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Resumen
Objetivo: Determinar la precision diagnostica de la prueba de disfuncién sudomotora para
la deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
Método: La investigacion tuvo un enfoque cuantitativo, con disefio observacional, analitico,
retrospectivo, tipo pruebas diagnosticas. El tamafio muestral estuvo representado por 141
historias clinicas de pacientes con diagnostico de diabetes mellitus que acudieron al Centro
de Salud la Huayrona durante el afio 2022. Resultados: Se encontrd que el 80,9% (114)
fueron adultos mayores de 60 afios a mas. Respecto al sexo, se encontrd que el 68,1% (96)
fueron mujeres. Al utilizar el Test de Monofilamento como instrumento para determinar
neuropatia diabética periférica, se encontr6 41,8 % de individuos con un resultado positivo,
mientras que para el Test de Sudoscan el 54,6% de los individuos resultaron positivos. El
test de Sudoscan presentd una elevada sensibilidad y especificidad, 77,97 % y 62,20 %
respectivamente. La probabilidad de que un paciente con diabetes mellitus tenga neuropatia
diabética periférica mediante el test de Sudoscan fue de 59,74 % y 79,69% de probabilidad
que no lo tenga. La eficiencia diagnéstica del test de Sudoscan fue del 68,79% para
identificar correctamente la presencia o ausencia de neuropatia diabética periférica.
Conclusion: Se concluy6 que la prueba de disfuncién sudomotora de Sudoscan presenta alta
precision diagnostica para la deteccion precoz de la neuropatia diabética periférica en

pacientes del primer nivel de atencion.

Palabras clave: neuropatia diabética periférica, diabetes mellitus, atencion primaria

en salud.



Abstract

Objective: To determine the diagnostic accuracy of the sudomotor dysfunction test for the
early detection of diabetic neuropathy in patients at the first level of care. Method: The
research had a quantitative approach, with an observational, analytical, retrospective design,
diagnostic tests type. The sample size was represented by 141 medical records of patients
diagnosed with diabetes mellitus who attended the La Huayrona Health Center during the
year 2022. Results: It was found that 80.9% (114) were adults over 60 years of age.
Regarding sex, it was found that 68.1% (96) were women. When using the Monofilament
Test as an instrument to determine diabetic peripheral neuropathy, 41.8% of individuals were
found with a positive result, while for the Sudoscan Test, 54.6% of individuals were positive.
The Sudoscan test presented a high sensitivity and specificity, 77.97% and 62.20%
respectively. The probability that a patient with diabetes mellitus has diabetic peripheral
neuropathy using the Sudoscan test was 59.74% and 79.69% probability that she did not.
The diagnostic efficiency of the Sudoscan test was 68.79% to correctly identify the presence
or absence of diabetic peripheral neuropathy. Conclusion: It was concluded that the
Sudoscan sudomotor dysfunction test has high diagnostic accuracy for the early detection of
diabetic peripheral neuropathy in patients at the first level of care.

Key words: diabetic peripheral neuropathy, diabetes mellitus, primary health care.



I. INTRODUCCION
1.1. Descripcion y formulacion del problema
1.1.1. Descripcion del Problema

La neuropatia periférica diabética (NPD) es una complicacion microvascular
importante y comtin en personas con diabetes (28,0%) e incluso en personas con prediabetes
(11,9%) (Selvarajah et al., 2019). Al igual que otras complicaciones microvasculares como
la retinopatia y la nefropatia, la NPD es inicialmente asintomatica y luego progresa hasta
tener consecuencias graves (Papanas, 2020).

Actualmente no existe ningiin tratamiento que mejore la enfermedad, por lo que
detectarla de manera pronta y la actuacion en su prevencidn son esenciales. Segun
informacion de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) sobre neuropatia diabética,
muchas modalidades de deteccion se basan en la historia clinica y el examen fisico del
médico, como la prueba de 10g de fibra unica (Solis et al., 2019).

El estudio neurofisioldgico es una prueba confirmatoria y altamente reproducible,
pero muchas veces se confirma si el paciente presenta sintomas o signos. Sin embargo, rara
vez se necesitan estudios neurofisiologicos para detectar PON, y este tipo de estudio es
especializado, requiere mucho tiempo y es dificil de estandarizar en entornos clinicos
ambulatorios muy concurridos (Ponirakis et al., 2015). En la practica clinica practica, se
cuestionan los sintomas del NDP y se realiza un examen fisico para valorar la funcion
neurologica de las fibras pequefias y grandes.

De hecho, los médicos de atencion primaria no logran evaluar la presencia de
neuropatia en mas de un tercio de los pacientes ambulatorios. Por otro lado, no existe una
prueba inica que pueda detectar diversas manifestaciones clinicas de NPD, que pueden pasar

facilmente por alto (Melo et al., 2023). Los estudios de conduccion nerviosa solo detectan



neuropatia de fibras grandes y las biopsias de piel son empleadas para la evaluacion de las
fibras pequeiias (Azevedo et al., 2023).

Un diagnostico objetivo de la neuropatia diabética es un desafio debido a su aparicion
lenta y gradual, lo que hace que la enfermedad pase desapercibida durante muchos afos. Su
presentacion clinica es multifacética e inespecifica, con dolor neuropatico presente en un
tercio de los individuos con polineuropatia (Antunes et al., 2020). A menudo, se realiza un
diagnéstico adecuado cuando la enfermedad ya ha causado un dafio irreversible a las fibras
nerviosas y una pérdida significativa de la funcién (Laurin et al., 2019).

El SUDOSCAN es una herramienta no invasiva para evaluar la funcion de las fibras
C amielinicas que inervan las glandulas sudoriparas. Este dispositivo mide la conductancia
electroquimica de la piel, que se ha demostrado que esta relacionada con la NDP y la
neuropatia autondmica (Martinez et al., 2020).

Se validd recientemente en comparacion con la cuantificacion de la densidad de la
fibra nerviosa de muestras de biopsia de piel y glandulas sudoriparas y la funcién sudomotora
se evalud mediante una prueba cuantitativa del reflejo axonico sudomotor y mostrd una alta
reproducibilidad (Jin et al., 2018).

Dado que SUDOSCAN ha sido validado frente a varias herramientas de evaluacion
para la identificacion de neuropatias diabéticas y la capacidad de evaluar la neuropatia de las
fibras pequenas, que generalmente precede a la neuropatia de fibras grandes, razonamos que
esta modalidad puede ser util para la deteccion de neuropatia en un entorno clinico del primer
nivel de atencion en salud (Krieger et al., 2018).

