar de ser de enorme utilidad a la hora de
tomar decisiones clinicas y transmitir a los pacientes informacion sobre su diagndstico,
presenta la limitaciéon de que dependen en gran medida de lo frecuente que sea la
enfermedad a diagnosticar en la poblacion objeto de estudio. Cuando la prevalencia
de la enfermedad es baja, un resultado negativo permitird descartar la enfermedad
con mayor seguridad, siendo asi el valor predictivo negativo mayor. Por el contrario,
un resultado positivo no permitira confirmar el diagnostico, resultando en un bajo valor

predictivo positivo. ©?

Queda claro pues como la prevalencia es un factor determinante en los valores
predictivos de un test. Por lo tanto, éstos, no pueden ser utilizados como indices a la
hora de comparar dos métodos diagndsticos diferentes, ni tampoco a la hora de
extrapolar los resultados de otros estudios a datos propios. Por ello, resulta necesario
determinar otros indices de valoracion que sean a la vez clinicamente Utiles y no
dependan de la prevalencia de la enfermedad en la poblacion a estudiar. Asi, ademas
de los conceptos de sensibilidad, especificidad y valores predictivos, se suele hablar

del concepto de razén de verosimilitudes, razén de probabilidad, o cociente de
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probabilidades. Estos miden cuanto mas probable es un resultado concreto (positivo o

negativo) segun la presencia o ausencia de enfermedad. ©¢?

3.3.3.1 Razo6n de verosimilitudes positiva o cociente de probabilidades positiva.

Se calcula dividiendo la probabilidad de un resultado positivo en los pacientes
enfermos entre la probabilidad de un resultado positivo entre los sanos. Es, en
definitiva, el cociente entre la fraccion de verdaderos positivos (sensibilidad) y la

fraccion de falsos positivos (1-especificidad). 2

RV (+) = sensibilidad/ 1- especificidad

3.3.3.2 Raz6n de verosimilitudes negativa o cociente de probabilidades

negativo.

Se calcula dividiendo la probabilidad de un resultado negativo en presencia de
enfermedad entre la probabilidad de un resultado negativo en ausencia de la misma.
Se calcula por lo tanto, como el cociente entre la fraccion de falsos negativos (1-

sensibilidad) y la fraccién de verdaderos negativos (especificidad). ¢

RV (-) =1 — sensibilidad/ especificidad

La razén de probabilidades ofrece la ventaja de que relaciona la sensibilidad y la
especificidad de una prueba en un solo indice. Ademas, pueden obtenerse razones
de probabilidad segun varios niveles de una nueva medida y no es necesario
expresar la informacién de forma dicotémica, como resultado de normal o anormal o
bien positivo y negativo. Por dltimo, al igual que sucede con la sensibilidad y la
especificidad, no varia con la prevalencia. Esto permite utilizarlo como indice de

comparacioén entre diferentes pruebas para un mismo diagnéstico. ©¢?

3.3.4 Andlisis de la sensibilidad y especificidad de pruebas diagndsticas. Curva
COR.
La calidad de una prueba diagndstica utilizada para el cuidado de los pacientes no se
juzga sélo por sus caracteristicas analiticas sino, fundamentalmente, por su capacidad

para distinguir entre estados alternativos de salud. El médico solicita una prueba para
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decidir, junto con otros datos disponibles, si el paciente tiene o no una condicion
clinica. Por lo tanto, para que una prueba se incluya en la practica médica rutinaria es
necesario que sea capaz de reducir la incertidumbre asociada con una determinada

situacion clinica. ¢

La principal cualidad clinica de una prueba diagnostica es su exactitud, definida como
la capacidad para clasificar de manera correcta a los individuos en subgrupos
clinicamente relevantes. En su forma mas simple es la capacidad para distinguir entre
dos estados de salud. Una vez establecida esta capacidad de discriminar
adecuadamente, es necesario conocer también el valor practico de la prueba para el

cuidado del paciente. ¢

Siempre que una cuestién clinica y el resultado de la prueba diagnéstica encaminada
a resolverla puedan plantearse en términos de dicotomia (presencia o ausencia de
enfermedad; positivo 0 negativo), la exactitud de la prueba puede definirse en funcién
de su sensibilidad y especificidad diagnésticas. Sin embargo, con mucha frecuencia
los resultados de las pruebas diagnosticas estan distribuidos en una escala continua,
por lo que es necesario seleccionar un punto de corte o valor limite adecuado que

permita resumir estos resultados en dos categorias: positivo y negativo. ¢

Las curvas COR se desarrollaron en los afios cincuenta como herramientas para el
estudio de deteccion e interpretacion de sefiales de radar. La curva COR es un
grafico en el que se observan todos los pares sensibilidad/especificidad resultantes
de la variacién continua de los puntos de corte en todo el rango de resultados
observados. En el eje y de coordenadas se sitla la sensibilidad o fraccién de
verdaderos positivos, definida como se expuso anteriormente y calculada en el grupo
de enfermos. En el eje x se sitla la fraccién de falsos positivos 6 1- especificidad,
definida como FP/VN + FP (falsos positivos dividido verdaderos negativos mas falsos
positivos) y calculada en el subgrupo no afectado. Algunos autores sittan en el eje x

la especificidad, pero es lo menos frecuente. &

Cada punto de la curva representa un par S/1-E correspondiente a un nivel de
decision determinado. Una prueba con discriminacion perfecta, sin solapamiento de
resultados en las dos poblaciones, tiene una curva COR que pasa por la esquina

superior izquierda, donde S y E (sensibilidad y especificidad) toman valores méaximos
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(Sy E = 1). Una prueba sin discriminacion, con igual distribucion de resultados en los
dos subgrupos, da lugar a una linea diagonal de 45° desde la esquina inferior
izquierda hasta la superior derecha. La mayoria de las curvas COR caen entre estos
dos extremos. Si cae por debajo de la diagonal de 45° se corrige cambiando el criterio

de positividad de “mayor que” a “menor que” o viceversa. ¥

Cualitativamente, cuanto mas proxima es una curva COR a la esquina superior
izquierda, mas alta es la exactitud global de la prueba. De la misma forma, si se
dibujan en un mismo grafico las curvas obtenidas con distintas pruebas diagnésticas,
aguella que esté situada mas hacia arriba y hacia la izquierda tiene mayor exactitud:

por simple observacién se obtiene una comparacién cualitativa. ¢

Las curvas COR son indices de la exactitud diagnéstica y proporcionan un criterio
unificador en el proceso de evaluacion de una prueba, debido a sus diversas

aplicaciones. ®¥

Las curvas COR no sélo aportan informacion cualitativa, sino que también permiten

los analisis estadisticos para la evaluacion cuantitativa de las pruebas diagndsticas.
(33

3.3.4.1 Construcciéon de las curvas COR.

Existen diversos métodos para construir las curvas COR que dependen del tipo de
datos que se manejen. Los datos clinicos pueden ser discretos o continuos. La
mayoria de los datos de laboratorio son continuos (medidas de concentracién de
sustratos, electrglitos, farmacos, hormonas o enzimas) con la Unica limitacién del
sistema de medida. En los estudios clinicos es muy frecuente agrupar los datos
continuos en categorias ordenadas para resumir la informacion y simplificar los

calculos.

