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POLINEUROPATIA DIABETICA Y FACTORES ASOCIADOS EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN UNA INSTITUCION DE TERCER NIVEL DE BOGOTA,
COLOMBIA

RESUMEN

Introduccion: La frecuencia de Polineuropatia diabética (PND) reportada en la literatura,

varia entre 35% a 50%, sin embargo, esta cifra aun se desconoce en Colombia.

Meétodos: Estudio analitico de corte transversal que incluyé 132 pacientes diabéticos
hospitalizados, a los cuales se aplicé el tests de Michigan Neuropathy Screening Instrument
y la prueba del monofilamento semmes-weinstein de 10gr. Como método descriptivo se
emplearon tablas de frecuencia, estadisticos de tendencia central y de dispersion. Como
métodos de analisis bivariado se calcularon medidas de asociacion de tipo OR, mientras que

para el analisis multivariado se desarrollé un modelo de regresion logistica multiple.

Resultados: La proporcion de PND en este estudio fue de 60.6% (IC 95% 0.52 — 0.68). Los
principales factores asociados fueron: pérdida de sensibilidad vibratoria (OR 3.4, IC 95% 1.1
— 10.9), pérdida del reflejo aquiliano (OR 12.4, IC 95% 1.5 — 102.9), sensacion de
entumecimiento en los pies (OR 2.6, IC 95% 1.1 — 6.2) y exacerbacidon nocturna de los

sintomas sensitivos (OR 3.4, IC 95% 1.3 —9.0).

Conclusiones: La proporcion de PND en este estudio fue superior a la reportada en la
literatura (p < 0.001). Se recomienda incentivar el uso de pruebas diagnésticas simples en
los centros de atencion primaria y educar a los pacientes para lograr identificar de manera
temprana los sintomas de PND. Se requieren estudios adicionales que permitan determinar

la prevalencia de PND en la comunidad y en los centros de atencion de baja complejidad.



Palabras clave: Polineuropatia diabética, Michigan Neuropathy Screening Instruments,

Monofilamento semmes-weinstein, Glcera plantar, diabetes mellitus, pie diabético.
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DIABETIC POLYNEUROPATHY AND ASSOCIATED FACTORS IN PATIENTS
HOSPITALIZED IN A THIRD-LEVEL INSTITUTION IN BOGOTA, COLOMBIA

ABSTRACT

Introduction: The proportion of diabetic polyneuropathy (DPN) reported in the literature

varies between 35% to 50%. However, this frequency remains undetermined in Colombia.

Methods: Analytical cross-sectional study of 132 hospitalized diabetic patients, to whom
the Michigan Neuropathy Screening Instrument tests and the 10gr Semmes-Weinstein
monofilament test were applied. Frequent tables, central tendency, and dispersion statistics
were used as descriptive methods. For bivariate analysis, OR-type association measures were
calculated, while a multiple logistic regression model was developed for multivariate

analysis.

Results: The proportion of DPN in this study was 60.6% (95% CI 0.52 - 0.68). The main
associated factors were loss of vibratory sensitivity (OR 3.4, 95% CI 1.1 — 10.9), loss of the
Achilles reflex (OR 12.4, 95% CI 1.5 — 102.9), sensation of numbness in the feet (OR 2.6,
95% CI % 1.1 — 6.2), and nocturnal exacerbation of sensory symptoms (OR 3.4, 95% CI1 1.3
-9.0).

Conclusions: The proportion of DPN in this study was higher than that reported in the
literature (p < 0.001). It is recommended to encourage the use of simple diagnostic tests in
primary care centers and educate patients to achieve early identification of DPN symptoms.
Additional studies are required to determine the prevalence of DPN in the community and in

low-complexity care centers.

Keywords: Diabetic polyneuropathy, Michigan Neuropathy Screening Instruments,

Semmes-Weinstein monofilament, plantar ulcer, diabetes mellitus, diabetic foot.
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Polineuropatia Diabética (PND) es la complicacion cronica microvascular mas frecuente
de la Diabetes Mellitus (DM). Su espectro clinico abarca una amplia gama de signos y
sintomas producto de la lesion de multiples fibras nerviosas periféricas, siendo la presencia
de Ulceras en los pies la expresion méxima de compromiso neuropético (1-3). Segun datos
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), desde 1980 a 2014 se registraron 314
millones de casos nuevos de DM en todo el mundo, pasando de 108 millones en 1980 a 422
millones en 2014 (4,5). Por su parte, la Federacion Internacional de Diabetes (IDF, por sus
siglas en inglés), calcula que para el afio 2045 el namero de casos de DM ascendera a 700
millones en todo el mundo, con una posible prevalencia para centro y sur América de 9.4%
(6-8). Finalmente, se estima que entre 35% a 50% de todos los pacientes con DM podrian

presentar PND, sin embargo, esta cifra ain se desconoce en nuestro pais (9).

De acuerdo con la Asociacion Americana de Diabetes (ADA, por sus siglas en inglés), todos
los pacientes con diagndstico de DM tipo 1 cuya evolucion sea > 5 afios, y todos los pacientes
diagnosticados con DM tipo 2, deben ser evaluados anualmente para PND mediante
anamnesis Y test clinicos simples (10). Las pruebas electrofisioldgicas y/o la valoracién por
neurologia clinica no se recomiendan de rutina, excepto en situaciones de presentacion
atipica o de incertidumbre diagndstica. Hasta la fecha, se han desarrollado maultiples tests
que permiten el diagnostico clinico de PND, algunos de los més utilizados son el test de
Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI, por sus siglas en inglés) (11,12) y el
monofilamento Semmes-Weinstein (10gr.) (10,11,13,14).

El test de MNSI es un instrumento que consta de dos partes, la primera esta constituida por
un cuestionario de 15 preguntas enfocado en identificar posibles sintomas neuropaticos y la
segunda, corresponde a un examen fisico dirigido. Es posible definir el diagnéstico clinico

de PND con 7 respuestas afirmativas 0 mas en el cuestionario y/o 2 0 mas puntos al examen
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fisico (Sensibilidad 65% Y especificidad 83%). Por su parte, el test del monofilamento de
Semmes-Weinstein (10gr.) permite diagnosticar la presencia de PND con una sensibilidad y
especificidad que oscilan entre 75% y 98% (11-15). EIl objetivo del presente estudio fue
establecer la proporcidon de PND y sus posibles factores asociados, en un grupo de pacientes

con diagndstico de DM tipo 2, hospitalizados en una institucion de tercer nivel de Bogota.

1.2 JUSTIFICACION

La pérdida de la sensibilidad vibratoria observada en la PND constituye el principal factor
de riesgo para el desarrollo de Ulceras podalicas y amputaciones no traumaticas en pacientes
con diagndstico de DM. Segun la literatura reportada, hasta 40% de los pacientes diabéticos
pueden presentar PND de tipo periférico (10), sin embargo, esta cifra no ha sido corroborada
en la poblacion colombiana (9). Dado algunas posibles diferencias en el modelo de salud y
en el perfil clinico-demogréafico de los pacientes atendidos, se sospecha que la frecuencia de
esta condicion en instituciones de alta complejidad puede ser superior al 40%. Por lo tanto,
es necesario llevar a cabo multiples estudios que nos permitan evaluar el estado actual de
dicha condicién en diferentes contextos como el comunitario o en centros de atencion médica

de alta y baja complejidad.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la proporcion de polineuropatia diabética de tipo periférico y sus posibles factores
asociados, identificados mediante la realizacion de una anamnesis dirigida y de la aplicacion
de las pruebas de Michigan Neuropathy Screening Instrument y monofilamento de Semmes-
Weinstein, a un grupo de pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 hospitalizados
en una institucion de tercer nivel de Bogota durante el periodo comprendido entre el primero

de enero de 2019 y el 30 de junio del mismo afio?
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2. MARCO TEORICO

2.1 DEFINICION

El término “neuropatia diabética” abarca una gran variedad de entidades clinicas, dentro de
las cuales se destaca La PND simétrica de tipo sensitivo-motor. Esta entidad se caracteriza
por la presencia de signos y sintomas de disfuncion sensitiva y/o motora en pacientes con
diagnostico de DM. Su espectro semioldgico es muy amplio y depende principalmente del
tipo de fibras nerviosas afectadas (ej: fibras nerviosas mielinicas de gran calibre o fibras
nerviosas de pequefio calibre) (16). La PND constituye el tipo mas frecuente de neuropatia,
afectando hasta el 40% de toda la poblacion diabética en el mundo. Como resultado, la
pérdida de sensibilidad protectora constituye el principal factor de riesgo para el desarrollo
de Ulceras podalicas y amputaciones no traumaticas de miembros inferiores en individuos
con diagndstico de DM (6,17).

2.2 EPIDEMIOLOGIA

Para el afio 2013 la cifra de personas diagnosticadas con DM fue de aproximadamente 347
millones mientras que el nimero de fallecidos fue de 1,5 millones. Segun proyecciones de la
OMS, para el afio 2030 la DM sera la séptima causa de mortalidad en todo mundo (8,12). En
México, 60% de los pacientes con DM tipo 2 presenta alguna forma de neuropatia, en esta
poblacién se ha sefialado al tiempo de evolucion de la DM y al mal control metabdlico como
dos de los principales factores de riesgo para PND (13). La Asociacion Colombiana de
Diabetes ha estimado que el 7 % de la poblacidn colombiana mayor de 30 afios padece DM

tipo 2 y alrededor del 30 al 40% desconoce su diagnéstico (9).
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2.3 FISIOPATOLOGIA

2.3.1 ASPECTOS METABOLICOS

Durante la hiperglicemia, la glucosa que entra en la célula de Schwann y en el axon se
transforma en sorbitol debido a la accion de la enzima aldosa-reductasa. Este proceso
incrementa la concentracion de NADP+ y disminuye la concentracién de glutation, lo cual a
su vez impide que los radicales libres sean neutralizados conduciendo a estrés oxidativo,
hiperosmolaridad y edema celular. Por otro lado, al disminuir la oferta de NADPH, el
metabolismo de los carbohidratos se desvia hacia la ruta del diacilglicerol (DAG), lo cual
activa a la proteina-kinasa-C (PKC), elevando la produccion de los mediadores TGF-B1
(transforming-growth factor beta-1) y NF-kp (Nuclear Factor Kappa beta), produciendo un

importante efecto proinflamatorio y fibrosante (18).