1.1.2. Formulacion del problema
1.1.2.1. Problema General
v' ¢Cual es la precision diagnostica de la prueba de disfuncion sudomotora para la

deteccidn precoz de la neuropatia diabética en pacientes el primer nivel de atencion?



1.1.2.2. Problemas Especificos
v ¢Cuél es el Valor Predictivo Positivo de la prueba de disfuncion sudomotora para la
deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion?
v ¢ Cudl es el Valor Predictivo Negativo de la prueba de disfuncion sudomotora para la
deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion?
v ¢Cuél es la Sensibilidad de la prueba de disfunciéon sudomotora para la deteccion
precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion?
v ¢Cudl es la Especificidad de la prueba de disfuncién sudomotora para la deteccion
precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion?
1.2. Antecedentes
1.2.1. Internacionales:

Chicharro et al. (2021) evaluaron la concordancia entre las variaciones en los
resultados de Neuropad® vy diferentes criterios diagnosticos de neuropatia periférica
diabética, segun diferentes guias clinicas. Realizaron un estudio observacional descriptivo
con 111 pacientes diagnosticados de diabetes. Los criterios de inclusién para el estudio
fueron que los pacientes debian tener 18 afios 0 m&s y tener antecedentes de diabetes durante
al menos 10 afios. Descubrieron que 73 (65,8%) eran hombres y 38 (34,2%) eran mujeres.
Su edad media fue 57,92 + 13,24 afios (IC 95%.45-60.38). Se obtuvieron resultados
saludables de Neuropad® en 35 pies derechos (31,5%) y 31 pies izquierdos (27,9%).
Neuropad® es considerada una herramienta muy eficaz para la deteccion temprana de
complicaciones macrovasculares y microvasculares como la neuropatia, aunque su uso
siempre debe ir acompafiado de una exploracion fisica del pie.

Lin et al. (2022) evaluaron el rendimiento de SUDOSCAN para detectar aquellas
complicaciones microvasculares presentes en los pacientes con diabetes mellitus tipo 2

(DM2). Incluyeron 515 pacientes con DM2 entre los 23 y los 89 afios. La edad media fue de



60 (DEx 11,37 afos) y el tiempo del diagnostico fue de 8,44 (DE+ 7,56 afios). Se evalud a
través de la conductancia electroquimica de la piel (ESC) en las manos y los pies. La
neuropatia diabética periféerica (NDP) fue diagnosticada en 378 pacientes (44,3%),
enfermedad renal diabética (DKD) en 161 pacientes (31,26%), retinopatia diabética (RD) en
148 pacientes (28,74%). La ESC de manos y pies se relaciond significativa e
independientemente con la presencia de NDP, DKD y DR. Los pacientes con una ESC méas
bajan (<60 pS) tenian una probabilidad 5,63 veces mayor de tener NDP, una probabilidad
4,90 veces mayor de tener DKD, 1. 01 veces mayor probabilidad de tener DR, que aquellos
con un ESC normal. La edad, la duracién de la DM2, el tabaquismo, la funcion renal y los
umbrales de percepcién de vibraciones se correlacionaron negativamente con la ESC. En
cuanto a la prueba de Sudoscan, los parametros fueron correlacionados con las
complicaciones microvasculares diabéticas, de manera especial con NDP. Sudoscan podria
catalogarse como un instrumento de deteccion eficaz en la atencidn primaria de salud para
la deteccion temprana de complicaciones microvasculares.

Fei et al. (2017) utilizaron la prueba de funcion sudomotora Sudoscan como método
de deteccion para la evaluacion de la polineuropatia simétrica distal diabética asintomatica
en pacientes chinos con diabetes tipo 2. Un total de 394 pacientes chinos con diabetes tipo 2
fueron reclutados y examinados para detectar sintomas y signos clinicos de neuropatia
utilizando la puntuacion de sintomas neuroldgicos, la puntuacién de discapacidad de
neuropatia y el umbral de percepcion de vibraciones. Se realiz6 Sudoscan, y los resultados
se recogieron como la medida de la conductancia electroquimica de la piel de manos y pies.
Encontraron que la tasa anormal de resultados de Sudoscan en pacientes con neuropatia
asintomatica fue mas alta que aquellos sin neuropatia y aquellos con neuropatia sintomatica.
Este estudio también mostrd que una conductancia electroquimica mas baja de la piel en los

pies se asocid significativamente con el aumento de los sintomas, la puntuacion de sintomas



neuroldgicos (r = -0,124, P < 0,05), la puntuacién de discapacidad por neuropatia (r = -0,3,
P <0,01) y el umbral de percepcién de vibraciones. valor (r = -0.18, p < 0.05). El anélisis
logistico mostro que la edad (OR=1,042, 1C95%:1,014 - 1,071, p < 0,05) y los niveles de
conductancia electroquimica de la piel de los pies (OR = 0,98, IC 95%: 0,962 - 0,993, p <
0,01) se asociaron de forma independiente con la polineuropatia diabética simétrica distal.
Concluyen que el Sudoscan podria ser una herramienta prometedora para detectar
polineuropatia simétrica distal diabética asintomatica en pacientes chinos con diabetes
mellitus tipo 2.

Garcia et al. (2022) en su estudio tuvo como objetivo evaluar la precision diagnostica
del Sudoscan en comparacion con las pruebas de monofilamento y diapasén para detectar
DPN. Realizaron un estudio descriptivo transversal que incluye pacientes con diabetes tipo
2 durante <5 afios desde el diagndstico. Se investigo la presencia de DPN mediante la prueba
del diapasén de 128 Hz, el monofilamento de 10 g y la disfuncion sudomotora en los pies
mediante Sudoscan. Comparamos pacientes con y sin alteraciones en el Sudoscan. Un
modelo de regresion logistica analizé variables asociadas de forma independiente con la
disfuncién sudomotora. Del 2013 al 2020 se incluyeron 2243 pacientes, 55,1% mujeres, edad
51,8 afios y 17,1% normopeso. Las pruebas de monofilamento y/o diapason fueron
anormales en 29% (1C 95% 0,23% a 0,27%) y 619 pacientes (27,6%, 0,25% a 0,29%) tenian
alteraciones sudomotoras. En el andlisis de regresion logistica, edad (B=1,01, 0,005-1,02),
presion arterial diastolica (f=0,98, 0,96-0,99), frecuencia cardiaca (f=1,01, 1,00-1,02),
glucosa (B=1,00, 1,00-1,03 ), albuminuria (f=1,001, 1,000-1,001), betabloqueantes=1,98,
1,21-3,24) y uso de fibratos=0,61, 0,43-0,87) se asociaron con disfuncién sudomotora. El
AUC (area bajo la curva) de Sudoscan fue de 0,495 (0,469-0,522), con una sensibilidad y

una especificidad del 24 %y el 71 %, respectivamente. Concluyen que el Sudoscan identificd



una proporcién importante de pacientes con disfuncién, lo que permitié una pronta
intervencion para disminuir el riesgo de complicaciones.