En todos los casos se empieza por calcular los puntos sensibilidad/ 1-especificidad
a todos los posibles puntos de corte de la prueba. Si la escala es continua estos
puntos seran todos los valores observados. Si se han agrupado los resultados en

intervalos, los puntos de corte son los limites de estos intervalos. Por dltimo, si la

42



escala es discreta los puntos de corte son todos los posibles valores de la escala.
Una vez obtenidos todos los puntos, la construccion de la curva se puede abordar
de acuerdo con modelos paramétricos o no paramétricos. Los primeros se utilizan
cuando los datos estdn agrupados en categorias o bien pertenecen a una escala
discreta. Los métodos no paramétricos son adecuados cuando se trabaja con datos

de una escala continua. ¢

3.3.4.2 Tipos de curvas COR.

3.3.4.2.1 Curvas COR no paramétricas.

Para datos continuos, los puntos adyacentes se unen mediante lineas horizontales
y verticales. Al cambiar el nivel de decision, la inclusién de un resultado verdadero
positivo produce una linea vertical, a la vez que la inclusién de un falso positivo
produce una horizontal. La figura toma apariencia de escalera. Al ir aumentando el
namero de individuos en los dos grupos, los pasos de la escalera se hacen mas
pequefios y el grafico aparece menos dentado. Este tipo de curva COR utiliza toda
la informacion de los datos directamente y se denomina no paramétrica porque no
necesita ajustarse a ningun modelo de distribucion; carece de parametros, en
contraste con las aproximaciones paramétricas que se basan en modelos con

parametros que deben estimarse.

Sensitildad

[ |

-
o

1-Especificidad 1

Curva COR no paramétrica de la CK-MB en el diagnéstico del IAM.
Las lineas diagonales corresponden a empates. 34

3.3.4.2.2 Curvas paramétricas.
Cuando se dispone de datos discretos 0 continuos agrupados en categorias,

puede utilizarse algiin modelo paramétrico para el ajuste de la curva COR. Se

asume que la distribucién de frecuencias de resultados, no de los propios
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resultados, en las diversas categorias sigue un modelo paramétrico y

posteriormente se estiman los parametros correspondientes.

Un modelo utilizado frecuentemente es el denominado binormal. Asume que las
distribuciones de frecuencias de los subgrupos enfermo y no enfermo en las
distintas categorias son gaussianas con distintas medias y, en muchos casos,
distintas variancias. Estos supuestos no pueden verificarse completamente, por lo

que varios autores discrepan con este método. ¢

Una aproximacion distinta consiste en ajustar los puntos de la curva COR
directamente a una funcién matematica, lo que implica también adoptar un modelo

paramétrico. ¢

Sensbibdad

o 1
1-Especificidad

Curva COR paramétrica de imagenes radiologicas clasificadas en categorias.

3.3.4.3 Andlisis de las curvas COR.

3.3.4.3.1 Intervalos de confianza de sensibilidad y especificidad.

Ya se ha comentado que la variabilidad del muestreo puede dar lugar a distintos
valores de sensibilidad y especificidad. Esta variabilidad se indica calculando la
variancia o los intervalos de confianza de los puntos de la curva COR. El
método de estimacion estadistica depende del criterio utilizado para la
construccion de la curva. En la curva COR no paramétrica los puntos son
estimadores centrados de S y 1- E para sus correspondientes niveles de
decision, es decir, no presentan sesgos. Un punto de la curva ni sobrestima ni
subestima el verdadero valor, pero desconocido, de S y 1-E en ese punto de
corte. Esto puede no ser verdad para aproximaciones paramétricas. Asi,
pueden calcularse los intervalos de confianza de S y E, que disminuiran al

aumentar el tamafio de la muestra. ¢
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3.3.4.3.2 Area bajo la curva COR.

El &rea bajo la curva (ABC) COR es una medida global de la exactitud de una
prueba diagndstica. Se define como la probabilidad de clasificar correctamente
un par de individuos sano y enfermo, seleccionados al azar de la poblacién,
mediante los resultados obtenidos al aplicarles la prueba diagnéstica. Es decir,
es la probabilidad de que el resultado de la prueba resulte mas anormal en el

paciente enfermo. ¥
Verdadera ABC COR =Prob (Xenfermo > Xsano)

Toma valores comprendidos entre 0,5, si no existen diferencias en la
distribucion de resultados de la prueba entre los subgrupos enfermo y sano, y
1,0, cuando existe separacion perfecta entre las dos distribuciones. Swets
interpreta el ABC de la siguiente manera: valores entre 0,5 y 0,7 indican baja
exactitud, entre 0,7 y 0,9 pueden ser Utiles para algunos propésitos y un valor
mayor de 0,9 indica exactitud alta. La capacidad de discriminacion de la prueba
diagnostica puede evaluarse estimando el intervalo de confianza del ABC COR.
Si el intervalo no incluye el valor 0,5 la prueba es capaz de discernir entre

enfermos y sanos. ¢

El area bajo la curva COR por ser una medida global implica pérdida de
informacion, por lo que no debe considerarse aisladamente sin examinar la
curva. A veces, curvas COR de trazados muy distintos pueden tener areas
semejantes. Por otra parte, una curva con mayor area que otra puede no ser la

mejor en la situacién clinica de interés.®®

3.3.4.3.3 Comparacion de curvas COR.

La comparacion clasica de pruebas diagnésticas se realiza mediante estudios
de correlacion, una vez fijado el punto de corte. La utilizacién de curvas COR

permite hacer comparaciones de puntos de dos curvas que tengan igual
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sensibilidad o especificidad y un enfoque global de confrontacion de la
exactitud de dos pruebas en el espectro completo de puntos de corte,

comparando sus &reas bajo la curva. ®

El disefio del estudio de comparacién puede ser de:

v Datos pareados, se realizan dos o mas pruebas en los mismos sujetos.
Es un disefio muy eficaz que controla la variacion paciente-paciente,
por lo que requiere menor tamafio de la muestra. Los resultados de las

pruebas estan generalmente asociados o correlacionados. ¢

v' Grupos independientes, las diversas pruebas se realizan en distintos
individuos. Los resultados son independientes y no se relacionan. Si el
estudio se realiza en grupos independientes, tanto en curvas
paramétricas como no paramétricas, la comparacion de &reas

mediante métodos estadisticos es directa.®®
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo y disefio de investigacion.