Lo anterior explica, en parte, los fendbmenos que conllevan al edema y al estrés oxidativo en
los nervios periféricos. Sin embargo, también es necesario analizar lo ocurrido durante la
glicosilacién no enzimatica de las proteinas, ya que este fendmeno también es responsable

del desequilibrio metabdlico e inflamatorio en la PND (18).

Existe una reaccion llamada “reaccion de Maillard” en la cual se producen y acumulan
proteinas glicosiladas denominadas productos de glicosilacion avanzada (AGE, por sus
siglas en inglés). Dicho fendmeno se intensifica en personas diabéticas, generando acimulos
de AGE en el cristalino, el colageno de las membranas basales y en el componente proteico
de la mielina del sistema nervioso periférico. EI proceso de glicosilacion de las proteinas

puede dividirse en tres fases: iniciacion, propagacion y generacion de AGE (18,19).

En la iniciacion, la glucosa reacciona con el amino&cido lisina formando un compuesto
Ilamado “producto amadori” (ej: hemoglobina glicosilada). Si la glucemia se normaliza, la
glucosa se desprende de la proteina sin dejar dafio alguno. Sin embargo, en algunos casos la

glucosa pierde sus propiedades moleculares favoreciendo la produccion de radicales libres
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altamente oxidante (ej: glioxal y 3-deoxiglucosona). Si la hiperglucemia persiste, el producto

amadori sufrird nuevas oxidaciones en la fase de propagacion (18,19).

La fase de propagacion continta con la oxidacion del producto amadori y la produccion de
los compuestos pirralina y N-carboximetil-lisina. Posteriormente, en la fase de glicosilacion
avanzada, estos nuevos compuestos se unen con una segunda proteina, alterando de manera
irreversible su estructura terciaria y cuaternaria, formando AGE no fluorescentes. En los
nervios periféricos, la glicosilacién del componente proteico de la mielina la hace susceptible
a la fagocitosis por parte de los macrofagos, ya que estos Ultimos poseen receptores para los
AGE (RAGE); mientras que la glicosilacién de la tubulina afecta negativamente el transporte
axonal (18,20,21).

Ademas de los mecanismos ya expuestos, es importante analizar también el papel de la
autooxidacion de la glucosa como via alternativa para la generacion de estrés oxidativo.
Posterior a la formacion de hidroxialdeido, la glucosa, en presencia de iones de hierro y
cobre, se convierte en un anion radical de enediol, el cual es una molécula inestable que se
transforma a su vez en un ketoaldehido (ej: glioxal y 3-deoxiglucosona). Este fendmeno
produce una disminucion significativa en la concentracion de glutation lo cual perpetda la
cascada de estrés oxidativo ya que este Ultimo compuesto es el principal agente antioxidante
de la célula (18,22).

En el caso de la neuropatia autonémica, el mecanismo de dafio difiere en ciertos aspectos.
Una neurona autondmica (simpatica) postganglionar tipica, tiene canales de sodio en la
membrana plasmatica. En el caso de la DM crénicamente descompensada, el componente
alfa del canal de sodio se oxida, de modo que la neurona postganglionar no es capaz de
generar sus propios potenciales de accion. Esta oxidacion se debe a que, en condiciones de
hiperglicemia cronica, en la neurona autonomica se intensifican los fenémenos quimicos
derivados del déficit de NADPH y de la deplecion de glutation (4,18,22).
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Otro mecanismo que contribuye con la generacion de PND en pacientes con DM tipo 1 tiene
que ver con el déficit de insulina. Esta hormona estimula una serie de factores de crecimiento
neuronal que favorecen la reparacion y crecimiento del sistema nervioso. Una vez su
concentracion cae, se genera una cascada de dafio en los nervios periféricos lo cual puede

producir manifestaciones clinicas tempranas (18).

2.3.2 ASPECTOS VASCULARES

Los nervio periférico cuentan con dos sistemas de irrigacion arterial, un sistema intrinseco y
uno extrinseco. El sistema intrinseco proporciona capilares cuyo flujo sanguineo se dirige
desde la porcion distal hacia la proximal, mientras que el sistema extrinseco lo hace en
sentido contrario. Estos dos sistemas cuentan con mdltiples anastomosis entre si lo cual
asegura que los nervios periféricos reciban un adecuado aporte de oxigeno y nutrientes. En
los pacientes con DM cronicamente descompensada, es posible observar un fendmeno
denominado microangiopatia diabética, el cual consiste, entre otras cosas, en la obstruccion
de cualquiera de los dos sistemas arteriales o de sus anastomosis, generando asi isquemia de

los nervios periféricos implicados (4,18).

Sumado a lo anterior, existe un aspecto importante en la anatomia de las vénulas de los
nervios periféricos que apoya la hipdtesis vascular. Esta teoria de “valvula venosa” se
fundamenta en el hecho de que cuando una vénula atraviesa el perineuro lo hace en angulo
oblicuo, de modo que un pequefio aumento en la presion del endoneuro, genera una
obstruccion parcial del flujo venoso limitando la circulacién y produciendo isquemia. Este
mecanismo adquiere mayor importancia en los nervios que atraviesan canales osteofibrosos
inextensibles (ej: canal carpiano y tarsiano) y también en los trayectos de los nervios

craneales (4,18).
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2.4 CUADRO CLINICO

Las manifestaciones clinicas de la PND dependen del tipo y la distribucién de los nervios
afectados, asi como del grado de lesiéon y del curso de la enfermedad. Existen formas de
presentacion clinica simétricas y difusas, como la clasica polineuropatia diabética distal de
predominio sensitivo (en guante o calcetin) y las formas asimétricas, como las
mononeuropatias. Cuando la PND compromete los nervios motores se produce debilidad
muscular, fatiga, calambres, fasciculaciones, atrofia distal, hiporreflexia o arreflexia. Cuando
el compromiso esta en los nervios sensitivos es posible observar disestesias, parestesias,
dolor, sensacién de quemazon y/o frialdad, alodinia y ataxia sensitiva. Cuando la neuropatia
se produce a nivel del sistema nervioso autbnomo, se observa hipotension arterial postural,
alteraciones del tubo digestivo, del sistema urinario, disfuncion respiratoria y cardiovascular,

anhidrosis, incontinencia e impotencia sexual, entre otros (19,20,23,24).

2.5 DIAGNOSTICO

Dado que la PND se encuentra dentro de las complicaciones crénicas mas frecuentes de la
DM, es fundamental detectarla a tiempo con el objetivo de ofrecer atencion médica temprana.
Durante el proceso diagnostico es fundamental que se descarte la presencia de otras posibles
patologias neuroldgicas (ej: enfermedad cerebro vascular, tumores del sistema nervioso,

enfermedades desmielinizantes y neurodegenerativas, entre otras) (16).

Actualmente se considera que los estudios neurofisiologicos (ej: medicion de la velocidad
de conduccion nerviosa y electromiografia) son los métodos méas objetivos de diagndstico y
seguimiento de esta enfermedad, sin embargo, no se recomienda su uso de manera
sistematica dado los costos asociados y su baja disponibilidad en centros de atencién primaria
(10,21,25-27). Por lo anterior, se han desarrollado una serie de métodos diagndsticos
sencillos, enfocados en analizar los posibles signos y sintomas de compromiso neuropatico

en los pacientes con DM (13), dentro de los mas destacados se encuentran:
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2.5.1 EXAMEN CLINICO NEUROLOGICO (CNE)

El examen clinico neuroldgico (CNE, por sus siglas en inglés) es un instrumento que recopila
informacion clinica en torno a cinco items: 1. Evaluacion de la sensibilidad del pie (ej:
propiocepcion, pinprick test, sensibilidad a estimulos ligeros y vibracion); 2. Evaluacion de
los reflejos en los miembros inferiores; 3. Nivel anatdmico por debajo del cual la sensibilidad
a estimulos ligeros se encuentra alterada; 4. Fuerza muscular y 5. Evaluacion del reflejo
aquiliano. El puntaje méximo es de 33 puntos, un puntaje de cero indica ausencia de PND
sintomatica; un puntaje de uno a nueve indica PND leve; de 10 a 18 PND moderada y de 19
a 33 PND severa (6,13).

2.5.2 MICHIGAN NEUROPATHY SCREENING INSTRUMENT
(MNSI)

El test de Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI, por sus siglas en inglés), es
un instrumento que incluye dos partes, un cuestionario con 15 preguntas y un examen fisico
dirigido. El cuestionario indaga sobre sintomas sensoriales positivos (ej: dolor, sensacién de
calor, hormigueo) y negativos (ej: entumecimiento), asi como sobre la presencia de
calambres, debilidad muscular, piel agrietada y amputaciones. ElI examen fisico, evalla la
apariencia de Ulceras plantares, el estado del reflejo aquiliano y la sensibilidad vibratoria de
los pies mediante el test de diapason de 128 Hz. Es posible definir el diagndstico clinico de
PND con 7 o mas respuestas afirmativas en el cuestionario y/o dos 0 mas puntos positivos
en el examen fisico (10,13,17,27).

2.5.3 TEST DEL MONOFILAMENTO DE SEMMES-WEINSTEIN

Se trata de un filamento de nailon que al doblarse aplica una presion constante de 10 g. Este
instrumento es uno de los métodos mas eficaces en la evaluacion de la sensibilidad

superficial y comunmente se usa en conjunto con el MNSI y el CNE para incrementar su
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especificidad. El punto de corte para el diagndstico de PND es la presencia de 4 o mas puntos
de sensibilidad alterados (10,11,13,17,27,28).

2.6 TRATAMIENTO Y PREVENCION

Existe evidencia de que un adecuado control metabdlico de la DM disminuye la frecuencia
y la gravedad de las complicaciones nerviosas periféricas. El objetivo del tratamiento es el
control estricto de los niveles de glucosa en sangre, la correccidn de otros posibles trastornos
metabolicos (ej: trastornos tiroideos, renales y hepaticos), el control nutricional, el manejo
antibidtico adecuado para las complicaciones infecciosas, la correccion de los posibles
agentes agresores (ej: calzado inadecuado, malos habitos de higiene, etc.) y cambios en el
estilo de vida (ej: actividad fisica regular, suspensién del consumo de tabaco y alcohol, entre
otros). Para el manejo del dolor neuropatico existen terapias de primera linea aprobadas por
la FDA dentro de los cuales se encuentran los farmacos antidepresivos, neuro modulares y

anticonvulsivantes, entre otros (24,27,29)
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3. OBJETIVOS

3.1 GENERAL

Estimar la proporcién de polineuropatia diabética de tipo periférico y sus posibles factores
asociados mediante la realizacion de una anamnesis dirigida y de la aplicacion de las pruebas
de Michigan Neuropathy Screening Instrument y monofilamento de Semmes-Weinstein en
un grupo de pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 hospitalizados en una
institucidn de tercer nivel de Bogota durante el periodo comprendido entre el primero de

enero de 2019 y el 30 de junio del mismo afio.