Jung et al. (2022) investigaron si SUDOSCAN combinado con el Instrumento de
deteccion de neuropatia de Michigan (MNSI) podria ser una herramienta eficaz para la
deteccion de DPN en personas con diabetes mellitus tipo 2 (T2DM) en la practica clinica.
Analizaron los datos de 144 personas con DM2 sin otra causa de neuropatia. La presencia
de DPN se confirmd segun los criterios del Consenso de Toronto. La conductancia
electroquimica de la piel (ESC) de los pies se evalué mediante SUDOSCAN. Comparamos
el poder de discriminacion de los siguientes métodos, MNSI solo frente a SUDOSCAN solo
frente a MNSI mas SUDOSCAN frente a MNSI méas prueba de monofilamento de 10 g. Se
detecté NPD confirmada en el 27,8 % de los participantes. El valor de corte éptimo de ESC
de pies para distinguir DPN fue de 56 uS. Hicimos los puntajes de deteccion de DPN
utilizando los cocientes de probabilidades correspondientes para MNSI-Cuestionario,
MNSI-Examen fisico, SUDOSCAN y prueba de monofilamento de 10 g. Para distinguir la
presencia de DPN, el modelo MNSI m&s SUDOSCAN mostr6 areas mas altas bajo la curva
caracteristica operativa del receptor (AUC) que el modelo solo MNSI (0,717 frente a 0,638,
P =0,011) y el modelo solo SUDOSCAN o MNSI méas monofilamento de 10 g la prueba
mostr6 un AUC comparable con el modelo Gnico de MNSI. El modelo de deteccién de DPN
que incluye MNSI y SUDOSCAN puede detectar DPN con un poder de discriminacién
aceptable y puede ser Gtil en pacientes coreanos con DM2.

Gatev et al. (2019) realizaron un estudio para investigar el papel de los parametros
de asimetria de Sudoscan en el pie diabético. Incluyeron 165 participantes: 84 pacientes con
diabetes tipo 2 divididos en tres grupos emparejados de HbAlc - grupo 1: diabéticos recién
diagnosticados (n = 31), grupo 2: personas con diabetes de mayor duracion y neuropatia

establecida (n = 33), grupo 3: pacientes con Ulcera de pie diabético (n = 20), y un grupo



control de 81 personas con prediabetes. Todos los sujetos se sometieron a una evaluacion
sudomotora periférica utilizando el dispositivo Sudoscan (Impeto Medical, Paris). Los
pacientes con pie diabético tenian una asimetria de los pies con Sudoscan significativamente
mayor (19,6 %) en comparacion con aquellos con solo tuvieron neuropatia diabética (7,9
%), en comparacién con el grupo con diabetes recién diagnosticada (7,44 %) y en
comparacion con los controles (2,5 %). Esta prueba ha mostrado un buen valor
discriminativo (con un umbral del 9,5%) para pie diabético con &rea bajo la curva ROC de
0,955 (p = 0,001). Ademas, en un modelo de regresion, la asimetria de los pies demostré su
valor predictivo para los participantes con pie diabético y podria considerarse como un
marcador de dafio temprano en el protocolo de evaluacion de neuropatia.

Lorenzini et al. (2020) evaluaron la sensibilidad y especificidad del Test de
Neuropad®, comparado al uso del monofilamento, en aras de establecer cudl de dichas
pruebas contaba con la mejor suficiencia para la deteccion de la neuropatia diabética
periférica, en 40 pacientes diabéticos tipo 2, escogidos aleatoriamente, (16 mujeres y 24
hombres) de la Atencidon Primaria de Salud. La sensibilidad superficial evaluada con cepillo
tuvo una sensibilidad y especificidad de 18,8 y 100% respectivamente en comparacion con
el monofilamento de 10 g. Cuando se compar6 con el Neuropad, las cifras fueron 9 y 100%,
respectivamente. La sensibilidad y la especificidad de la percepcion del dolor fueron del 13
y el 100 %, respectivamente, en comparacion con el monofilamento de 10 g. Las cifras
fueron 6 y 100%, en comparacion con el Neuropad. La discriminacion térmica tuvo una
sensibilidad y especificidad de 88 y 33% respectivamente en comparacion con el
monofilamento de 10 g. Las cifras fueron 75 y 25% respectivamente en comparacion con el
Neuropad. La sensibilidad profunda evaluada con un diapaséon de 128 Hz tuvo una

sensibilidad y especificidad de 31 y 100% respectivamente en comparacion con el



monofilamento de 10 g. Las cifras fueron 16 y 31% respectivamente en comparacion con el
Neuropad.
1.2.2. Nacionales

A nivel nacional y local los estudios son muy escasos. Un estudio realizado por
Abanto (2022) es un tipo de prueba diagnéstica que tuvo como objetivo determinar la
precision de la prueba DN4 en comparacion con una modalidad de imagen térmica en el
diagndstico de neuropatia periférica dolorosa en pacientes con diabetes tipo 2 en un centro
médico especializado en el tratamiento del pie diabético. Se incluyeron 49 pacientes segin
los criterios de seleccion: mayores de 18 afos, tanto hombres como mujeres, no
embarazadas, no padeciendo hipotiroidismo, neuropatia inducida por metales, congénitos,
sin lesiones en la piel ni deformidades en los pies, no deben padecer celulitis del pie. pie y
no debe amputar una o varias extremidades inferiores. Se encontr6 que el 76,47% de las
personas dieron positivo en DN4 en la prueba de calor y el 23,53% de las personas dieron
positivo en DN4 en la prueba de calor. El 66,66% fueron DN4 negativos (prueba de calor
positiva) y el 33,33% fueron DN4 negativos (prueba de calor negativa). La sensibilidad fue
del 72,2%, la especificidad fue del 37,8% y la precision calculada fue del 55,34%.
Finalmente, la prueba DN4 tuvo una precision del 55,34%.
1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general

v Determinar la precision diagnoéstica de la prueba de disfuncion sudomotora para la

deteccidn precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.