Se llevé a cabo un estudio prospectivo, descriptivo transversal en el cual se establecio la
sensibilidad y la especificidad del Instrumento Michigan como método diagnéstico de la
neuropatia diabética periférica en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que
acudieron a la clinica de diabetes del Hospital General San Juan de Dios durante los
meses de junio y julio de 2009, comparandolo con el electromiograma, estandar de oro

en el diagnostico de dicha patologia.

4.2 Unidad de andlisis.

Resultados obtenidos con el Instrumento Michigan y el electromiograma realizados en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

4.3 Poblacién y muestra.
4.3.1 Poblacion.
La poblacion a estudio consté de todos los pacientes que consultaron durante los
meses de junio y julio de 2009 en la clinica de diabetes del Hospital General San

Juan de Dios, los cuales fueron 160 pacientes ya conocidos por historia de diabetes

mellitus tipo 2 y que asistieron a su control general.
4.3.2 Marco muestral.
Se utilizé el libro de citas de la clinica de diabetes para obtener los nimeros de

registro de los pacientes que asistieron a consulta durante los meses de junio y julio
de 20009.
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4.3.3 Muestra.
La muestra fue de 54 pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 vya
establecido que asistieron a su control a la clinica de diabetes del Hospital General

San Juan de Dios durante los meses de junio y julio de 2009.

La muestra se obtuvo mediante la formula para calculo de muestras para poblaciones

finitas ®¥:
Z°PON
n— —_——
E2(N-1)+ZPQ
En donde:
n: muestra

Z?: punteo z al cuadrado

P: probabilidad a favor de la ocurrencia del evento
Q: probabilidad en contra de la ocurrencia del evento
N: poblacién

E?: error maximo permitido al cuadrado

La muestra se determino con un nivel de confianza del 90% y un margen de error
del 10%, equivalente a un punteo z de 1.64, en donde la probabilidad de ocurrencia
del evento era del 50% vy la probabilidad en contra de la ocurrencia del evento era
del 50%.3%

4.3.4 Método y técnica de muestreo.
Estudio probabilistico en el que para determinar las personas que se incluiran en la

muestra de 54 pacientes se utilizara la técnica de muestreo aleatoria simple,

utilizando el niamero de registro de los pacientes que acuden a consulta en la clinica
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de diabetes del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de junio y julio

de 2009, para que todos tengan la misma probabilidad de ser seleccionado.

4.4 Criterios de inclusién y exclusion.

4.4.1 Criterios de inclusion:

Todo paciente diabético tipo 2, de ambos sexos, estable, bajo tratamiento para control
de la diabetes, sin importar el tiempo de diagndstico de su enfermedad, que consulté a
la clinica de diabetes del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de

junio y julio de 2009.

4.4.2 Criterios de Exclusion:

Pacientes con diabetes, tipo 1 o tipo 2, que ya habia sido diagnosticado de neuropatia
diabética periférica mediante electromiograma o cualquier otro método diagndstico en
el Hospital General San Juan de Dios, que padeciera de alguna enfermedad asociada
que también tuviera como complicacion la neuropatia periférica, estuviera bajo
tratamiento con medicamentos que producen neuropatia periférica y/o presentaba

parestesias, dolor o cambios cutéaneos por trombosis venosa.
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4.5 Definicion y operacionalizacion de variables.

Variable Definicion Definicion operacional Tipo de | Escalade | Instrumento
conceptual variable medicion
Disfuncion del nervio | Patologia diagnésticada mediante | Cualitativa Nominal Instrumento
periférico observada | los métodos diagndsticos incluidos en | dicotémica de
Neuropatia como complicacion | el estudio (Instrumento Michigan y recoleccion
diabética en diabetes Electromiograma) de datos
periférica
Instrumento  creado | Instrumento a utilizar como método | Cualitativa Nominal Pacientes
por la Universidad de | diagndstico al evaluar a los pacientes | dicotomica evaluados en
Michigan para el | incluidos en el estudio la clinica de
Instrumento diagnéstico clinico de diabetes
Michigan Neuropatia Diabética
Periférica
Registro mediante | Método diagndstico electrofisiologico | Cualitativa Nominal Pacientes
electrodos de los | para corroborar la sensibilidad y | dicotébmica evaluados
potenciales eléctricos | especificidad del instrumento a con el
gue se producen en | estudio Instrumento

Electromiograma

el musculo
esquelético  cuando
éste se activa.

Michigan en
la clinica de
diabetes
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Proporcion de  pacientes con | Cuantitativa De raz6n Instrumento
neuropatia diabética que obtiene un de
Capacidad resultado positivo en la prueba recoleccion
de la prueba diagndstica y se obtiene el valor por de datos
para calculo personal usando la tabla 2x2
detectar la dividiendo el valor de la casilla a
enfermedad dentro de la suma de los valores de
las casillasay c
o Presente | Ausente
Sensibilidad Total
Positivo a b atb
Negativo c d c+d
Total atc b+d atb+c+d
Sensibilidad: a/(at+c)
Proporcion  de pacientes  sin
neuropatia diabética que obtiene un
resultado negativo en la prueba
Capacidad de la diagnéstica y se obtendra el valor por Instrumento
prueba para calculo personal usando la tabla 2x2 de
Especificidad detectar a los dividiendo el valor de la casilla d | Cuantitativa De recoleccion
pacientes sanos dentro de la suma de los valores de razon de datos

las casillasd y b

Presente | Ausente
Total
Positivo a b atb
Negativo c d c+d
Total a+c b+d a+b+c+d

Especificidad: d/(b+d)

o1




Seguridad

Capacidad de
un test en

predecir la
presencia 0
ausencia de
enfermedad

Razon que se determina con base a
los cocientes de probabilidades
positivo y negativo.

Cociente de probabilidad positiva
(CPP): con base a los datos
recolectados, se obtendra el valor
por calculo personal dividiendo la
fraccibn de verdaderos positivos
(sensibilidad) entre la fraccion de
falsos positivos (1-especificidad).

CPP: sensibilidad/ (1-especificidad)

Cociente de probabilidad negativo
(CPN): con base a los datos
recolectados, se obtiene el valor por
calculo personal dividiendo la
fraccion de falsos negativos (1-
sensibilidad) entre la fraccion de
verdaderos negativos (especificidad).