3.2 ESPECIFICOS

3.2.1 Caracterizar clinica y demograficamente a la poblacion estudiada.
3.2.2 Estimar la proporcién de polineuropatia diabética de tipo periférico.
3.2.3 Establecer, mediante analisis bivariado y multivariado, cuéles son los posibles factores

asociados con la presencia de polineuropatia periférica.



4. HIPOTESIS

4.1 HIPOTESIS ALTERNA

Ha: la proporcion de PND es > 40% en la muestra analizada.

4.2 HIPOTESIS NULA

Ho: la proporcion de PND es < 40% en la muestra analizada.

22
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5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional analitico de corte transversal de pacientes con diagnéstico de DM
tipo 2 hospitalizados en una institucion de tercer nivel de la ciudad de Bogota, durante el

primer semestre de 2019.

5.2 POBLACION

Pacientes con diagnostico de DM tipo 2 hospitalizados en una institucién de tercer nivel de
la ciudad de Bogotd, durante el periodo comprendido entre el primero de enero de 2019 y el

30 de junio del mismo afio.

5.2.1 CRITERIOS DE INCLUSION

1. Diagndstico de DM tipo 2.
2. Edad > 18 afios.
3. Encontrarse recibiendo atencién en hospitalizacion.

5.2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Antecedente de enfermedad cerebrovascular.
Antecedente de enfermedad de la médula espinal o de los nervios raquideos.
Antecedente de demencia o deterioro cognitivo de cualquier tipo.

Embarazo en curso.

a ~ W e

Amputacion transtibial bilateral.
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5.2.3 CRITERIOS DIAGNOSTICOS Y DE SEVERIDAD PARA PND

Los puntos de corte utilizados para el diagndstico clinico de PND segun el test de MNSI
fueron: 7 respuestas afirmativas o mas en el cuestionario y/o 2 0 més puntos positivos al
examen fisico. Por su parte, el punto de corte para el diagnéstico de PND segun la prueba
del monofilamento fue: 4 o mas puntos de sensibilidad alterados. Estos dos test (MNSI y
monofilamento) fueron utilizados de manera concomitante, debido a que, al combinarlos,

proporcionan una mayor especificidad para el diagnostico de PND (10,13,16,17,30).

En relacion con el riesgo de ulceracion-amputacion, este se clasifica en cuatro categorias:
categoria 1: pie sin signos de neuropatia ni enfermedad vascular (pulsos pedios normales)
cuya apariencia es sana. Categoria 2: pies con neuropatia sensitiva solamente. Categoria 3:
neuropatia sensitiva mas signos de enfermedad vascular periférica (ausencia de cualquier
pulso pedio) y/o deformidades del pie. Categoria 4: antecedente de ulceracién o amputacion
(24).

5.2.4 UBICACION ESPACIO TEMPORAL

El Hospital Universitario de la Samaritana (HUS) es una empresa de servicios de salud de
alta y mediana complejidad que sirve como centro de referencia para el departamento de
Cundinamarca, Colombia. Esta institucién lidera una red de 37 hospitales del departamento
y brinda cobertura a aproximadamente dos millones de habitantes distribuidos en 116

municipios.
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5.3 DISENO MUESTRAL

5.3.1 SELECCION DE LA MUESTRA

Se seleccionaron todos los pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 que fueron
atendidos en el HUS durante el periodo comprendido entre el primero de enero de 2019 y el

30 de junio del mismo afio.

5.3.2 CALCULO DE LA MUESTRA

Para detectar una prevalencia de PND de al menos 20%, se empled un calculo de muestra
para la estimacion de proporciones individuales mediante el uso de intervalos de confianza

de Wald (Ecuacion 1) (31). Los parametros requeridos fueron:

1. Ancho preestablecido del intervalo de confianza (c?pian):10%
2. Confianza (Z%1-a2): 1,96

3. Posible frecuencia de la condicion en la poblacion (meian): 20%

2
@pian

ﬂ-—Plan(l_n-Plan) 2
N = 4[ Z1-al2
Ecuacion 1. Método para la estimacion de proporciones individuales mediante el uso de

intervalos de confianza (Tomado de: Machin D., y cols 2018).

Mediante este método, se establecid que era necesario incluir en el estudio a 125 pacientes
para detectar una proporcion de PND de al menos el 20%. Dado lo anterior y teniendo en
cuenta el disefio de este estudio, se decidio incluir a 132 individuos, (5% mas de lo calculado)
con el objetivo de mitigar el posible efecto de no utilizar un metodo de muestreo

probabilistico.
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5.4 TABLA DE VARIABLES

Ver anexo 11.1 TABLA DE VARIABLES.

5.5 TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS

5.5.1 FUENTE DE INFORMACION

Los datos clinicos y demograficos fueron obtenidos mediante anamnesis (fuente primaria de
informacion), mientras que la informacion relacionada con paraclinicos fue consultada en el
software de historias clinicas, Dinamica Gerencial (SYAC, Bogota, Colombia) (fuente de

informacidn secundaria).

5.5.2 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Los datos fueron recolectados mediante un instrumento compuesto por cuatro secciones: la
primera, incluia informacion sobre las caracteristicas sociodemogréaficas; la segunda,
informacion sobre los antecedentes clinicos del paciente; la tercera, incorporaba los test de
MNSI y monofilamento semmes-weinstein (10gr); y la cuarta, incluia la escala de riesgo
ulceracion-amputacion de la guia colombiana para la prevencion, diagnostico y tratamiento
del pie diabético (24). La informacion obtenida fue tabulada en Microsoft Excel 365
(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) y almacenada en un disco duro

Toshiba (Toshiba Inc., Tokyo, Japén) al cual solo tenian acceso los investigadores.

5.5.3 PROCESO DE OBTENCION DE LA INFORMACION

Posterior a la aprobacion del protocolo por parte del comité metodoldgico y de ética del
HUS, los investigadores accedian diariamente al censo del servicio de medicina interna para
identificar a los pacientes adultos con diagndstico de DM tipo 2 que se encontraran

hospitalizados en la institucion. Una vez identificados, se verificaban los criterios de
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seleccidn, se solicitaba su autorizacion para participar en el estudio, se firmaba el respectivo
consentimiento informado y se procedia a recolectar la informacion. Todos los datos se
registraban manualmente en el instrumento previamente mencionado. Los valores de
laboratorios eran obtenidos desde el registro electronico de historias clinicas. Una vez se
completaba el proceso de recoleccion de cada paciente, la informacion era tabulada en

Microsoft Excel.

5.6 AUDITORIA DE DATOS

Previa ejecucion del proyecto, los investigadores recibieron 6 horas de capacitacion
individual en el uso del instrumento de recoleccion de datos y del sistema Dindmica
Gerencial. Adicionalmente, se habilité un chat de WhatsApp para la resolucion de preguntas
en tiempo real. En cuanto a la custodia de los datos, sélo los investigadores autorizados tenian
acceso a la informacién consolidada. En caso de requerir alguna modificacion, era necesario
contactar al investigador principal para acceder a la base de datos y realizar el ajuste
pertinente. Como método de auditoria, se tomaban 5 historias clinicas al azar cada 30
pacientes registrados y se corroboraba la veracidad de la informacion. En caso de encontrar
un total de 5 errores o datos faltantes, se realizaba una nueva jornada de capacitacion para
los investigadores encargados de la recoleccion de datos y se procedia con la correccién de

los errores encontrados.

5.7 CONTROL DE SESGOS Y ERRORES

5.7.1 SESGO DE SELECCION

En este estudio, el sesgo de seleccion podria haberse presentado si todos los pacientes
incluidos pertenecian a un Unico servicio (ej: medicina interna), ya que la causa de
hospitalizacion podria no ser representativa de la poblacion general con DM tipo 2. Para
contener este posible sesgo fueron incluidos pacientes atendidos por diferentes

especialidades, lo cual permitia tener una gran variedad de motivos de hospitalizacion,
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muchos de ellos diferentes a la posible descompensacion de la DM (ej: apendicitis,

enfermedad diarreica aguda, enfermedades neoplasicas, etc.).

5.7.2 SESGO DE INFORMACION

El sesgo de informacion podria haberse presentado si los datos hubiesen sido tomados
Unicamente de las historias clinicas ya que esto habria generado un gran volumen de
informacidn faltante. Lo anterior fue controlado mediante la realizacion de una anamnesis y

examen fisico dirigido a cada paciente.

El sesgo de informacion también podria haber ocurrir si la calidad de los datos no era 6ptima
0 si no se empleaban métodos estandarizados para el diagnostico de la PND. El riesgo de
ocurrencia de este tipo de sesgo se controld mediante la estandarizacion de un cuestionario

y con el uso de dos herramientas diagndsticas validadas.

Otro posible sesgo de informacion es el correspondiente al sesgo de medicion. Debido a que
de manera individual las pruebas empleadas podrian presentar una sensibilidad vy
especificidad de aproximadamente 60 a 80%, el riesgo de presentarse falsos positivos o
falsos negativos se podria considerar alto. Para controlar esto, se emplearon dos pruebas
diagndsticas previamente validadas en poblacion latinoamericana (11,32), las cuales al ser
utilizadas de manera conjunta incrementan la sensibilidad y especificidad para el diagnostico
de PND (13).