1.3.2. Objetivos especificos
v Determinar Calcular el Valor Predictivo Positivo de la prueba de disfuncion
sudomotora para la deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes de un

centro de salud.



v' Calcular el Valor Predictivo Negativo de la prueba de disfuncién sudomotora para la
deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
v"Identificar la Sensibilidad de la prueba de disfuncion sudomotora para la deteccion
precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
v"Identificar la Especificidad de la prueba de disfuncion sudomotora para la deteccion
precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
1.4. Justificacién

La presente investigacion se realiza porque existe la necesidad de identificar las
pruebas de mayor precisién diagndstica para la deteccion de la neuropatia diabética,
patologia muy frecuente en pacientes con diabetes mellitus en el primer nivel de atencion.

Identificar las pruebas de mayor precision diagnostica para la deteccion de la
neuropatia diabética, permitira tener un seguimiento y control estricto de los pacientes con
diabetes mellitus en el primer nivel de atencidon. La identificacion de las pruebas de mayor
precision diagndstica para la deteccion de la neuropatia diabética permitira ser utilizada en
otros estudios y en diferentes poblaciones.

La neuropatia diabética es la mas comdn dentro de las complicaciones del pie
diabético y representa la mayoria de las Ulceras del pie en estos pacientes debido a la
insensibilidad a la friccién y al trauma.

La deteccion de la neuropatia diabética a menudo utiliza pruebas clinicas no
invasivas para evaluar y valorar la sensibilidad del pie en estos pacientes.

El monofilamento Semmes-Weinstein 5.07 (10 g) es un instrumento muy util en la
practica clinica ademas de ser practico y de facil empleo, que se puede utilizar para evaluar
la sensibilidad de la superficie. Sin embargo, esto es interpretado subjetivamente por los
profesionales, ya que las respuestas de los pacientes a veces son confusas, lo que resulta en

una menor sensibilidad de la prueba.
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Esta situacion, en la que existe el riesgo de clasificar erroneamente a un paciente
diabético, corre el riesgo de errar al momento de categorizar al paciente y colocarlo en una
clasificacion inferior a la que le corresponda.

La prueba de funcién sudomotora (TFS) es una prueba clinica que evalua
objetivamente la neuropatia diabética de fibras cortas, un cambio que ocurre en pacientes
diabéticos con diabetes en etapa temprana.

La TFS permite clasificar a los pacientes en categorias de mayor riesgo, ya que el
diagnédstico de neuropatia se realiza en una etapa temprana, lo que permite implementar la
prevencidon necesaria y suficiente en pacientes con este cambio sensorial. Sin embargo,
ningin estudio considera que esta prueba diagndstica sea una prueba de deteccion de
neuropatia en la categoria de riesgo de pie diabético. Por tanto, estudiar como los resultados
de las pruebas diagnosticas de diferentes exploraciones neuroldgicas afectan la clasificacion
de riesgo del paciente ayudara a prevenir complicaciones como las tlceras en la regién podal
del diabético.

1.5. Hipdtesis
Hipotesis Alterna
e La prueba de disfuncion sudomotora si presenta alta precision diagnostica para la
deteccidn precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
Hipotesis Nula
e La prueba de disfuncion sudomotora no presenta alta precision diagndstica para la

deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
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Il. MARCO TEORICO
2.1. Bases Tedricas sobre el tema de Investigacion
2.1.1. Neuropatia diabética (ND)

La neuropatia periférica diabética (NPD) es la complicacion microvascular muy
comun en pacientes con el diagndstico de diabetes (28,0%) e incluso en personas con
prediabetes (11,9%) (Selvarajah et al., 2019). Al igual que otras complicaciones de vasos
pequefios como la nefropatia o retinopatia, la NPD al inicio poder ser asintomatica y luego
progresar hasta tener consecuencias graves (Burgess et al., 2021).

Actualmente no existe ningln tratamiento que mejore la enfermedad, por lo que la
pronta deteccidn, asi como el tomar las medidas correspondientes para su prevencion son
esenciales. Segun la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) muchas modalidades de
deteccion se basan en la historia clinica y el examen fisico del médico, como la prueba de
10g de Monofilamento (Solis et al., 2019).

La neuropatia describe una patologia en la funcionalidad de los nervios periféricos
que sucede en pacientes con diabetes sin ninguna otra causa de neuropatia periférica. Estos
trastornos neuropaticos incluyen manifestaciones del sistema nervioso periférico y/o
auténomo (Sanchez y Sanchez, 2022).

Existen varias presentaciones de neuropatia diabética que se pueden agrupar en focal,
multifocal, simétrica o asimétrica, segin su distribucion anatomica en proximal o distal,
segun su evolucion clinica en aguda, subaguda o cronica, segun sus caracteristicas como
indoloro, sensorial, cinestésico o0 automatico o segun su fisiopatologia (Garmendia, 2022).

La etiologia de las neuropatias en personas con diabetes obedece a causas
heterogéneas debido a los factores de riesgo, curso de enfermedad, cambios patoldgicos y

mecanismos subyacentes.
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La forma mas conocida es la polineuropatia cronica simétrica y distal (PNSD), que
suele presentarse hasta en el 75% de los pacientes diabéticos con neuropatia. La neuropatia
dafia varias partes del sistema nervioso y tiene diversas manifestaciones clinicas, incluido
un alto riesgo de ulceracion y de amputacion. Un trabajo tipo multicéntrico concluy6 que la
neuropatia se asociaba con un riesgo siete veces mayor de presentar ulceracion distal por afio
(Heredia y Gallegos, 2022).

2.1.2. Polineuropatia simétrica distal

La polineuropatia simétrica distal diabética (DSDP) es la complicacién crénica méas
comun de los pacientes con diabetes y se desarrolla en respuesta a una hiperglucemia
persistente (Garmendia, 2022).

Este trastorno es muy complejo y afecta varias partes del sistema nervioso y en
diversos grados. Esto complica el diagndstico con una sola prueba, razén por la cual las guias
clinicas recomiendan que se diagnostique utilizando multiples.

Por tanto, la falta de precision diagndstica significa que tampoco existe prevalencia
clara de esta enfermedad (Heredia y Gallegos, 2022). La informacién de prevalencia en
pacientes con diabetes tipo 1 reportan un 29% (8- 63%) y en pacientes con diabetes tipo 2
un 28% (13-51%), aunque considerando que en un 20% de los pacientes recién
diagnosticado, se han observado signos de PNSD.

Recientemente, el Consejo de Neuropatia Diabética de Toronto propuso dividir el
nuevo PNSD en dos subgrupos, tipico y atipico, diferenciados por manifestaciones clinicas
y fisiopatologia (Heredia y Gallegos, 2022).