CPN: (1-sensibilidad) /especificidad

Cuantitativa

De
razon

Instrumento
de
recoleccién
de datos
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4.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos a utilizar en la recoleccion de datos.

4.6.1 Técnica.

Para llevar a cabo la recoleccion de los datos se utilizé un instrumento en el cual se
anotaron los datos generales del paciente, los resultados obtenidos con la evaluacion

por medio del Instrumento Michigan y el resultado del electromiograma.

4.6.2 Procedimiento.

Para poder realizar la recoleccién de los datos, se realizaron los siguientes pasos:

v' Se solicité la autorizacion del departamento de Medicina Interna para realizar

el trabajo de investigacion.

v' Se solicitd la autorizacion del Hospital General San Juan de Dios para llevar
a cabo el trabajo de investigacion, para lo cual se llenaron los formularios en
el departamento de trabajos de investigacién de dicho hospital, adjuntando

un resumen del tema de la investigacion.

v' Posteriormente dichos formularios ser firmaron por los diferentes jefes de
departamento en donde se realizd la investigacion (Consulta externa y
Neurologia) y se adjuntaron al protocolo de investigacion ya aprobado por la
Unidad de Trabajos de Investigacion de la Facultad de Ciencias Médicas de
la USAC, y se present6 a la Junta Directiva del Hospital quienes evaluaron y

autorizaron la realizacion del trabajo de campo.

v" Luego de haber sido autorizado el trabajo de campo en el hospital, se tom6
la muestra de 54 pacientes que acudieron a la Clinica de Diabetes con la
técnica de muestreo mencionada anteriormente, a quienes se les evalu6 en

tres fases:

e La primera fase consisti6 en un interrogatorio el cual recogié la

informacién pertinente del paciente en relacién a el problema a estudio:
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a. Fecha

b. Numero de registro
c. Sexo

d. Edad

e.

Lugar de residencia

e En la segunda fase se aplicé el Instrumento Michigan a los pacientes,

el cual a su vez se subdivide en dos secciones:

a. Cuestionario para determinar la presencia de sintomatologia de
neuropatia periférica
b. Examen fisico para determinar la presencia de neuropatia diabética

periférica el cual esta conformado por:

Inspeccion
Reflejos osteotendinosos

Percepcion vibratoria

O O O O

Aplicacion de monofilamento

e La tercera fase consistio en la realizacion de un electromiograma por
parte del servicio de Neurologia y Neurofisiologia, mediante citas
establecidas, el cual confirmé o refutd el diagndstico de neuropatia

diabética periférica.

v" Luego de haber llenado el instrumento de recoleccién de datos con toda la
informacién anterior, se procedié a realizar la tabulacién de los mismos para
luego consolidarlos en la tabla de 2x2 y se procedié con la verificacion de la
sensibilidad, especificidad y seguridad del Instrumento Michigan como

método diagndstico de la neuropatia diabética periférica.

4.6.3 Instrumento de Recoleccion de Datos.

El instrumento de recoleccion de datos se elabor6 de forma que recopilara la

informacion necesaria para la operacionalizacion de las variables, el cual en su

54



primera parte resumia los datos generales del paciente, tales como sexo, edad,
numero de registro, lo cual facilité la identificacion y localizacién del paciente durante
el estudio. La segunda parte contenia los resultados obtenidos al aplicar el
Instrumento Michigan, indicando la presencia o la ausencia de neuropatia diabética
periférica. La tercera parte recopilé los resultados obtenidos al realizar el
electromiograma a los pacientes previamente evaluados con el Instrumento Michigan,
indicando si el paciente cursaba o0 no con neuropatia diabética periférica. Por ultimo, el
instrumento contiene un cuadro en el que se anotaron tanto el resultado del
Instrumento Michigan como el obtenido con el electromiograma, lo cual permitié

comparar ambos resultados y facilit a su vez la tabulacién de los datos. 4" ?
4.7 Aspectos éticos de la Investigacion

Para poder incluir a los pacientes que consultaron a la clinica de diabetes del Hospital
General San Juan de Dios en la muestra a estudio, se dio a firmar un consentimiento
informado ©@"*° ¥y se les explicé la finalidad del estudio, dandoles a conocer el beneficio
que tendrian ellos mismos con dicho estudio ya que se les evaluaba de forma mas
completa, mediante el Instrumento Michigan y la realizacion de un electromiograma,
teniendo la oportunidad de diagnosticarles neuropatia diabética periférica de forma
temprana y sin ningun costo, para asi evitarles el desarrollo de dicha complicacién y con

ello la pérdida de alguna de sus extremidades.

Asi mismo, cabe indicar que no se les dio a los pacientes ningun incentivo econémico

para participar en el estudio.
Este estudio pertenecié a la categoria Il de riesgo, el cual representa un riesgo minimo al
paciente ya que se utilizaron procedimientos diagnésticos de rutina, en este caso la
evaluacion fisica que forma parte de la segunda seccién del Instrumento Michigan vy el
electromiograma.

4.8 Procesamiento y anélisis de datos. #%%

4.8.1 Procesamiento de Datos.

Para el procesamiento de datos se procedi6 de la siguiente forma:
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Instrumento Michigan y el electromiograma.

datos segun el siguiente esquema:

Resultado del Electromiograma

v Se tabularon manualmente y se compararon los resultados obtenidos con el

v' Se construy6 una tabla de 2x2 en Microsoft Office Excel 2007 para colocar los

Resultado del | Presencia de | Ausencia de
Instrumento Neuropatia Neuropatia Total
Michigan Diabética Diabética
Verdaderos Falsos
Positivo positivos Positivos atb
a b
Falsos Verdaderos
Negativo Negativos Negativos c+d
c d
Total at+c b+d atb+c+d

Todos los datos anteriores se obtuvieron realizando una evaluacion con el
Instrumento Michigan a los pacientes incluidos en la muestra y luego se les realizé un
electromiograma de dos extremidades, sin importar el resultado que se habian

obtenido con el Instrumento Michigan.
v Luego se calcul6 la sensibilidad del instrumento segln la siguiente formula:
Sensibilidad= a/(a+c)
En donde “a” representa a los verdaderos positivos y “c” a los falsos negativos,
definiendo la sensibilidad como la capacidad del test para detectar la

enfermedad.

v'  La especificidad, capacidad para detectar a los sanos, se calculé de la

siguiente forma:
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Especificidad= d/(d+b)

En donde “d” representa los verdaderos negativos y “b” los falsos positivos.