5.8 ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis de la informacion se llevé a cabo mediante el software estadistico SPSS v.25
(SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA). El supuesto de normalidad fue evaluado mediante la
prueba de Shapiro-Wilk. De acuerdo con su distribucion, las variables cuantitativas fueron
descritas a través de medidas de tendencia central (media y mediana) y de dispersion

(desviacion estandar y rango intercuartilico). Las variables cualitativas de interés fueron
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descritas con distribuciones de frecuencias absolutas y relativas. Se calculo la proporcién de
pacientes con PND usando la estimacion por intervalos de confianza de Wald para una
proporcion; luego, para la comparacién de esta proporcion con la reportada en la literatura,
se empled la prueba chi-cuadrado. Posteriormente, Se realizd un andlisis de asociacion entre
los posibles factores relacionados y el desenlace (diagnostico de PND) a través de la prueba
chi-cuadrado de independencia y la estimacion de medidas de asociacion OR. Finalmente se
ajustd un modelo de regresion logistica multiple para determinar cudles factores tenian
asociacion ajustada con el diagnostico de PND. El test de bondad de ajuste utilizado en este
estudio fue el de Hosmer-Lemeshow. Algunas variables cuantitativas de interés fueron
transformadas en variables categoricas (ej: edad > 65 afios, HbAlc > 7, IMC > 25, entre
otras), asi mismo, algunas variables politomicas fueron transformadas en dicotdmicas para
facilitar su integracion en el modelo multivariado (ej: reflejo aquiliano y sensibilidad
vibratoria, entre otras). Con el objetivo de cumplir con los principios bioéticos nacionales e
internacionales, este estudio fue evaluado, aprobado y supervisado por el comité de ética
institucional del HUS.

5.9 DIVULGACION DE RESULTADOS

Inicialmente, la informacion sera socializada con todo el equipo de investigacion. Luego,
sera presentada al HUS, a la Universidad del Rosario y a la Universidad CES como parte de
la sustentacion final para optar por el titulo de magister en epidemiologia. Una vez culminada
la etapa de sustentacion, se espera redactar un articulo en inglés con la informacion
recolectada y las conclusiones alcanzadas para, posteriormente, ser sometido en una revista

internacional de interés en medicina interna o neurologia clinica.



30

6. CONSIDERACIONES ETICAS

Segun la resoluciéon 08430 de 1993, se trata de una investigacion con riesgo minimo dado
que se emplean técnicas de examen fisico de rutina. Los paraclinicos obtenidos corresponden
a aquellos solicitados de manera habitual por los servicios tratantes. Con respecto al uso de
datos personales, este estudio se cifie a lo contemplado en la ley 1581 de 2012 por lo cual se
garantiza la privacidad de la informacién y su seguridad. Los datos estaran siempre bajo
custodia del equipo investigador y nunca seran accedidos mediante redes publicas. Ningun
registro pondra en riesgo la moral o la reputacién de los individuos incluidos o de la
institucion participante. Por Gltimo, para garantizar la participacion voluntaria de cada
individuo, estos debian diligenciar, al momento de su inclusion en el estudio, un formato de

consentimiento informado provisto por el HUS.
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7. RESULTADOS

Fueron analizados 132 pacientes con diagndstico de DM tipo 2 (67 hombres y 65 mujeres).
La edad media fue de 65.3 afios (DE + 13.7 afios). La mediana de tiempo desde el diagndstico
de DM hasta la inclusion en este estudio fue de 10 afios (IQR 6 — 15). Del total de la
poblacion, 62.9% (n=83) residia en zona urbana, 53% (n=70) habia cursado solo educacion
bésica primaria y 49.2% (n=65) se encontraba desempleado. Con respecto a las
comorbilidades, 78% de los pacientes (n=103) presentaba al menos una patologia asociada
a la DM, siendo la Hipertension Arterial (HTA) la mas frecuente 66.7% (n=88), seguida por
la Enfermedad Renal Crénica (ERC) 32.6% (n=43) y el antecedente de ulceracion plantar
18.9% (n=25).

En relacion con el manejo farmacologico de la DM, 88.3% de los pacientes (n=117) recibia
algin tipo de medicacion hipoglucemiante. Dentro de los grupos farmacolégicos mas
comUnmente utilizados se encuentran las biguanidas (ej: metformina) y la insulina (ej:
insulina de accién ultra rapida, intermedia y prolongada). Del total de la muestra, 11.3% de
los pacientes (n=15) no exhibia una adecuada adherencia al tratamiento, de estos, 53.3 %
(n=8) recibia algun tipo de hipoglucemiante pero no recordaba cual y 52.3% (n=7) no recibia
ningun tipo de manejo. En cuanto al control glucémico, 72% de los individuos (n=95)
presentaba un valor de HbAlc > 7% (Tabla 1). Por su parte, La proporcion de pacientes con
diagnostico de PND en este estudio fue de 60.6% (n=80, IC 95% 0.52 — 0.68). No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre hombres y mujeres con respecto
a la proporcion de comorbilidades (73.1% vs 83.1%, p= 0.20), el control metabdlico
alcanzado (37.3% vs 26.2%, p=0.19) y la frecuencia de PND (64.2% vs 61.5%, p=0.85).



Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas.

TOTAL DE PACIENTES

VARIABLES CATEGORICAS

Empleado

n=132 (%)
Sexo
'Hombres 67 (50.7%)
Mujeres 65 (49.3%)
| Escolaridad
'Ninguna 16 (12.1%)
Basica 70 (53%)
Secundaria 33 (25%)
Técnico / Tecndlogo 5 (3.8%)
Profesional 8 (6.1%)
IOcupacic')n
'Jubilado 44 (33.3%)
Desempleado 65 (49.2%)

23 (17.4%)

Lugar de residencia

Rural

49 (37.1%)
Urbano 83 (62.9%)
'HbALc
> 7% 95 (72%)
< 7% 37 (28%)

Tiempo desde el diagnéstico de DM

<5 afios
6-10 afios
11-15 afios
16-20 afios

> 20 afios

47 (35.6%)
40 (30.3%)
24 (18.2%)
13 (9.8%)
8 (6.1%)

IComorbiIidades*

Total de pacientes con comorbilidades
HTA
ERC

103 (78%)
88 (66.7%)
43 (32.6%)



VARIABLES CATEGORICAS

TOTAL DE PACIENTES

n=132 (%)
Antecedente de Ulceras plantares 25 (18.9%)
Neuropatia diabética 10 (7.6%)
Enfermedad coronaria 18 (13.6%)
Falla cardiaca 24 (18.2%)
Enfermedad arterial periférica 23 (17.4%)
Pie diabético 9 (6.8%)
Retinopatia diabética 10 (7.6%)
| Manejo farmacolégico**
ITotaI de pacientes en manejo farmacoldgico 117 (88.3%)
Pacientes en manejo con biguanidas 60 (45.4%)

Pacientes en manejo con insulina de accion
prolongada

59 (44.6%)
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Pacientes en manejo con insulina ultra rapida 48 (36.3%)
I_DaC|entes_ en manejo con insulina de accioén 5 (3.7%)
intermedia
Pacientes con inadecuada adherencia al 0
tratamiento o sin tratamiento establecido 15 (11.3%)

MEDIA MEDIANA

VARIABLES CUANTITATIVAS
(DE) (IQR)

Edad 65.3 (£ 13.7)
IMC (Kg/m2) 25.8 (22.9 -29.1)
HbAlc (%) 8.6 (6.7 - 8.8)
Tiempo desde el diagnostico de DM 8.5(3-15)

IMC: indice de Masa Corporal, HbAlc: Hemoglobina Glicosilada, HTA:
Hipertension Arterial, ERC: Enfermedad Renal Crénica, DM: Diabetes Mellitus.
*Los pacientes podrian presentar mas de una comorbilidad al mismo tiempo.
**|_os pacientes podian recibir manejo hipoglucemiante con mas de un grupo

farmacolégico a la vez.

Con respecto a los hallazgos positivos al examen fisico, 68.9% de los pacientes (n=91)
presento alguna anormalidad durante la inspeccion de los pies, de estas, la mas frecuente fue

la piel seca 60.6% (n=80), seguida por la hiperqueratosis 34.8% (n=46), las grietas 25%
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(n=33), los dedos en martillo 21.2% (n=28) y los metatarsianos prominentes 19.7% (n=26).
En relacion con el reflejo aquiliano, este se encontraba anormal en el 60.6% de los casos
(n=80), mientras que la sensibilidad vibratoria se encontraba alterada en el 76.5% de los
pacientes (n=101). Todos los individuos con Ulcera plantar activa (n=22), unilateral 68.1%
(n=15) o bilateral 22.7% (n=7) y 91.3% de los pacientes con alteracién en los pulsos de los

miembros inferiores (n=23) presentaban PND.

En relacién con la frecuencia de controles médicos anuales para la DM, 15.9% de los
pacientes (n=21) refirid no haber asistido a ningun control durante el Gltimo afio, 21.2%
(n=28) asistio a 1-2 controles, 30.3% (n=40) a 3-4 controles y 32.6% (n=43) manifesto haber
asistido a cinco controles 0 mas. Con respecto a la frecuencia de controles podoldgicos
anuales, 92.4% de los pacientes (n=122) refirié no haber asistido a ningun control durante el
altimo afio, 4.5% (n=6) asistié a 1-2 controles, 2.3% (n=3) a 3-4 controles y 0.8% (n=1)
manifestd haber asistido a cinco controles 0 mas. En cuanto a las categorias de riesgo de
ulceracion y amputacion, 31.8% de los pacientes (n=42) se encontraban en categoria 1, 28%
(n=37) en categoria 2, 18.9% (n=25) en categoria 3 y 21.2% (n=28) en categoria 4.

Tras analizar los posibles factores asociados con el diagnostico de PND, se encontrd
asociacion estadisticamente significativa con: edad mayor a 65 afios, sensacién de
entumecimiento en los pies, presencia de anormalidades fisicas durante la inspeccién
podoldgica, alteracion del reflejo aquiliano y antecedente de enfermedad arterial de los
miembros inferiores, entre otras (Tabla 2). Pese a que las variables: alteracion de los pulsos
pedios, antecedente de Ulcera en miembros inferiores, pérdida de sensibilidad vibratoria y
ausencia del reflejo aquiliano, también presentaron un OR crudo estadisticamente
significativo, su intervalo de confianza muestra imprecisién por su amplitud. No se encontrd
asociacion entre la presencia de PND vy las variables relacionadas con el nivel educativo,
sexo, lugar de residencia, indice de masa corporal, pérdida de control glucémico y

seguimiento medico anual, entre otros.



Tabla 2. Posibles factores asociados con PND.