La neuropatia clasica o cronica tiene una presentacion simétrica y es la neuropatia
mas comun. Se desarrolla como resultado de la evolucion a largo plazo de un estado
hiperglucémico y se asocia con degradacion metabolica, acumulacion de productos finales

de glicacion, estrés oxidativo, cambios lipidicos y factores de riesgo cardiovascular.
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Los cambios microvasculares son similares a los observados en la retinopatia y
nefropatia diabética y parecen estar relacionados con cambios patoldgicos en las fibras
nerviosas. Para distinguir si su afectacion se produce en fibras nerviosas largas, cortas o en
ambas, cabe sefialar que en la mayoria de los casos el primer defecto afecta a fibras nerviosas
cortas y no hay signos evidentes ni dafio electrofisiolégico evidente.

Los sintomas se presentaron en los pies en el 96% de los casos y en los dedos en el
67% de los casos. Estos pueden incluir disestesia, parestesia, hiperalgesia, dolor ardiente o
punzante y defectos en la percepcion de la temperatura. A nivel sensorial suelen presentarse
como un dolor leve, punzante o ardiente, que empeora por la noche.

Las neuropatias atipicas o agudas se pueden distinguir por las manifestaciones
asociadas y los mecanismos de produccion. Estos sintomas ocurren de forma aguda con
dolor de intensidad variable y se asocian con una pérdida de peso repentina o extrema.

El curso suele ser monofésico o fluctia con el tiempo. Segun el mayor impacto de las fibras
cortas, el descubrimiento fisiologico eléctrico puede ser facil o no.
2.1.3. Neuropatias focales y multifocales

La neuropatia focal o multifocal puede ocurrir debido a mecanismos como
traumatismos dados de manera repetitiva, compresién nerviosa, procesos isquémicos o
inflamatorios.

Pueden ocurrir en una etapa temprana del diagnostico de diabetes y durante el curso
de la enfermedad. La mononeuropatia suele ocurrir repentinamente, lo que resulta en pie
caido debido a dafio al nervio mediano (5,8% de la neuropatia diabética), al nervio cubital
(21%), al nervio radial (0,6%) o al nervio peroneo comdn.

La neuropatia craneal es extremadamente rara (0,05%) y ocurre después de un infarto

microvascular y generalmente se resuelve espontaneamente después de varios meses.
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Generalmente es resultado de inflamacion local y/o isquemia que dafia los nervios de
los musculos extraoculares, especificamente los musculos oculomotores, esqueléticos y
patoldgicos (Heredia y Gallegos, 2022). La atrofia neuromuscular es comdn en pacientes
con diabetes tipo 2 y afecta las raices vertebrales L2, L3y L4.

Los sintomas clinicos incluyen dolor neuropatico severo unilateral o bilateral,
debilidad muscular, atrofia muscular en la cabeza femoral y, a menudo, pérdida del reflejo
de la rodilla. La enfermedad puede tener una resolucion positiva en un plazo de seis meses
a un afio (Salinas et al., 2020).

2.1.4 Neuropatia autbnoma

Este tipo de neuropatia pertenece a un subgrupo de polineuropatias periféricas
asociadas con la diabetes que incluye manifestaciones de la parte periférica del sistema
nervioso autonomo (SNA).

La afectacion principal se da en las fibras sensoriales, motoras y vasomotoras que
inervan varios sistemas y érganos diferentes (cardiovasculares, gastrointestinales, urinarios,
etc.).

Aunque afecta la morbilidad, la mortalidad y la calidad de vida de los pacientes con
diabetes, es la complicacion menos conocida y comprendida de la diabetes. La neuropatia
auténoma puede ocurrir clinica o subclinicamente en uno 0 mas 6rganos.

Los sintomas clinicos suelen aparecer algin tiempo después del inicio de la diabetes
(Salinas, 2020). Sin embargo, se puede desarrollar disfuncion autonémica subclinica dentro
de los dos afios posteriores al diagndstico de diabetes tipo 2 y diabetes tipo 1 y diferentes
criterios para definir la disfuncién autonémica en ensayos clinicos. Ademas, estos sintomas
en ocasiones no son clinicos, por lo que la prevalencia exacta no se conoce, segun trabajos
previos varia entre el 7,7% en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 hasta el 90% en aquellos

gue tengan indicacién de trasplante de pancreas.
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La presentacién clinica y otras complicaciones microvasculares generalmente
ocurren simultaneamente, por lo que todos los drganos resultan vulnerables a la disfuncion
autondémica. Todos los pacientes diagnosticados con diabetes deben sospechar al menos
bajos cambios clinicos en el sistema nervioso autonomo (Pérez et al., 2022).

2.1.5. Diagnostico de la neuropatia

Para diagnosticar la polineuropatia simétrica distal se evalda la funcion del nervio,
su tamafio, la diferencia entre fibras pequefias y grandes y su funcién en funcion de la
estructura autonémica, sensorial o motora (Pérez et al., 2022). Por clasificacion de longitud
se puede dividir en:

2.1.5.1. Fibras largas: Son aquellas que tiene 6-20 um de didmetro y velocidad de
conduccion de 30 a 100 m/s. Estan protegidos por la mielina, dividalas o y B y son
responsables de la reflexion aquiliana, el tacto, la sensibilidad a la vibracion y las sensaciones
frontales. Son el foco de atencidon debido a la anomalia de la neuropatia periférica, ya que
conforma el 70% de la inervacién periférica.

2.1.5.2. Fibras cortas: las fibras Ad tienen un didmetro de 1 a 5 pm, una velocidad
de 3 a 15 m/s, estan parcialmente mielinizados y son responsables de la sensacion de frio y
de la nocicepcion cutanea. Las fibras C tienen un didmetro de 0,5 a 2 um, alcanzan una
velocidad de 0,3 a 2 m/s y estan desmielinizados. En la diabetes, las fibras cortas se ven
afectadas de forma temprana, y los cambios en las fibras largas se producen a medida que
avanza la enfermedad, aunque algunos autores sugieren que ocurren en paralelo (Pérez et
al., 2022). Para el diagnostico clinico se recomienda el cribado neurologico, ya que el
diagnostico precoz reduce amputaciones y ulceraciones (Contijoch et al., 2020).

2.1.6 Evaluacion de fibras nerviosas largas
2.1.6.1. Sensibilidad superficial: evaluada mediante la prueba de monofilamento de

Semmes-Weinstein (SW), compuesta por fibra de nylon que crea anillos cuando se presiona.
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Se utilizan 3 tipos para diagnosticar la neuropatia periférica: 4.17, 5.07 y 6.10. Las fuerzas
necesarias para doblar el monofilamento fueron 1 g, 10 g y 75 g, respectivamente.