Tanto la sensibilidad como la especificidad proporcionan informacién acerca de
la probabilidad de obtener un resultado concreto (positivo 0 negativo) en funcion
de la verdadera condicién del enfermo con respecto a la enfermedad, por lo
tanto resultd necesario determinar la probabilidad de que el paciente estuviera
realmente sano o enfermo y para ello se determiné la seguridad del Instrumento
Michigan mediante el valor predictivo positivo y negativo utilizando las

siguientes férmulas:

Valor predictivo positivo= a/(a+b)

En donde “a” representa los verdaderos positivos y “d” los falsos positivos y el
valor predictivo positivo indica la probabilidad de padecer la enfermedad si se

obtiene un resultado positivo en el test.

Valor predictivo negativo= d/(c+d)

En donde “d” representa los verdaderos negativos y “c” los falsos negativos y el
valor predictivo negativo indica la probabilidad de que un sujeto con un

resultado negativo en la prueba esté realmente sano.

La prevalencia es un factor determinante en los valores predictivos de un test,
ya que cuando la prevalencia de la enfermedad es baja, un resultado negativo
permitira descartar la enfermedad con mayor seguridad, siendo asi el valor
predictivo negativo mayor. Por el contrario, un resultado positivo no permitir
confirmar el diagnoéstico, resultando en un bajo valor predictivo positivo. Por lo
tanto, éstos, no pueden ser utilizados como indices a la hora de comparar dos
métodos diagndsticos diferentes y por ello resultad necesario determinar otros
indices de valoracion que fueran clinicamente (tiles y que no dependieran de la

prevalencia de la enfermedad de la poblacién estudiada.
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Asi, ademas de la sensibilidad, especificidad y seguridad se determiné la razén
de verosimilitudes o cociente de probabilidades tanto positivo como negativo,

por medio de las siguientes férmulas:
Razén de verosimilitudes positiva= sensibilidad / (1-especificidad)
Razén de verosimilitudes negativa= (1-sensibilidad) / especificidad

La razon de verosimilitudes ofrece la ventaja de que relaciona la sensibilidad y
especificidad de una prueba en un solo indice, y debido a que no depende de la
prevalencia, permite utilizarlo como indice de comparacion entre diferentes
pruebas para un mismo diagndstico, en este caso el Instrumento Michigan y el

electromiograma.
4.8.2 Anélisis de los datos
Para el andlisis de los datos se llevé a cabo lo siguiente:

Se utilizé la curva de COR, para el analisis de la sensibilidad y especificidad del
Instrumento Michigan, en la cual, cuanto mas préxima es una curva COR a la esquina
superior izquierda, mas alta es la exactitud global de la prueba. De la misma forma, se
puede comparar la exactitud del Instrumento Michigan respecto la del
electromiograma, ya que este tipo de curva también puede utilizarse para el analisis
de distintas pruebas para el mismo diagnéstico, y Unicamente se debe observar qué
curva es la que esta situada mas hacia arriba y hacia la izquierda, ya que esa es la

prueba mas exacta. ¥

Sensibilidad

1-Especificidad

www.sepeap.es/Hemeroteca/EDUKINA/Artikulu/VOL104/M1041707 .pdf
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4.9 Alcances y limites de la investigacion.

49.1 Alcances.

Este estudio permitid evaluar al Instrumento Michigan como un método diagndstico
para la neuropatia diabética periférica aplicable a todo paciente con diabetes mellitus
tipo 2 en los diferentes servicios de salud, especialmente a nivel de primer nivel en
donde no se cuentan con los recursos suficientes para realizar estudios mas
especificos y costosos. Se logro realizar un diagnéstico precoz a varios pacientes que
desconocian de la patologia e incluso a algunos de ellos, los mas sintométicos, se les

consiguié muestras de gabapentina u oxcarbamazepina.

49.2 Limites.

Una dificultad de este estudio fue el hecho que no podia abarcar a la totalidad de la
poblacion debido a que el costo de la realizacion de los electromiogramas es muy
elevado y la posibilidad de realizarlos es era limitada, asi mismo durante el trabajo de
campo se presentaron algunas dificultades como por ejemplo la disminucion de la
afluencia de los pacientes debido al brote de influenza A durante los meses de junio y

julio.
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5. RESULTADOS

El estudio se llevé a cabo con 54 pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2
que acudian a su control en la clinica 16 de la consulta externa del Hospital General San
Juan de Dios, de los cuales el 76% era de sexo femenino y un 24% era de sexo

masculino, con una media de edad entre 57 y 58 afios de edad.

De los 54 paciente evaluados de forma clinica con el Instrumento Michigan, el total fue
evaluado asi mismo con un electromiograma fueran o no positivos para neuropatia

diabética periférica por clinica.

Cuadro 1

Distribucién de la presencia o ausencia de neuropatia diabética periférica segun
método diagnédstico realizado en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
evaluados en la consulta externa del Hospital General San Juan de Dios durante
los meses de junio y julio de 2009.

Guatemala, agosto de 2009

Instrumento Michigan Electromiograma
Positivos Negativos Positivos Negativos
37 (69%) 17 (31%) 35 (65%) 19 (35%)

Fuente: instrumento de recoleccién de datos

Luego de tabular los datos obtenidos en el instrumento de recoleccion se realizé una tabla
de 2x2 en donde se observo el nUmero de pacientes positivos para neuropatia diabética
periférica con el Instrumento Michigan que fueron verdaderos positivos y los que fueron
falsos positivos, asi como los negativos para neuropatia diabética periférica con dicho
instrumento que fueron verdaderos negativos y falsos negativos con lo cual se elaboro la

siguiente grafica:

61



Gréfica 1

Diagnéstico de neuropatia diabética periférica con el Instrumento Michigan
respecto al electromiograma, realizados en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 evaluados en la consulta externa del Hospital General San Juan de Dios
durante los meses de junio y julio de 2009.

Guatemala, agosto de 2009

13%
Negativos
18%
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B Verdaderos
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52%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Fuente: tabla 2x2 (anexo 5)

Del total de pacientes 37 (69%) positivos se encontré que la media de edad se encuentra

en 59 afos, que el 54% de ellos presentaba méas del 50% de sintomas de neuropatia

periférica y el tiempo de evolucion de la diabetes se encontraba entre 3 meses a 25 afios

Con los datos obtenidos en la tabla 2x2 graficados anteriormente, se calculé la

sensibilidad y especificidad del Instrumento Michigan obteniendo los siguientes valores:

Sensibilidad: 80%
Especificidad: 52%
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Luego de haber determinado los valores de sensibilidad y especificidad se cuantificé la
seguridad del Instrumento Michigan mediante los valores predictivos tanto positivo como
negativo, para determinar si los positivos con el instrumento eran verdaderos positivos y si

los negativos estaban verdaderamente sanos, siendo los valores los siguientes:

Valor predictivo positivo = 75%

Valor predictivo negativo = 58%

Por dltimo se determinaron los cocientes de probabilidades negativo y positivo, como

indices de valoracion clinicamente Utiles, para comparar los dos métodos diagndsticos

utilizados en el estudio, obteniendo los siguientes resultados:

Cociente de probabilidad positivo: 1.6

Cociente de probabilidad negativo: 0.38
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Gréfica 2

Analisis de la sensibilidad y especificidad del Instrumento Michigan como
método diagndéstico de neuropatia diabética periférica en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 evaluados en la consulta externa del Hospital San Juan de Dios
durante los meses de junio y julio de 2009.