FACTOR DE RIESGO OR crudo (IC 95%) Valor p
Edad > 65 afios 2.2 (1.1 -4.6) 0.032
Analfabetismo 0.8 (0.2-2.3) 0.787
Desempleado al momento del estudio 1.0(0.5-2.1) 0.860
Residencia rural 09(0.4-1.8) 0.855
Pérdida del control glucémico (HbAlc > 7%) 1.7 (0.7 - 3.6) 0.234
IMC > 25 0.7 (0.3 —1.5) 0.476
Antecedente de Ulcera en miembros inferiores 10.0 (2.2 - 44.9) <0.001
Antecedente de herida abierta en los pies 5.3 (1.9-14.9) 0.001
Antecedente de enfermedad arterial de MMII 3.7(1.1-11-7) 0.019
Antecedente de enfermedad renal crénica 1.3(0.6-2.8) 0.459
Antecedente de falla cardiaca 1.1 (0.4-2.7) 1.000
Antecedente de pie diabético 1.7 (1.4 -2.0) 0.012
Antecedente de hipertensién arterial 1.6 (0.8 -3.5) 0.189
Antecedente de retinopatia diabética 0.9 (0.2-3.6) 1.000
Antecedente de infarto agudo al miocardio 0.6 (0.2-1.6) 0.437
Anormalidad a la inspeccién podoldgica 2.7 (1.2 -5.8) 0.012
Alteracion en los pulsos pédios 8.8 (1.9 - 39.8) 0.001
Pérdida de la sensibilidad vibratoria 6.9 (2.4 -19.3) <0.001
Exacerbacion nocturna de los sintomas 5.5 (2.3-13.1) <0.001
Sensacion de entumecimiento 4.5 (2.1-9.6) <0.001
Reflejo aquiliano anormal 4.1 (1.9-8.7) <0.001
Pérdida del reflejo aquiliano 23.1 (3.0-177.3) @ <0.001
Ausencia de controles médicos anuales 1.6 (0.5-4.5) 0.459

HbA1c: Hemoglobina glicosilada, IMC: indice de Masa Corporal, MMII: Miembros

Inferiores.
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En cuanto al modelo de regresion logistica multiple, este se ajustd incluyendo las variables
gue mostraron una asociacion estadisticamente significativa en el andlisis anterior. Como
resultado, se observo que los factores asociados con el diagndstico de PND en la poblacion
estudiada fueron: la pérdida de sensibilidad vibratoria, la pérdida del reflejo aquiliano, la
sensacion de entumecimiento en los pies y la exacerbacion nocturna de los sintomas
sensitivos (Tabla 3). Este modelo demostré buena calibracion a través de la prueba de bondad

de ajuste de Hosmer-Lemeshow (p= 0.653).

Tabla 3. Andlisis multivariado de los posibles factores asociados con PND.

FACTOR DE RIESGO OR ajustado (IC 95%) Valor p
Pérdida de la sensibilidad vibratoria 34(1.1-10.9) 0.031
Sensacion de entumecimiento 2.6(1.1-6.2) 0.023
Exacerbacion nocturna de los sintomas sensitivos 3.4 (1.3 —9.0) 0.12
Pérdida del reflejo aquiliano 12.4 (1.5-102.9) 0.019

Test de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow: p= 0.653.
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8. DISCUSION

De acuerdo con los resultados descritos, la proporcion de PND en este estudio fue superior
a la reportada por multiples autores (p= <0.001) (1,12,14,23,26,33,34). Asi mismo, se
evidencid una elevada frecuencia de pacientes con HbAlc > 7% (42.4%) y una alta carga de
comorbilidad asociada a la DM (78.6%) siendo la HTA y la ERC las enfermedades mas
prevalentes en la poblacion estudiada.

Segun un estudio multicéntrico realizado en Italia, el cual incluyé 816 individuos
hospitalizados con diagnostico de DM (DM tipo 1: n=123; DM tipo 2: n=693) (23), la
proporcion de PND fue de 30.5%. Por su parte, el tiempo promedio de evolucion de la DM
al momento del diagnostico de PND fue de 16.9 afios y el valor promedio de HbAlc fue de
7.6%. Del total de pacientes con DM tipo 2, 4% (n=29) eran tratados con insulina, 69%
(n=475) con medicamentos orales y 27% (n=189) con insulina mas medicamentos orales.
Con respecto a las comorbilidades asociadas a la DM, la proporcion de HTA fue 69%
(n=480), mientras que la frecuencia de complicaciones microvasculares (Retinopatiay ERC)
fue 23% (n=166). Dentro de los factores de riesgo asociados a PND reportados en este
estudio se encuentran: ser hombre (OR 2.52, IC 95% 1.8 — 3.56), tener un valor de HbAlc
elevado (OR 1.36, IC 95% 1.21 — 1.53) y presentar complicaciones microvasculares (OR
2.63, 1C 95% 1.82 — 3.82).

En otro estudio epidemioldgico, Kisozi T., y cols (33) evaluaron 248 pacientes diabéticos
(154 hombres y 94 mujeres) hospitalizados en un centro médico de referencia en Uganda.
Del total de la poblacion, 56% (n=140) se encontraban casados, 10.9% (n=27) solteros,
19.8% (n=49) separados y 12.9% (n=42) viudos. El 76.2% de los pacientes (n=189) residia
en zona urbana y el 23.8% (n=59) en zona rural. En relacion con el nivel educativo, 13.7%
(n=34) de los sujetos no poseia ningun nivel de escolaridad, 54% (n=134) habia completado
la educacion basica primaria, 24.6% (n=61) educacion secundaria 'y 7.7% (n=19) educacion
superior. La frecuencia de PND reportada en este estudio fue de 29.4% (n=73) y los factores
de riesgo asociados a esta fueron: edad mayor a 60 afios (OR 6.05, IC 95% 2.08 — 17.63),
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estado civil soltero (OR 2.34, IC 95% 1.29 — 4.23), retraso mayor a un afio en el inicio de la
terapia hipoglicemiante desde el diagnostico de DM (OR 1.89, IC 95% 1.03 — 3.39),
antecedente de HTA (OR 2.34, IC 95% 1.29 — 4.23) y ulceracion plantar (OR 2.59, IC 95%
1.03 - 6.49).

Una investigacion desarrollada por Partanen J., y cols (21), evidencié un aumento en la
prevalencia de PND tras 10 afios de seguimiento a una cohorte de 133 pacientes con DM
diagnosticada de novo, pasando de 8.3% a 42%. Otro estudio realizado por Andersen S., y
cols (25) reporto, tras 13 afios de seguimiento a una cohorte de 1533 pacientes diabéticos en
Dinamarca, una incidencia acumulada de PND del 10%. A su vez, el estudio EURODIAB
IDDM (26), el cual evalué a mas de 3000 pacientes diabéticos en 16 paises, también
identificO un aumento progresivo en la proporcion de PND. Pese a que, en la literatura
analizada, el tiempo de evolucion de la DM se relaciona con el riesgo de desarrollar PND,
en el presente estudio no se observo una relacion entre ambas variables (p= 0.352), lo cual
podria ser consecuencia del disefio metodoldgico empleado y de una muestra insuficiente

para identificar tendencias.

En nuestro estudio, los hallazgos mas frecuentes al examen fisico fueron: piel seca,
hiperqueratosis, grietas, dedos en martillo y metatarsianos prominentes. Estos datos se
asemejan a los publicados por Campos de Macedo G., y cols (22) quienes reportaron una
prevalencia de trastornos dermatologicos de aproximadamente 51.1% en pacientes
diabéticos. Dentro de las entidades méas frecuentemente observadas, se encuentran las
infecciones fungicas, localizadas principalmente en la region interdigital y en los pliegues
cutaneos, la xerosis, la hiperqueratosis y el prurigo. Otro tema que llama la atencion en
nuestro estudio son los hallazgos especificos durante la aplicacion del MNSI. En relacion
con el reflejo aquiliano, este se encontraba presente con reforzamiento en el 40.9% de los
pacientes y ausente en el 19.6%. Con respecto a la sensibilidad vibratoria, la misma se
encontraba reducida en el 46.9% de los individuos y ausente en el 29.5%. Estos hallazgos

concuerdan con lo publicado por Ibarra CT., y cols (14) quienes reportaron una frecuencia
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de alteracion en el reflejo aquiliano de 31.3% y una percepcion vibratoria alterada de 69.5%

en 348 pacientes con DM tipo 2.

Con respecto al seguimiento médico anual para la DM, 62.9% de la poblacion asistio a 3
controles 0 més durante el afio inmediatamente anterior. Esto contrasta con la proporcién de
asistencia a controles podologicos anuales, ya que 92.4% de los pacientes refirié no haber
asistido a ningan control durante el ultimo afio. Al analizar por categorias de riesgo de
ulceracion y amputacion, la proporcion de inasistencia a controles podoldgicos en el Gltimo
afio fue 97.6% para la categoria 1, 94.5% para la categoria 2, 100% para la categoria 3y 75%
para la categoria 4. De acuerdo con la Guia de practica clinica para el diagndstico y
tratamiento de los pacientes con pie diabético complicado (COLPEDIS, 2019) (24), los
pacientes clasificados como categoria 1 (pies aparentemente sanos, normales al examen
externo, sin signos ni sintomas de patologia neurovascular periférica) deberian ser valorados
una vez al afio por el poddlogo. Los pacientes incluidos en la categoria 2 (neuropatia
sensitiva) deben ser valorados una vez cada 6 meses. Los pacientes en la categoria 3 (signos
con neuropatia sensitiva y signos de enfermedad vascular periférica y/o deformidades del
pie) deben ser valorados una vez cada 3 meses. Mientras que, aquellos en la categoria 4
(antecedente de ulcera plantar o amputacion requieren) deben ser valorados con una

frecuencia mensual o trimestral.
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9. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La proporcién de PND en el presente estudio fue superior a la reportada en la literatura
médica. Asi mismo, se evidencié una alta carga de comorbilidades (ej: HTA, ERC,
enfermedad arterial periférica, entre otros), un elevado nimero de factores asociados a la
PND (ej: edad > 65 afios, pérdida de la sensibilidad vibratoria y del reflejo aquiliano,
alteracion en los pulsos pedios y sensacion de entumecimiento en los pies, entre otros) y
otros hallazgos que sugieren una pobre adherencia a las recomendaciones establecidas para
el control y seguimiento de los pacientes en condicién de riesgo para desarrollar pie

diabético.

De acuerdo con las recomendaciones de la ADA, todos los pacientes con DM deben ser
evaluados anualmente para PND mediante anamnesis y test clinicos simples. No se
recomienda el uso rutinario de pruebas electrofisiologicas debido a su alto costo y poca
disponibilidad en el contexto de atencién primaria. En consecuencia, se debe educar a la
poblacion con diagndstico de DM, acerca de la importancia que tienen los cuidados
podoldgicos para disminuir el riesgo de ulceracion y amputacion, al mismo tiempo que se

fortalece el uso de pruebas diagndsticas simples.