El monofilamento de 5,07/10 g demuestra mejor la pérdida de sensibilidad
protectora. Adecuado para 10 puntos de acupuntura en el pie (primera, tercera y quinta
cabeza metatarsiana, primera, tercera y quinta bola metatarsiana, arco longitudinal interno y
externo del pie y metatarso).

Un déficit de percepcion de 4 o mas puntos se considera patologico. A pesar de que
no existe un acuerdo consensuado respecto a la cantidad de sitios que deben sondarse con
monofilamentos SW, seglin un actual metaanalisis, 3 regiones plantares (mitades, cabeza del
tercer metatarsiano y cabeza del quinto metatarsiano) son las mas sensibles al sondaje y
grado de especificidad para el diagnostico de neuropatia periférica regional. Es la prueba
mas utilizada para diagnosticar y evaluar la gravedad clinica de la neuropatia y determinar
el riesgo de pie diabético. Ademas, se ha identificado la insensibilidad a los monofilamentos
SW como un predictor de ulceras en los pies (Galiero et al., 2023).

2.1.6.2. Sensibilidad vibratoria: a medida que aumenta la tension, evalue con un
biotensiometro o neurotensiometro. Se colocaron biotensiometros en las 5 prominencias
oOseas, el maléolo medial y lateral, el primer y quinto metatarsiano y los huesos entre los
dedos gordos del pie.

Si el paciente no siente vibraciones superiores a 25 voltios en alguna de estas zonas,
se considera patologica y por tanto zona de riesgo de ulceras. El riesgo de ulceracion a los
30 meses fue 8,2 veces mayor que el de los pacientes con puntuaciones mas bajas.

2.1.6.3. Reflejos tendinosos: Para valorar estos reflejos, se debe examinar la pierna
del paciente con la rodilla medio flexionada, flexionar el pie desde el tobillo y tocar el tendon

de Aquiles.
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Se espera como respuesta la flexion plantar del tobillo para corroborar si el reflejo se
encuentra ausente, reducido o asimétrico en contraposicion al miembro contralateral. Los
reflejos del tobillo estdn ausentes en el 8-30% de las personas sin neuropatologia,
generalmente en pacientes mayores de 70 afios. Las principales causas de pérdida de reflejos
son la obstruccion aterosclerdtica o la deficiencia neurotréfica (Galiero et al., 2023).

2.1.6.4. Test de conduccion nerviosa: Esta es una prueba cualitativa que le permite
verificar que los neurotransmisores sean causados por el eje.

Se emplea para valorar la capacidad de transicion de las fibras nerviosas periféricas
y determinar la presencia, la propagacion y la gravedad de la neuropatia periférica. Ademas,
se puede utilizar para realizar un seguimiento de los pacientes en futuros estudios.
Considerado como el estandar de oro para el diagnostico de neuropatia periférica y se
considera una prueba sensible, precisa, no invasiva, objetiva, reproducible y segura. Se
colocan electrodos en la piel y envian sefales a una unidad central que mide la velocidad,
periodo de latencia y la amplitud del impulso nerviosos.

Si se evidencia atraso se confirma la neuropatia desmielinizante y si la amplitud esta
disminuida se debe a un niimero reducido de axones. Los nervios tomados para evaluacion
son los ubicados en las extremidades superiores e inferiores. Distalmente, los nervios
superficiales son los nervios mas sensibles y especificos evaluados y se consideran mas
sensibles que los nervios motores. Los nervios plantares dorsal y medial son los mas
sensibles para detectar neuropatia. A nivel motor, el nervio peroneo se conceptia como el
mas valioso (Galiero et al., 2023).

2.1.7. Evaluacion de fibras nerviosas cortas

El sistema nervioso que se comprende en las fibras cortas estd gravemente mas

vulnerado que en las fibras largas en la presentacion de neuropatia diabética (Galiero et al.,

2023). Para su valoracion clinica se incluyen los siguientes test:
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2.1.7.1 Captacion de la sensacion dolorifera. El Neuropen, es una herramienta de
evaluacion que emplea por una parte a un monofilamento 10-g para estimar las fibras
nerviosas largas y por otro lado a un Neurotip 40-g que cuantifica la funcion de las fibras
nerviosas cortas y con ello el registro de la sensibilidad al dolor.

2.1.7.2. Percepcion del umbral de la temperatura. Se divide por una parte para la
captacion perceptiva del calor, mediada por las fibras C, y por otro lado a la respuesta
perceptiva del frio,la cual se encuentra mediada por las fibras Ad.

2.1.7.3. Funcién sudomotora. Se evaliia mediante fibras C colinérgicas simpaticas
amielinicas. Las glandulas sudoriparas ecrinas, a cargo de la funcion sudoripara, estan
distribuidas por fibras motoras posganglionares secretoras de sudor, que intervienen en la
respuesta termorreguladora.

La emision de la reaccion posganglionar se torna defectuosa gradualmente conforme
se avanza en edad y el crecimiento es de proximal a distal. Los receptores de calor estan
dispuestos en la region previsual del hipotdlamo, donde son capaces de detectar la
temperatura central e integran informacion, mientras que el hipotdlamo posterior es
responsable de establecer la regulacion de la temperatura. Dichos receptores presentan
impulsos aferentes que recorren a través de la via espinotaldmica hasta alcanzar el
hipotalamo y el talamo (Galiero et al., 2023).

Las neuronas de la columna medial tienen efectos colinérgicos y hacen sinapsis con
neuronas de los ganglios simpaticos paraespinales. Las neuronas posganglionares simpaticas
que irrigan las glandulas sudoriparas ecrinas son axones motores colinérgicos que secretan
sudor. Existen dos tipificaciones de glandulas sudoriparas, sin embargo, unicamente las
glandulas ecrinas son aquellas a cargo de emitir la respuesta del sudor y se extienden desde

la capa subepidérmica hasta la dermis inferior. Ademads, existen dos tipos de células, los
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basofilos oscuros y los eosinofilos claros: las primeras son células secretoras, y mediante su
contraccion se encargan de la sudoracion.

2.1.7.4. Q-SART. Para estimar la funcién sudomotora posganglionar simpatica
colinérgica mediante reflejos axonales provocados por el sudor a lo largo del tiempo. Las
glandulas sudoriparas fueron estimuladas mediante iontoforesis de farmacos colinérgicos y
la produccién de sudor se determind aumentando la humedad con un higrometro.