Guatemala, agosto de 2009.

1 -]
0.9 L

0.8

0.7

0.6

Sensibilidad /
0.5
0.4
0.3 /
0.2 /
0.1 /

0 010203040506 070809 1

l-especificidad

Fuente: Las curvas COR en la evaluacion de las pruebas diagndsticas. Disponible en:
http://www.sepeap.es/Hemeroteca/EDUKINA/Artikulu/VOL104/M1041707.pdf

La linea continua que parte la grafica en 2 partes iguales representa una prueba que es positiva o
negativa solo por casualidad. La linea punteada mas cercana al extremo superior izquierdo comprende la
sensibilidad y especificidad del examen clinico breve para despistaje propuesto por el grupo Michigan
mencionado en un estudio realizado en el Hospital de Getafe, Madrid, publicacion de los Anales de
Medicina Interna de 2004, en donde la sensibilidad es de un 80% y la especificidad de un 95% cuando el
puntaje de la prueba es >2/8 (tomando en cuenta que no evaluaron monofilamento). Por Gltimo la linea
continua que mas se acerca al medio de la figura representa los resultados del estudio realizado en el
Hospital General San Juan de Dios, en donde se tiene una sensibilidad de 80% y una especificidad del
52% cuando el puntaje del Instrumento Michigan fue >2/10 ya que este era el valor indicado para calificar
una prueba como positiva.
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6. DISCUSION

La neuropatia diabética es una complicacion de la diabetes mellitus que puede ser
diagnosticada de varias formas, sin embargo en este estudio se compar6 el Instrumento
Michigan con el electromiograma para poder determinar la validez y la seguridad del
primer método, el cual es clinico, y asi poder establecerlo como un método diagndstico de

neuropatia diabética periférica en nuestro medio.

Segun los resultados del estudio, el 69% de los pacientes fue diagnosticado de neuropatia
diabética periférica con el Instrumento Michigan y el 31% restante fue negativo. De los
pacientes con diagndéstico de neuropatia diabética periférica por medio del Instrumento, el
52% coincidio con el resultado del electromiograma. Asi mismo el 18% de los pacientes
evaluados coincidié con un resultado negativo para neuropatia diabética periférica tanto
con el Instrumento Michigan como con el electromiograma. Por lo tanto un 70% del total
de los pacientes diabéticos evaluados coincidié en su diagnostico con ambos métodos, lo
cual determina que el Instrumento Michigan es un método clinico bastante sensible para

el diagnostico de esta complicacion.

El estudio realizado en La Habana, Cuba, en donde se estudiaron a 300 pacientes
diabéticos, la prevalencia de pacientes con neuropatia fue de 29% Unicamente ©,
comparado con una prevalencia del 69% de pacientes diabéticos con neuropatia, de un
total de 54 pacientes diabéticos evaluados en el presente estudio realizado en el Hospital
General San Juan de Dios, siendo utilizado el Instrumento Michigan como método
diagnostico clinico en ambos estudios. Esto demuestra una mayor prevalencia de

neuropatia en la poblacién diabética que consulta al Hospital General San Juan de Dios.

En este estudio se determind que el Instrumento Michigan tiene una alta sensibilidad
(80%), no obstante una baja especificidad (52%) para el diagnéstico de neuropatia
diabética periférica, lo cual indica que en los casos en que los pacientes diabéticos
presenten patologias concomitantes que interfieran en su evaluacion, podrian obtenerse
resultados falsos positivos 0 negativos e interferir con el diagndéstico final. Sin embargo si
el paciente presenta sintomas de neuropatia podria resultar mas especifico para
determinar si cursa o0 no con esta complicacién, ya que un 54% de los pacientes con
diagnéstico establecido por el Instrumento Michigan presentaba mas del 50% de los

sintomas de neuropatia periférica evaluados en el cuestionario de dicho instrumento.
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En una revision en conjunto realizada en el Hospital Clinico de Madrid, en el afio 2002,
establecen que el desarrollo de neuropatia diabética no parece estar relacionada con la
duracién o gravedad de la diabetes mellitus ya que en algunas ocasiones la neuropatia
periférica puede ser la manifestacion inicial de una diabetes sin hiperglicemia ni glucosuria
3 sin embargo en el presente estudio se encontré que el promedio de afios de evolucion
de diabetes en los pacientes positivos para neuropatia diabética periférica al evaluarlos
con el Instrumento Michigan fue de 15 afios por lo que la edad si podria estar relacionada

con el desarrollo de esta complicacion.

En el mismo estudio hacen mencién que en diferentes investigaciones se ha establecido
que la incidencia de neuropatia aumenta de forma paralela a la duracién y severidad de la
hiperglicemia, siendo la edad de comienzo y la duracién de la diabetes factores de riesgo

importantes.®®

Debido a que la sensibilidad y especificidad de una prueba carecen de utilidad en la
practica clinica, fue necesario establecer la seguridad del Instrumento Michigan utilizando
los valores predictivos, encontrando que los pacientes diagnosticados de neuropatia
diabética periférica con dicho instrumento presentaron un 75% de probabilidad de estar
verdaderamente enfermos y los que obtuvieron un resultado negativo con el instrumento,
presentaron un 58% de probabilidad de encontrarse verdaderamente sanos, con lo cual
se puede indicar que el Instrumento Michigan es un método seguro para realizar un
diagnéstico positivo en los pacientes diabéticos que verdaderamente cursan con
neuropatia, sin embargo no es un método diagndstico seguro para los pacientes que
resultan ser negativos, ya que tienen la probabilidad de ser falsos negativos,
especialmente si cursan con sintomas y por lo tanto en este caso seria necesario realizar

un electromiograma para confirmar el diagnéstico.