Los resultados de este estudio derivan de una muestra tomada en una institucion de alto nivel
de complejidad, los mismos deben ser analizados con precaucion ya que podrian representar
solamente a una subpoblacion de pacientes diabéticos con caracteristicas especiales. Se
requieren estudios adicionales que permitan determinar la prevalencia de PND en la
comunidad y en los centros de atencion de baja complejidad.
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11. ANEXOS

11.1 TABLA DE VARIABLES
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CLASIFICACION

VARIABLE ETIQUETA DEFINICION RESPUESTA NATURALEZA ESCALA TIPO
Sexo SEXO Sexo biol6gico L Mascul!no Cualitativa Nominal Dicotémica
2. Femenino
Edad en afios
Edad EDAD cumplidos al Numero entero Cuantitativa Razo6n Discreta
momento del estudio
1. Ninguno
Méaximo grado de 32'822$32?ia
Escolaridad ESCOLARIDAD escolaridad - Cualitativa Nominal Politémica
alcanzado . 4. . .
Técnico/tecnoldgico
5. Profesional
Falta de instruccion 1.Si
Analfabetismo ANALFABET con respecto a la Cualitativa Nominal Dicotémica
lectura y escritura 2. No
Encontrarse 1. Empleado
Ocupacion OCUPACION desarrollando alguna 2. Desempleado Cualitativa Nominal Politémica
actividad econémica 3. Jubilado
No desarrollar 1. Si
Desempleado DESEMP ninguna actividad Cualitativa Nominal Dicotomica
econémica 2.No
. . . . 1. Rural L . L,
Residencia RESIDENCIA Residencia actual > Urbana Cualitativa Nominal Dicotdémica
Peso PESO Peso corporal Peso en kilogramos Cualitativa Razon Continua
Talla TALLA Talla en metros Talla en metros Cualitativa Razén Continua
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CLASIFICACION

VARIABLE ETIQUETA DEFINICION RESPUESTA
NATURALEZA ESCALA TIPO
indice de Masa IMC Rango de indice de Numero_entero 0 Cuantitativa Raz6n Continua
Corporal masa corporal decimal
Pacientes con IMC > 1.Si
indice de Masa 25 lo cual ' . . L
Corporal > 25 IMC>25 corresponde a Cualitativa Nominal Dicotdémica
sobrepeso u obesidad 2.No
. Valor de la
Helrir:: %2:?;:261 HBA1C hemoglobina Porcentaje Cuantitativa Razo6n Continua
9 glicosilada
Coptrgl NO_C_GLUCE Perdida o!el c ontrol 1S Cualitativa Nominal Dicotomica
glucémico glucémico
2. No
Tiempo en afios
Evolucion de la desde el diagndstico
- i EVOLUCION de DM hasta el inicio Numero entero Cuantitativa Nominal Dicotomica
diabetes mellitus L
de la recoleccion de
datos
p 2 1. Si
Comorbilidades COMORB resencia de Cualitativa Nominal Dicotomica
comorbilidades
2. No
Hipertension Antecedente de 1.5i
. HTA : o ; Cualitativa Nominal Dicotomica
Arterial hipertension arterial 2. No
Pie diabético PIE_DIAB Antece_:der)t_e de pie L. Si Cualitativa Nominal Dicotomica
- diabético 2. No
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VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA ESCALA TIPO
Antecedente de 1.Si
Enfermgd_ad renal ERC enfermedad renal Cualitativa Nominal Dicotdémica
croénica . 2. No
crénica
Re_tmqp_aﬂa RET DIAB Antece'den_te (,je. L. Si Cualitativa Nominal Dicotémica
diabética - retinopatia diabética 2. No
Antecedente de 1. Si
Infart_o aguqlo de IAM infarto agudo de Cualitativa Nominal Dicotomica
miocardio - . 2. No
miocardio
Falla cardiaca F CARD Anteceden't ¢ de falla L Si Cualitativa Nominal Dicotdémica
- cardiaca 2. No
Enfermedad Antecedente de 1.Si
ar‘gerlal de ENF_ART MMII enferme_dad arterial Cualitativa Nominal Dicotdémica
miembros - - de miembros 2. No
inferiores inferiores
Ngurqp_atla NEU DIAB Antece;den_te (,je. L Si Cualitativa Nominal Dicotémica
diabética - neuropatia diabética 2. No
Ulcera en Antecedente de 1 Si
miembros ULCE_MMII Ulcera en miembros ' Cualitativa Nominal Dicotémica
inferiores inferiores 2. No
El paciente se 1. Si
Tratamiento para TTO_DM encuentra recibiendo Cualitativa Nominal Dicotomica
laDM - tratamiento para la 2. No
DM
El paciente se
Inhibidores de INH_ encuentra recibiendo . L . S
alfa glucosidasa ALFA_GLUCOSIDASA Inhibidores de alfa 1.51;2.No Cualitativa Nominal Dicotomica
glucosidasa
El paciente se
Biguanidas BIGU encuentra recibiendo 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
biguanidas




o1

VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA

ESCALA

TIPO

Meglitinidas

MEGLI

El paciente se
encuentra recibiendo
meglitinidas

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Sulfonilureas

SULFO

El paciente se
encuentra recibiendo
Sulfonilureas

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Tiazolidinedionas

TIAZO

El paciente se
encuentra recibiendo
tiazolidinedionas

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Agonistas GLP -
1

AGO_GLP1

El paciente se
encuentra recibiendo
agonistas GLP - 1

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotémica

Inhibidores DPP4

INH_DPP4

El paciente se
encuentra recibiendo
inhibidores DPP4

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotémica

Inhibidores
SGLT2

INH_SGLT2

El paciente se
encuentra recibiendo
inhibidores SGLT2

1.Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Insulina ultra
rapida

INS_ULT_RAP

El paciente se
encuentra recibiendo
Insulina ultra rapida

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Insulina regular

INS_REG

El paciente se
encuentra recibiendo
insulina regular

1.Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Insulina
intermedia

INS_INTERM

El paciente se
encuentra recibiendo
insulina intermedia

1. Si; 2. No

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

Insulina
prolongada

INS_PROL

El paciente se
encuentra recibiendo
insulina prolongada

Cualitativa

Nominal

Dicotomica




52

VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA ESCALA TIPO
El paciente se
Recibe encuentra recibiendo
tratamiento pero NO_RECUERD tratamiento para la 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotdémica
no recuerda cual DM pero no recuerda
cual
1: Ninguno; 2: 1a 2
Controles anuales Numero de controles veces; 3:3a4 I . L.
para la diabetes NUM_CONT_ANUAL anuales para la DM veces: 4: 5 0 Més Cualitativa Nominal Politomica
veces
1: Ninguno; 2: 1a 2
Controles NUmero de controles veces; 3:3a4
podoldgicos NUM_CONT_ANUAL_POD I dol6ai = . Cualitativa Nominal Politomica
anuales anuales podologicos veces; 4: 5 0 mas
veces
Ausencia de Ausencia de
controles NO_CONT_ANU controles médicos 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
médicos anuales anuales
Primera pregunta ; Tiene las piernas y/o
cuestionario M1 i‘ - P S Y n 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Michigan 0s pies entumecidos?
Segunda ¢Alguna vez ha
pregunta_ M2 tenido dolpr de tipo 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
cuestionario ardor en piernas y/o
Michigan pies?
Tercera pregunta ¢Son sus pies
cuestionario M3 demasiados sensibles 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Michigan al tacto?
Cuarta pregunta ¢Presenta calambres
cuestionario M4 en sus piernas y/o en 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica

Michigan

sus pies?
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VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA ESCALA TIPO
Quinta pregunta ¢Presenta sensacion
cuestionario M5 de pinchazos en sus 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Michigan piernas o pies?
Sexta pregunta ¢ Siente dolor cuando
cuestionario M6 las cubiertas de la 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Michigan cama tocan su piel?
¢Enlatina o ducha
Séptima pregunta puede diferenciar el
cuestionario M7 agua caliente del 1. No; 2. Si Cualitativa Nominal Dicotomica
Michigan agua fria con sus
pies?
Octava pregunta ¢Ha tenido usted
cuestionario M8 alguna herida abierta 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Michigan en su pie?
¢Su doctor le dijo
Novena pregunta alguna vez que usted
cuestionario M9 . . 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Michigan tiene ne,u_ropatla
diabética?
Décima pregunta ¢Usted se siente débil
cuestionario M10 la mayor parte del 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Michigan tiempo?
- . M11 empeoran por las 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
cuestionario
L noches?
Michigan
et il duelen sus | . | .
- . M12 piernas cuando usted 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
cuestionario )
L camina?
Michigan
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VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

en martillo

NATURALEZA ESCALA TIPO
Decimotercera , .
requnta ¢ Es capaz de sentir
cupest?onario M13 sus pies cuando 1. No; 2. Si Cualitativa Nominal Dicotomica
ina?
Michigan camina’
Decimocuarta _ . .
requNta ¢La piel de sus pies
ch:est?onario M14 se seca tanto que se 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Michigan agrieta?
Decimoquinta
pregunta M15 ¢L-e han amputado 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal | Dicotomica
cuestionario alguna vez?
Michigan
Sumatoria del Sumatoria de puntos
cuestionario SUM_MICHI posmv_os en el NuUmero entero Cuantitativa Razé6n Discreta
Michigan cuegtlo_narlo
Michigan
Polineuropatia 7 0 mas puntos
segun el positivos en el . I . S
cuestionario MICHI_POS_CUEST cuestionario 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotdémica
Michigan Michigan
Anormalidad al Presencia de
examen fisico ANORM_FISIC_MICHI anormalidad fisica al 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Michigan examen podolégico
Piel seca PIEL_SEC Presencia de piel seca 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Hiperqueratosis HIPERQ !Dresenma de_ 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
hipergueratosis
Grietas GRIETAS Presencia de grietas 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Pie plano P_PLANO Preseg::é:ﬁ:e pie 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Dedos en martillo D_MARTI Presencia de dedos 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
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VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA ESCALA TIPO
Dedos D SOBREP Presencia de dedos 1. Si: 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
sobrepuestos - sobrepuestos
Halux valgus H_VAL Presen\;:;gii halux 1.Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
Subluxacién del Presencia de . - . o
. SUBL_GRUESO subluxacién del 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
grueso artejo .
grueso artejo
. Presencia de
Metatgrsmnos METATAR_PRIMIN metatarsianos 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
prominentes .
prominentes
Pie de charcot P_CHARCOT Preser::%lzrggtple de 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Amputacion AMPUT Presenua} ,de 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
amputacion
Pre§en0|a de ULCE LATER Presgnua ,de 1.Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotdémica
Ulcera - presencia de Ulcera
1: Normal; 2:
Reflejo aquiliano R_AQUILIANO Estatus c_jgl reflejo Presen'ge cor.1 . Cualitativa Nominal Politémica
aquiliano reforzamiento; 3:
Ausente
Reflejo aquiliano | o Ao 1L1ANO_ANOR Anormalidad del 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
anormal reflejo aquiliano
Sensibilidad Estatus de la 1: Normal; 2:
. . VIBRA sensibilidad Reducida; 3: Cualitativa Nominal Politomica
vibratoria . .
vibratoria Ausente
Sensibilidad Anormalidad de la
vibratoria VIBRA_ANOR sensibilidad 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
anormal vibratoria
. Total obtenido tras
Puntaje de la realizar el examen
valoracién fisica VAL FISI MICHI . NUmero entero Cuantitativa Razén Continua
o — - fisico del test de
Michigan S
Michigan
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VARIABLE