Se considera el estdndar de oro para investigar la funcion sudomotora, pero no existen
estudios prospectivos que evalien el resultado de QSART vy la ulceracién posterior en
pacientes con diabetes. La estimulacion y el registro se realizan mediante recipientes para
polvo espaciales.

Los sitios de prueba estandar son el antebrazo, la pierna proximal, la pierna distal y
el dorso del pie. Se coloca una ventosa sobre la piel y el anillo exterior se llena con
acetilcolina.

La iontoforesis de acetilcolina se inicid a 2 mA durante 5 min. En el anillo inferior,
el nitrogeno fluye a través de la piel y un higrometro mide y registra la pérdida de agua
continuamente desde el inicio hasta 15 minutos después de la estimulacion (Galiero et al.,
2023).

En personas normales, el inicio de la sudoracion se retrasa entre 1 y 2 minutos. El
sudor aumenta a los 5 minutos de la estimulacion hasta llegar a un punto de lenta
disminucion. En cuanto a géneros, los hombres sudan una media de 2-3 pl/cm?2 y las mujeres,
de 0,25 a 1,2 ul/cm?2.

En la neuropatia diabética, especialmente en las primeras etapas, se puede observar
una respuesta reducida y retraso en la sudoracion (Galiero et al, 2023).

2.7.1.5 La huella del sudor. Se emplea para evaluar la funciéon sudomotora posnatal

colinérgica simpatica midiendo las respuestas del sudor y los reflejos axonales especificos
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del tiempo. Las glandulas sudoriparas se estimulan con iontoforesis de acetilcolina,
pilocarpina o metacolina, a continuacion, se emplea la acetilcolina inyectada en la piel a
razén de una corriente constante de 2 mA durante 5 min. Al culminar la estimulacion, se
retira la sonda de de aplicacion de la sustancia farmacologica y seguidamente se coloca el
organosilicio sobre la piel del paciente. Posterior a ello, las goticulas del sudor que van
siendo formadas por las glandulas sudoriparas activadas conformaran una huella permanente
y se procede a estimar y valorar el nimero, distribucion y tamafio de dichas gotas.

Las personas normales tienen 311 + 38 gotas de sudor/cm2 en las manos y 281 + 38
gotas de sudor/cm2 en los pies. Se puede observar una huella patologica en presencia de
lesiones posganglionares, conductos sudoriparos bloqueados, glandulas sudoriparas dafiadas
o completamente ausentes (Galiero et al., 2023).

2.7.1.6 Test de la termorregulacion del sudor (TST). evalua la indemnidad de las
vias sudomotoras simpaticas centrales y periféricas. El aumento del volumen de sangre se
incrementa por el ascenso de la temperatura corporal que a su vez depende de la temperatura
ambiental. La produccion del sudor se visualiza con un tinte indicador. El sudor ocasiona
que el pH en dicha zona vire la coloracion del tinte indicador y se va delimitando la
localizacion donde se origina el sudor (Galiero et al., 2023).

Dicha sudoracién dispone que el indicador vire de &mbar a rojizo oscuro cuando se
emplea el tinte rojo de alizarina, y de marron a violeta cuando se usa el yodo. Se debe
fotografiar y posteriormente realizar la comparativa en un mapa de densidad del sudor. Los
resultados se expresan como % de TST, que es la regidon correspondiente a la respuesta
anhidrica, dividido por el area de la figura anatdmica multiplicado por 100. El test de
termorregulacion del sudor logra identificar areas especificas de la disfuncion sudomotora,
pero no puede discernir lesiones preganglionares de las postganglionares (Galiero et al.,

2023).
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2.7.1.7 El test de la funciéon sudomotora (TFS) Neuropad. Aprobado y validado
por numerosos estudios, hace que el diagnostico de la neuropatia autonémica y, por tanto,
de la neuropatia periférica sea mas facil.

Se trata de un parche para evaluar la transpiracion y determinar la integridad del

sistema nervioso colinérgico simpatico de la piel mediante una reaccion quimica que se
manifiesta como un cambio de color en la prueba de azul a rosa (Galiero et al., 2023).
Esta fabricado con una pelicula adhesiva de poliolefina transparente, que protege de la
humedad durante la aplicacion y tiene unas medidas de 4x7 cm. En el centro hay una
almohadilla indicadora 100% viscosa impregnada con dicloruro de cobalto (11,56 mg), un
acido higroscopico débil, que mide 2x3 cm.

Para mantener el parche azul, cada molécula de dicloruro de cobalto reacciona con
hasta 5 moléculas de agua, que si reaccionan con mas de 5 se volveran rosadas. El tiempo
que tarda en virar la coloracion en su totalidad resulta inversamente proporcional al
contenido de humedad de la piel.

El contenido del pack incluye dos parches de diagndstico, una toallita limpia para el
area a aplicar e instrucciones para interpretar los resultados. Se debe realizar el registro, se
mantiene al paciente en una habitacion a temperatura constante (25°C), descalzo durante un
cierto periodo de tiempo antes del examen.

El parche debe ser aplicado en un area limpia y sin hiperqueratosis, se localizara en

la region plantar entre la primera y la segunda cabeza metatarsiana (Galiero et al., 2023).
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I1l. METODO
3.1. Tipo de investigacion
3.1.1 Tipo de estudio.
Presenta un enfoque cuantitativo de método observacional, analitico, retrospectivo,
pruebas diagnosticas.

3.1.2. Diserio de estudio.

X1 rl
X2 r2

Donde:

P: Pacientes adultos con diagnéstico de DM1 y DM2 que acuden a un
establecimiento del primer nivel de atencion para exploracién protocolizada de
cribado de neuropatia diabética.

M: Pacientes adultos con diagnéstico de DM1 y DM2 que acuden a un
establecimiento del primer nivel de atencion para exploracién protocolizada de
cribado de neuropatia diabética y que cumplan los requisitos preestablecidos para su
inclusion.

X1: Prueba de disfuncion sudomotora para la deteccion precoz de la neuropatia
diabética.

X2: Prueba clinica para la deteccién precoz de la neuropatia diabética.

r1: Resultado de prueba de disfuncion sudomotora para la deteccion precoz de la
neuropatia diabética.

r2: Resultado de prueba clinica para la deteccion precoz de la neuropatia diabética.



23

3.2. Ambito temporal y espacial

El Establecimiento de Salud La Huayrona es un Centro de Salud tipo I-3 ubicado en
la Calle Las Gemas S/ - El Parque - Coop. La Huayrona, Distrito de San Juan De Lurigancho,
Provincia y Departamento de Lima. La jurisdiccion de la Direccion de Redes Integradas de
Lima Centro.