Como la prevalencia es un factor determinante en los valores predictivos de una prueba
diagnéstica, fue necesario establecer los cocientes de probabilidades para comparar el
Instrumento Michigan con el electromiograma como métodos diagndsticos para
neuropatia periférica y de determind que es 1.6 veces mas probable obtener un
diagnéstico de neuropatia diabética periférica con el Instrumento Michigan que con el

electromiograma.
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Por lo tanto, se puede establecer que el Instrumento Michigan es un método diagndstico
sensible y seguro, siempre y cuando el paciente curse con sintomas de neuropatia, o se
tenga alta sospecha de que cursa con ella, con lo que confirmamos que la evaluacion
clinica sigue siendo de gran importancia ya que a pesar de que los estudios
neurofisiolégicos tienen una mejor capacidad diagnéstica van a depender mucho de los

errores técnicos y de la interpretacion de los resultados.
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7.1

7.2

7.3

7. CONCLUSIONES

La sensibilidad del Instrumento Michigan como método diagndstico de neuropatia
diabética periférica comparado con el electromiograma es de un 80% al evaluar a

los pacientes diabéticos con ambos métodos.

La especificidad del Instrumento Michigan como método diagndstico de
neuropatia diabética periférica comparado con el electromiograma es de 52% al

evaluar pacientes diabéticos con ambos métodos.

La seguridad del Instrumento Michigan como método diagndstico de neuropatia
diabética periférica comparado con el electromiograma es de 75% para los
pacientes con diagndstico positivo y de 58% para pacientes con diagndstico

negativo.
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8. RECOMENDACIONES

8.1 Alos médicos y personal de salud en general:

v" Previo a realizar cualquier método diagnostico debe considerarse llevar a cabo
una adecuada anamnesis y evaluacion del paciente para determinar si cursa o

no con neuropatia diabética periférica.

v' Es aconsejable realizar un electromiograma a los pacientes a quienes se les
evalle de forma clinica con el Instrumento Michigan, cuando presenten
patologias concomitantes o utilicen fArmacos que interfieran con el diagnéstico
de neuropatia diabética periférica, o0 en caso de presentar sintomas de

neuropatia y tener un resultado negativo con el Instrumento Michigan.

v' Es necesario que la persona que aplique el Instrumento Michigan, tenga los
conocimientos minimos de lo que es neuropatia diabética periférica y sepa
realizar las diferentes técnicas alli mencionadas para la evaluacion del

paciente pues disminuiria la capacidad diagnoéstica del instrumento.

v' Al evaluar a los pacientes diabéticos con el Instrumento Michigan es
aconsejable informarle del beneficio que tiene el realizar un diagndstico precoz
de neuropatia diabética periférica ya que si esta progresa puede convertirse en

una patologia que incapacite y disminuya la calidad de vida del paciente.

v' Es aconsejable realizar una evaluacion adecuada al paciente con diabetes
mellitus tipo 2 que presente sintomas de neuropatia diabética periférica sin

importar el tiempo de evolucién de su diabetes.
v' Se sugiere utilizar el Instrumento Michigan al evaluar al paciente diabético ya

que consiste en un método diagnéstico para neuropatia diabética periférica

mas econdémico y aplicable a todos los niveles de salud.
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10. ANEXOS

ANEXO 1
Version del Paciente
Instrumento Michigan para Investigacién de Neuropatia ?®
(Traducido al Espafiol con fines de Investigacion)

A. Historia (para ser completada por la persona con diabetes)
Favor de tomarse unos minutos para responder las siguientes preguntas acerca de la

sensacion que percibe en sus piernas y pies. Marque si 0 no basandose en como
usualmente se siente. Gracias.

1. ¢Estan sus piernasy /o sus pies adormecidos?

2. ¢Alguna vez ha sentido dolor en sus piernas y/o pies como
si se estuviera quemando?

3. ¢Son sus pies muy sensibles al tacto?

4. ¢Le dan calambres musculares en sus piernas y /o pies?

5. ¢Hatenido alguna vez sensacién de piquetazos en sus
piernas o en sus pies?

6. ¢Le duele el roce de las sabanas de su cama sobre su piel?

7. ¢Cuando se va a bafar, puede usted diferenciar el agua
fria del agua caliente cuando toca su piel?

o

¢, Ha tenido alguna vez una Ulcera en su pie?

©

¢, Su médico le ha dicho alguna vez si tiene neuropatia
diabética?

10. ¢ Siente debilidad general la mayoria del tiempo?
11. ¢ Sus sintomas empeoran de noche?

12. ¢ Le duelen sus piernas cuando camina?

13. ¢ Es capaz de sentir sus pies cuando camina?

14. ¢ Es la piel de sus pies tan seca que se agrieta?

oo oo oo oo e
J0O0000 000 OO0 oogo os

15. ¢ Alguna vez le han realizado una amputacién?

Total:
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NOTA: debido al nivel cultural y al analfabetismo en nuestro medio, este cuestionario debera
ser realizado por el evaluador, realizando las preguntas al paciente y anotando las respuestas.

Las preguntas 1-3, 5-6, 8-9, 11-12, 14-15 valen 1 punto si la respuesta es SlI; si la respuesta es
NO tiene un valor de O pts. Los items 7 y 13 tienen un valor de 1 punto cada una si la
respuesta es NO y 0 puntos si es Sl. Las preguntas 4 y 10, es una medida de una circulacion
comprometida y astenia general respectivamente y no estan incluidas en el puntaje. Esta parte
del Instrumento Unicamente se utiliza para caracterizar al paciente como sintomatico o
asintomatico.

Instrumento Michigan para Investigacion de Neuropatia
B. Examen fisico. (Para ser completado por el profesional en salud)

1. Apariencia del pie

Derecho Izquierdo
c. Normal |:| 0 Sl |:|1 NO a. Normal |:| 0 Sl |:|1 NO
d. Si la respuesta es no, marcar b. Si la respuesta es no, marcar
lo que corresponde: lo que corresponde:

Deformidades: Deformidades:

Piel seca, callos: Piel seca, callos:

HINREINEN
HINREINEN

Infeccion: Infeccion:
Fisuras: Fisuras:
Otros: Otros:
especificar: especificar:
Derecho lzquierdo
Ausente Presente Ausente Presente
2. Ulceracién [ o [[]1 [ ]o []1
Presente con Presente con
Presente reforzamiento Ausente Presente reforzamiento Ausente
3. Reflejos [0 [ b5 [ [ Jo [ ]os [ ]1
Aquilianos
Presente Disminuida Ausente Presente Disminuida Ausente
4. Percepcion [ Jo  [Jos [t []o [Jos [
Vibratoria
en primer
artejo
5. Monofilamento Normal Reducida Ausente Normal Reducida Ausente
(o [Jos [J1 [Jo [Jos []1
Firma: Punteo Total: /10 puntos

NOTA: Un puntaje arriba de 2/10 puntos indica la presencia de Neuropatia Diabética
Periférica.
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ANEXO 2

Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ciencias Médicas

Unidad de Trabajos de Graduaciéon 2009

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

PRIMERA PARTE

&
a0 =\
Novipypre O

Datos Fecha

Generales:

NuUmero de registro

Sexo

Edad

Lugar de residencia

SEGUNDA PARTE

Instrumento Michigan

Secciodn Puntaje
Cuestionario
Examen fisico
Observaciones:
TERCERA PARTE
Electromiograma
Fecha de realizacion
Resultado
RESULTADO FINAL
Método Diagndstico Resultado

Instrumento Michigan

Electromiograma
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
CENTRO DE INVESTIGACIONES DE LAS CIENCIAS DE LA SALUD
-CICS

ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Soy estudiante del séptimo afio de la facultad de Ciencias Médicas de la Universidad
de San Carlos de Guatemala, actualmente realizando mi trabajo de tesis. Estoy
investigando acerca del diagnéstico de neuropatia diabética periférica, una
complicacion limitante de la diabetes mellitus, mediante un método llamado
Instrumento Michigan, comparado con electromiograma en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2. Se le proporcionara la informacién necesaria acerca del estudio. Antes
de decidirse a participar puede consultar con alguien mas. Si tiene alguna duda puede
preguntar cuando crea conveniente.

Propdsito de la Investigacion

La neuropatia diabética periférica es la complicacion mas comun y debilitante de la
diabetes mellitus tipo 2. Muchas veces se presenta de forma asintomatica lo cual
facilita su progresion sin que el paciente se percate de que cursa con ella. Otras veces
se manifiesta de forma dolorosa lo cual disminuye la calidad de vida del paciente. Si
se deja progresar esta patologia, muchas veces puede llevar al paciente a sufrir
amputaciones de su o sus miembros afectados a causa de infecciones o gangrena, lo
cual es un gran impacto psicoldgico para el paciente y su familia.

Se esta invitando a los pacientes que acuden a consulta a la clinica de diabetes en la
Consulta Externa del Hospital General San Juan de Dios, con diagnostico ya
establecido de diabetes mellitus tipo 2 para poder detectar de forma temprana si
cursan con neuropatia diabética y poder brindarle posteriormente su tratamiento
respectivo en su consulta, previniendo que la patologia avance y su Unico tratamiento
posteriormente sea quirlrgico y con ello mejorar su calidad de vida.

Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar como si no, continuaran todos los
servicios gque reciba en esta institucion y nada variara. Usted puede cambiar de idea
mas tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

El procedimiento que se llevara a cabo en su persona es el siguiente:
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a. Se le solicitaran sus datos generales para llenar el instrumento de recoleccion de
datos y poder contactarlo (a) posteriormente de ser necesario.

b. Se le realizarA un cuestionario acerca de signos y sintomas de neuropatia
diabética periférica.

c. Luego se le realizard un examen fisico en el cual se le realizara una inspeccién de
sus pies, se evaluaran sus reflejos, se le colocard un dispositivo llamado diapasoén
en cual le transmitirda una sensacién de vibracion a cada uno de sus pies para
determinar si percibe o no dicha vibracion. Este procedimiento no es doloroso y se
realiza de forma externa, Unicamente haciendo contacto con el primer dedo de
cada uno de sus pies.

d. Por ultimo se le realizara un examen con un dispositivo llamado monofilamento, el
cual consta de un filamento de nilon adherido a una base de pléstico, el cual se
colocara sobre la piel de cada uno de sus pies realizando una presion leve hasta
que el monofilamento se doble. Este monofilamento no es punzante,
probablemente cause un poco de dolor si usted cursa con neuropatia, pero no le
har& ningun dafio.

e. Al terminar la evaluacion fisica, se le dard una cita para realizarse un estudio
llamado electromiograma, el cual es un estudio en el cual se aplican unos
electrodos directamente sobre la piel de ambas piernas y brazos el cual nos
servird para confirmar si usted cursa 0 no con neuropatia diabética periférica, y el
cual no le implicara ningun costo. Dicho examen no le causara dafio alguno.

f. Luego de darle su cita, usted podra pasar a su consulta normal en la Clinica de
Diabetes.

g. Luego de haberse realizado todo el proceso, tanto examen fisico como
electromiograma, se adjuntaran los resultados a su papeleria, y en caso de haber
sido diagnosticado (a) positivo (a) para neuropatia diabética periférica, se le dara
continuidad en la clinica de diabetes en sus préximas citas para brindarle su
tratamiento pertinente. Tome en cuenta que el tratamiento sera como el que se le
ha dado para el control de la diabetes, es decir, de ser necesario tratamiento
farmacoldgico, se le brindaran sus respectivas recetas, 0 si es necesario
tratamiento de terapia se le refiere a la clinica de fisioterapia. Se le brindara su
tratamiento, Unicamente si se dispone de muestras médicas.

He sido invitado (a) a participar en la investigacion “Diagndstico de neuropatia diabética
periférica mediante el Instrumento Michigan comparado con electromiograma en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2”. Entiendo que se me hard un cuestionario sobre
signos y sintomas de la patologia, un examen fisico el cual en alguno de los
procedimientos me cause un poco de molestias si curso con neuropatia y posteriormente
se me realizard un electromiograma, el cual no me hard ninguna dafio. He sido
informado(a) que los riesgos son minimos y que pueden incluir un poco de dolor en el sitio
de la puncion.

Sé que es posible que haya beneficios para mi persona si resultan mis pruebas positivas,
como lo es la obtencién del medicamento para tratar esta afeccidon en caso de contar con
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muestras médicas, y en caso de no contar con ellas se me brindara las recetas para
adquirir los medicamentos necesarios, asi como de ser necesaria la fisioterapia se me
hard una referencia a la clinica de fisioterapia. Lo mas importante es que me daran
seguimiento durante mis consultas en la clinica de diabetes.

Se me ha proporcionado el nombre y direccion de un investigador que puede ser
facilmente contactado.

He leido y comprendido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de preguntar sobre ella y se he contestado satisfactoriamente las preguntas
que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigaciéon como participante y entiendo
que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me
afecte en ninguna manera a mi cuidado (médico).

Nombre del participante

Firma del participante

Fecha

Si es analfabeto
He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la

persona ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo y huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y la persona ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado consentimiento
libremente.

Nombre del investigador

Firma del Investigador

Fecha

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de consentimiento
informado
(iniciales del investigador/subinvestigador)
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ANEXO 5

Tabla 2x2

Resultados de EMG

Resultado del

Presencia de

Ausencia de

Instrumento Neuropatia neuropatia
Michigan Diabética diabética Total
Periférica periférica
Positivo 28 9 37
Negativo 7 10 17
Total 35 19 54

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos.
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