ETIQUETA

DEFINICION

RESPUESTA

CLASIFICACION

NATURALEZA ESCALA TIPO
Polineuropatia quineurqpatia
segun el examen . dlagnostlcadg . I . . .
fisico del MICHI_POS_EXFI Unicamente mediante 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotdémica
Michigan el examen fisico del
g test de Michigan
Polineuropatia Polineuropatia
segun el test diagnosticada
Michigan PND_MICHI mediante ambos 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
mbos componentes del test
(Amb del
componentes) de Michigan
Presencia de
Alteracion de alteracion en
ulsos pedios PULSO PED_ALTER cualquiera de los 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
P P pulsos pedios
evaluados
Presencia de
PUI.SO tibial TIB_POST_DER alte_ra_(:lon del pulso 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
posterior derecho tibial posterior
derecho
Pulso tibial Presencia de
posterior TIB_POST 1ZQ alte_rqmon del PUISO 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
izquierdo tlb!al posterior
izquierdo
Pulso pedio Presencia de
deregho PED_DERE alteracion del pulso 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
pedio derecho
Pulso pedio Presencia de
i uisrdo PED 1ZQ alteracion del pulso 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
d pedio izquierdo
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CLASIFICACION

VARIABLE ETIQUETA DEFINICION RESPUESTA NATURALEZA ESCALA TIPO
Presencia de
Puntos evaluados alteracion de los
medl_ante el 1D-10D puntos evaluados 1. Alterado; 2: Cualitativa Nominal Dicotomica
monofilamento mediante el Normal
(Pie derecho) monofilamento
Sumatoria de Sumatoria de puntos
. alterados en el test . . .
monofilamento SUM_PIE_DER del Monofilamento Numero entero Cuantitativa Razon Continua
pie derecho pie derecho
Presencia de
Puntos evaluados alteracion de los
mediante el 1. Alterado; 2: e . S
. 11-101 puntos evaluados Cualitativa Nominal Dicotomica
monofilamento mediante el Normal
(Pie izquierdo) monofilamento
Sumatoria de Sumatoria de puntos
. alterados en el test I . .
monofilamento SUM_PIE_1ZQ del Monofilamento Numero entero Cuantitativa Razon Continua
pie izquierdo pie izquierdo
Sumatoria total Total obtenido tras
realizar el test de I , .
del SUM_MONOF monofilamento en Numero entero Cuantitativa Razo6n Continua
monofilamento ambos pies
. Polineuropatia
D(I)?ignrlzzsrt(l)m;t?ae diagnosticada tras
P con P PND_MONO aplicar el test del 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
. monofilamento
monofilamento dnicamente
Diagnostico de Polineuropatia
polineuropatia diagnosticada
con PND_AMBOS mediante 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
monofilamento y monofilamento y
Michigan Michigan
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CLASIFICACION

VARIABLE ETIQUETA DEFINICION RESPUESTA NATURALEZA ESCALA TIPO
Diagnostico de Polineuropatia
polineuropatia diagnosticada
con PND_CUALQ mediante 1.Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotomica
monofilamento o monofilamento o
Michigan Michigan
Pie sin signos de
C1 neuropatia ni 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
enfermedad vascular
. Cc2 P|es_c_o N neuropatia 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
Categoria de sensitiva solamente
riesg_o, Neuropatia sensitiva
:rlrg:sa?;::?gn C3 enfé?ﬁwseiilgg(\)/;sdceular 1. Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica
periférica
Antecedente de
C4 ulceracion o 1.Si; 2. No Cualitativa Nominal Dicotémica

amputacion




11.2 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

APLIQUESE ESTE INSTRUMENTO SOLAMENTE A LOS PACIENTES SELECCIONADOS

1. ;Nombre?
2. ;Edad?
3. ;Sexo?: |. Masculino 2. Femenino .
4. ;Numero de identificacién?: Numero de contacto (dos):
5. ;Grado de escolaridad?
1. Ninguno  .2.Primaria . 3. Secundaria . 4. Técnico/tecnélogo . 5. Universitario .
6. ;Ocupacién?: |. Empleado __ .2. Desempleado . 3. Jubilado .
7. (Residencia actual?: 1. Rural . 2. Urbana .
8. ;Cuales son las medidas antropométricas? Peso:  Talla:
9. ;Valor de HbA1C? (De hospitalizacion actual o examen realizado en los ultimos tres meses)

10;Hace cuanto tiempo (afio(s)) fue diagnosticado con diabetes?
11. Presenta el paciente alguna de las siguientes comorbilidades por historia clinica:

1. Hipertension arterial 6. Falla Cardiaca

2. Antecedente de pie diabético 7. Enfermedad Arterial Periférica de miembros
3. Enfermedad renal cronica inferiores

4. Retinopatia Diabética 8. Neuropatia Diabética

5. Infarto Agudo de Miocardio
12;Ha sufrido de tlceras en la planta de los pies desde que fue diagnosticado con diabetes?
Si  (sefiale en el esquema la(s) zona(s) afectada(s)). No

() (3
DERECHO ' ' IZQUIERDO

13; Actualmente se encuentra utilizando algiin medicamento para la diabetes?
Si__ ;Cual(es)? (sefiale con un circulo)
1. Inhibidores alfa-glucosidasa (Acarbosa, Miglitol)
2.Biguanidas (Metformina)
3. Meglitinidas (Nateglinida, Repaglinida)
4. Sulfonilureas (Glibenclamida, Glipizida, Glimepirida, Clorpropamida, Tolazamida, Gliburida)
5. Tiazolidinedionas (Rosiglitazona, Pioglitazona)
6. Agonistas GLP1 (Liraglutide, Exenatide)
7. Antagonistas DPP4 (Sitagliptina, Vildagliptina, Saxagliptina, Linagliptina)
8. Inhibidores SGLT2 (Empagliflozina)
9.Insulinas
-Ultrarapida (Lispro, Aspart, Glulisina)
-Regular (Cristalina)
-Intermedia (NPH)
-Prolongada (Glargina, Detemir, Degludec)
10. Si pero no recuerda cual .
11. Ninguno .
14;En el iltimo afio cuintas veces asistié a control médico para evaluacion de diabetes?
1. Ninguna
2. De 1-2 veces
3. De 3-4 veces
4.5 0 mas veces
15. ;En el ultimo afio cuantas veces asistio a control médico para evaluacion de los pies?
1. Ninguna
2. De 1-2 veces
3. De 3-4 veces
4.5 o mas veces
16. En caso de haberse realizado test electrofisioldgico, el resultado fue:
Normal:  Anormal:
Especifique la alteracion en caso de ser anormal: 1. Sensitiva: 2. Motora: 4. Axonal:
5. Desmielinizante: 6. Noesclaro:

59



17. Cuestionario:

60

SI NO

. . Tiene las piernas y/o los pies entumecidos?

;Alguna vez ha tenido dolor de tipo ardor en piernas y/o pies?

. (. Son sus pies demasiados sensibles al tacto?

. ;Presenta calambres en sus piernas y/o en sus pies?

. ;Presenta sensacion de pinchazos en sus piernas o pies?

. ;Siente dolor cuando las cubiertas de la cama tocan su piel?

. ;En la tina o ducha puede diferenciar el agua caliente del agua fria con sus pies?

. ;Ha tenido usted alguna herida abierta en su pie?

ol |w|&|w|e]|—

. .Su doctor le dijo alguna vez que usted tiene neuropatia diabética?

10. ; Usted se siente débil la mayor parte del tiempo?

11. ;Sus sintomas empeoran por las noches?

12. ;Le duelen sus piernas cuando usted camina?

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

14. ; La piel de sus pies se seca tanto que se agrieta?

15. ;Le han amputado alguna vez?

18. Evaluacion fisica:

ITEM

DESCRIPCION

PUNTAJE

Apariencia del pie™

0= normal, 1= Anormal

Ulceracion

0= normal, 1= Anormal

Reflejo aquiliano

0= presente, 0.5= presente al reforzar 1= ausente

Vibracion*

0= presente, 0,5= reducido, 1= ausente

*Presente: cuando la diferencia de percepcion vibratoria entre el examinador y el paciente es < 10 s

*Reducida: Cuando la diferencia de percepcién vibratoria entre el examinador y el paciente es

210 s

*Ausente: el paciente no detecta vibracion.

“Especificar: piel seca___, hiperqueratosis___, grietas___, pie plano___, dedos en martillo___, dedos sobrepuestos___, halux
valgus_, subluxacién___, cabezas de los metatarsianos prominentes , pie de charcot, amputacion___.

Observacion

19. ; Pulso Pedio o tibial Posterior ausente?

Si_ ;Cual(es)? No
Tibial posterior derecho_, tibial posterior izquierdo  , pedio derecho, pedio izquierdo___.

20. Test Monofilamento: seiiale en la tabla el(los) punto(s) afectado(s).

REPORTE ANORMAILIDAD

. 6

2 7

o 3 8
o 4
e 5.

DERECHO IZQUIERDO

9
10.

L
-]

21. Riesgos de Ulceracién — Amputacién.
Categoria 1: pie sin signos de neuropatia o de enfermedad vascular (pulso pedio y tibial posterior normal) y de apariencia

sana.

Categoria 2: pies con neuropatia sensitiva.

Categoria 3: neuropatia sensitiva mas signos de enfermedad vascular periférica (ausencia de pulsos pedios) y/o

deformidades del pie

Categoria 4: antecedente de tlcera de pie o amputacion
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11.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

H l l S ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
INVESTIGACION

HOSPITAL UNIVERSITARIO CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION

DE LA SAMARITANA

Empresa Social del Estado

Este documento explica en qué consiste el proyecto de investigacion. Lea cuidadosamente esta informacion y luego decida si desea participar 0 no como
voluntario en el estudio:

“FRECUENCIA DE POLINEUROPATIA PERIFERICA EN PACIENTES DIABETJ‘COS HOSPITALIZADOS EN UNA INSTITUCION DE TERCER NIVEL DE
BOGOTA”_

Informacién del Investigador

Investigador principal: Dr. Marcos Silva (Médico especialista en Medicina Interna Hospital Universitario de la Samaritana)
Lugar de Desarrollo del Estudio: Hospital Universitario de La Samaritana

Direccion del Sitio del Estudio: Carrera 8 No 0-31 sur- Bogota

Teléfonos: 4077075 Ext: Celular:

Servicio: Medicina Interna

Grupo(s) de Investigacion: RICAVTA

Cadigo del Sujeto:

INVITACION A PARTICIPAR:

Estamos invitando a participar en el proyecto de investigacion que tiene por titulo “FRECUENCIA DE POLINEUROPATIA PERIFERICA EN PACIENTES
DIABETICOS HOSPITALIZADOS EN UNA INSTITUCION DE TERCER NIVEL DE BOGOTA *, con el fin de (Caracterizar clinica y demograficamente la poblacion
estudiada, Ademés, de identificar a los pacientes con polineuropatia mediante pruebas diagnasticas y describir los hallazgos en pruebas de neuroconduccion en
los pacientes candidatos a su realizacion segun criterio médico.

El presente consentimiento informado le explicara el objetivo y los procedimientos del estudio. Es importante que usted se tome el tiempo necesario para participar
o no en este proyecto, tenga en cuenta que su tratamiento médico no se vera afectado, simplemente usted esta dando autorizacion al investigador principal y/o sus
delegados, para incluir datos sobre su historia clinica en este estudio.

Este consentimiento informado esta disefiado para mayores de 18 afios hospitalizados en el Hospital Universitario de la Samaritana diagnosticados con diabetes
mellitus tipo 1 o Il a quienes se esta invitando a participar en el estudio.

PROPOSITO:

La polineuropatia periférica (PNP) es una de las complicaciones mas comunes y peligrosas del pais. Los estudios que existen actualmente no aclaran cual es la
proporcién de PNP en pacientes diabéticos. Dado lo anterior, se propone realizar un estudio epidemiolégico que permita: 1. Establecer la proporcién de PNP
inicialmente en pacientes diabéticos hospitalizados, 2. Realizar una mejor caracterizacion sociodemogréfica de la poblacion diabética y 3. Generar algunas
hipotesis para futuros estudios epidemiolégicos que permitan ampliar los conocimientos sobre PNP en pacientes diabéticos.

PROCEDIMIENTOS:

1. Ser indagado sobre los aspectos sociodemograficos. aspectos generales de la enfermedad. antecedentes de amputacion de alguna parte de los pies
antecedentes familiares relacionados con polineuropatia periférica, antecedentes farmacolégicos, apariencia del pie, grados de ulceracion.

2. El examen clinico que consta de 1.Medicién de la sensibilidad del pie. 2. Evaluacién de los reflejos en los miembros inferiores, 3. Nivel anatémico por debajo
del cual la sensibilidad a estimulos ligeros est alterada, 4.Reflejo aquiliano,

3. Aplicacién de los siguientes test :

3.1. Test de Michigan: Este test consta de dos partes, la primera es un cuestionario con 15 preguntas; un puntaje mayor o igual a 7 da el diagnéstica clinico de
neuropatia periférica. La segunda parte es un examen clinico del pie del paciente, este examen debe realizarse en ambos pies y un puntaje mayor o igual a 2 en
cualquiera de los dos pies, es positivo para polineuropatia diabética. Un puntaje positiva en una prueba y negativo en otra no excluye el diagnéstico de
polineuropatia, se tiene en cuenta siempre el resultado positivo.

3.2. Test de monofilamento: Se evaltian inicialmente 5 puntos del pie o si se requiere se evaltian 10, un solo punto con pérdida de la sensibilidad protectora indica
polineuropatia.

POSIBLES RIESGOS, INCOMODIDADES O EFECTOS SECUNDARIOS: Al participar en esta investigacion solo se encuentra en riesgo de que suceda algin
evento adverso (Dafio o lesion de manera no intencional como resultado de la atencién)inherente a la hospitalizacion, durante el cuestionario o examen fisico en
general. Sin embargo, esta investigacion es de riesgo minimo por lo que se disminuye la probabilidad de que se presente algin evento.

ESTE FORMATO DEBE DILIGENCIARSE Y PRESENTARSE IMPRESO Y EN MEDIO MAGNETICO
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) H S ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
[ J INVESTIGACION
HOSPITAL UNIVERSITARIO CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACION

DE LASAMARITANA BENEFIQIQ§:
No fimpresa Social det Estado cocibira ningin beneficio personal de ninguna clase por la participacién en este proyecto de investigacion. Sin embargo, se
espera que los resultados obtenidos permitiran mejorar los procesos de evaluacion y tratamiento de pacientes con condiciones clinicas similares a los pacientes
con polineuropatia periférica.

FOTOS Y VIDEOS: (£ caso de que aplque)
De igual forma, autonzo a la utilizacién de fotos y videos que tienen un propésito cientifico y docente, por lo que podran ser divulgadas en publicaciones
electrénicas e impresas o congresos cientificos.

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS:

Toda la informacién obtenida y los resultados de la investigacion serén tratados confidencialmente. Esta informacion sera archivada en papel, bases de datos y
medio electronico (Formato: word, excel, PDF, power point). El archivo del estudio se guardara en el Hospital Universitario de la Samaritana E.S.E bajo la
responsabilidad de los investigadores.

Usted puede decidir si quiere que su muestra pueda ser usada para investigaciones futuras. Usted puede cambiar su decisién en cualquier momento y notificar a
los médicos del estudio o al profesional de la salud que registran los datos. Su decision acerca del uso de su muestra no afectara su participacion en otros
estudios.

Por favor indique con la letra “X" su decision acerca del permiso del uso futuro de sus muestras en investigacion aqui abajo:

Acepto que mis muestras se almacenen por un periodo indefinido y se utilicen en futuras  investigaciones 4
No se pueden utilizar mis muestras en investigaciones futuras ,

1) Aun en el caso de aceptar el uso de su sangre para investigaciones futuras no relacionadas con este estudio, requerira de la aprobacion de un nuevo protocolo
por parte del Comité de Etica HUS.
2) La muestra sera destruida en el laboratorio, de acuerdo a los protocolos internos de la institucion.

Se realizara todo esfuerzo para asegurar que los hallazgos de este estudio sean confidenciales y no se revelara su nombre o identidad en publicaciones o en
reuniones académicas. Adicionalmente, como condicién para la publicacion de las imagenes y/o videos, se garantizara la absoluta reserva de la identidad como
paciente, se respetara en todo momento la dignidad y se intentara en todo lo posible mantener el anonimato en el texto y en las imagenes. Se protegeran sus
derechos y privacidad; no obstante los investigadores asociados con esta investigacion tendran acceso a los documentos e informacion relacionados con este
estudio. Los documentos del estudio seran conservados en el archivo del Centro de Investigacion del Hospital Universitario de la Samaritana por un periodo
minimo de cinco afios. Su expediente sera completamente confidencial segun lo indica la Ley. Este no serd compartido con otras personas a menos que sea
exigido por la Ley o de acuerdo con las especificaciones mencionadas anteriormente.

PREGUNTAS:

Si tiene alguna pregunta sobre su participacion en este estudio, o si en cualquier momento considera que ha experimentado algun problema en relacion con el
mismo, pdngase en contacto con su médico el mvestngador Dr. Marcos Silva oon nimero de contacto 301644 4423, o con el presidente(a) del Comité de Etica en
Investigacion el Dr. (a) (= 0)

ficar el nombre junto con el teléfono de conta

Su participacion en este estildio de investigacion es absolutamente voluntaria, por lo tanto, no habra ningin tipo de remuneracién economica o
compensacion por su participacion. Usted puede rehusarse a participar o puede retirarse del estudio en cualquier momento que lo desee después de haber
ingresado.

Su firma confirma que ha leido (y/o me han leido) y comprendido este documento y/o fue explicado completamente. En caso de participar, recibira una copia
firmada de este consentimiento informado. A usted se le ha dado y se le continuaré dando la oportunidad de hacer preguntas y discutir con los investigadores su
participacién. NO firme este consentimiento a menos que haya tenido la oportunidad de plantear preguntas y haya recibido respuestas satisfactorias a todas ellas.
En el momento en que firme este documento de consentimiento informado se que recibiré una copia del mismo.

® Usted ha elegido participar en este proyecto de investigacion libre y voluntariamente y en constancia firma el presente documento:

Datos del Sujeto de Investigacion
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccion:

Fecha (dia/mes/ano

ESTE FORMATO DEBE DILIGENCIARSE Y PRESENTARSE IMPRESO Y EN MEDIO MAGNETICO
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Datos del testigo No. 1
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccién:

Fecha: (dia/mes/afio

Relacién con el paciente:

Datos del testigo No. 2
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccidn:

Fecha: (dia/mes/afio

Relacién con el paciente:

Datos del Investigador Principal o designado (profesional de la salud)
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccion:

Fecha: (dia/mes/anio

® Usted ha decidido NO participar en este proyecto de investigacion y en constancia firma:

Datos del Sujeto de Investigacion
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccidn:

Fecha: (dia/mes/anc

Motivo de No participacién:

Datos del testigo
Nombres y apellidos completos: Firma o huella:

Documento de Identidad:

Direccion:

Fecha: (dia/mes/ario

Relacién con el paciente:

ESTE FORMATO DEBE DILIGENCIARSE Y PRESENTARSE IMPRESQ Y EN MEDIO MAGNETICO