El Centro de Salud La Huayrona cuenta con seis (06) médicos de los cuales dos (02)
son especialistas en Medicina familiar y comunitaria, asi mismo un médico especialista en
Ginecologia y Obstetricia, siendo el resto médicos generales. Por otro lado, cuenta con cinco
(05) enfermeras, cinco (05) técnicos de enfermeria, cuatro (04) obstetras, una (01) asistenta
social, tres (03) psicologas, un (01) tecndlogo en terapia fisica y rehabilitacion, y un (01)
médico general responsable de la estrategia de tuberculosis (Direccion de Redes Integradas
de Salud Lima Centro, 2023).

El distrito de San Juan de Lurigancho es el distrito mas poblado del Perd, con una
poblacion total de 118,317 segun el censo nacional de poblacion 2021 del INEI. Al evaluar
la poblacion mayor de 60 afios bajo la jurisdiccion de la DIRIS Lima Centro para el afio
2022 y comparados estos con los tres ultimos resultados censales, se evidencia un
incremento notable del nimero total, el cual asciende a 534,335 adultos mayores (Direccion
de Redes Integradas de Salud Lima Centro, 2023).

El incremento respecto al afio 1993 fue de 185% (347,141) nifios y respecto al afio
2017 el incremento fue de 54.7% (188,834). Los distritos con mayor proporcion de
poblacion mayor de 60 afios fueron: San Juan de Lurigancho (21%) y Lima (13%).
Mientras que los distritos con menor proporcion de poblacion menor de 5 afos fueron:
Magdalena de Mar (4%) y San Luis (2%) (Direccién de Redes Integradas de Salud Lima

Centro, 2022).
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El periodo de referencia para obtener la muestra corresponde desde enero hasta

diciembre del 2022

3.3. Variables

La operacionalizacion de variables se muestra en el Anexo A.

3.4. Poblacién y muestra
3.4.1. Poblacion

Los pacientes incluidos en este estudio proceden de la poblacion de pacientes adultos
con diagnoéstico de DM1 o DM2 que acudieron al Centro de Salud La Huayrona durante el
periodo 2021 a 2022, para exploracion protocolizada de cribado de neuropatia diabética y
que cumplian los requisitos preestablecidos para su inclusion.

3.4.1.1. Unidad de Analisis. Paciente con diagndstico de DM 1 o DM2 que acudieron
al Centro de Salud La Huayrona durante el periodo 2021 a 2022, para exploracion
protocolizada de cribado de neuropatia diabética y que cumplian los requisitos
preestablecidos para su inclusion.

3.4.1.2. Unidad de Muestreo. Historia clinica de paciente con diagnostico de DM1
0o DM2 que acudio al Centro de Salud La Huayrona durante el periodo 2021 a 2022, para
exploracion protocolizada de cribado de neuropatia diabética y que cumplian los requisitos
preestablecidos para su inclusion.
3.4.2. Muestra

Estuvo constituido por la totalidad de pacientes con diagnostico de diabetes tipo 1y
tipo 2 que acudieron al Centro de Salud la Huayrona durante el periodo 2021 a 2022,
resultando un total de 141 historias clinicas.
Criterios de Inclusion

e Pacientes con el diagndstico de Diabetes Tipo 1 o Tipo 2 de ambos sexos y edades

comprendidas entre de 18 afios a mas.
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Pacientes diabéticos Tipo 1 o Tipo 2 sin considerar prescripcion y tratamiento
farmacoldgico, el cual se encuentren recibiendo para el control de dicha patologia,
segun los criterios de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA).

Idoneidad en cuanto a la capacidad mostrada por el paciente para la cooperacion tanto
de las exploraciones y cumplimentacion del registro de datos, a su vez debe presentar
una marcha auténoma sin el requerimiento de elementos de apoyo y/o proteccion,
tales como muletas, silla de ruedas, etc., y cuyas capacidades cognitivas se

encuentren integras.

Criterios de Exclusion

Pacientes diagnosticados previamente de neuropatia diabética u otro tipo de
neuropatia (post traumatica, alcohdlica, enfermedades sistémicas).

Pacientes con ulceras y/o amputaciones transmetatarsiana 0 amputacién mayor infra
o0 supracondilea previas en los pies.

Pacientes con diagnostico previo de arteriopatia y/o con indice Tobillo/Brazo (ITB)
<0.75.

Pacientes en tratamiento con farmacos que pueden ocasionar trastornos de
sudoracion, tales como corticoesteroides, diuréticos, antihistaminicos, entre otros.
Pacientes diagnosticados de dermatopatia que curse con sequedad de la piel
(queratodermias palmo-plantares, psoriasis).

Pacientes con manifestacion activa o cronica una artropatia de Charcot.

3.5. Instrumentos

La técnica utilizada fue analisis de documentos, mediante una ficha de recoleccion

de datos (Anexo B).
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3.6. Procedimientos
Para poder efectuar la realizacion de esta tesis se presentd previamente el proyecto a
la Universidad para su aprobacion; y se realizaran los siguientes pasos:

v Prueba Sudoscan: El principio electroquimico se basa a partir de la generacion de
una corriente electroquimica a base de cloruro y la posterior activacion de las
glandulas sudoriparas mediante una corriente de bajo voltaje (< 4V). Debido a la
funcion aislante del estrato corneal de la epidermis, se espera que la corriente neta
medida corresponda a la respuesta del sudor local. La conductancia electroquimica
de la piel (ESC) cuantificada en microSiemens (uS) representa la corriente de iones
de cloruro y se determina mediante la relacion entre la corriente extrapolada y la
corriente continua constante. Segun trabajos previos se considera que una ESC de >
70 uS en los pies y > 60 uS en las manos indica una funciéon sudomotora normal,
mientras que una ESC de 5070 uS en pies y 40-60 uS en manos y de < 50 uS en
pies y <40 uS en manos es sugestivo de disfuncion sudomotora moderada y severa
respectivamente.

v Monofilamento: Uno de los métodos de mayor facilidad en cuanto a su empleabilidad
para detectar tanto el riesgo de Ulceras en los pies como de diabetes es el
monofilamento de Semmes Weinstein (MF), que valora una sensibilidad superficial
conocida como sensibilidad conservadora. Esta herramienta posee una sensibilidad
del 57-93%, una especificidad del 75-100%, un valor predictivo positivo del 84-
100% y un valor predictivo negativo del 36-94%. El fisiélogo aleman Max VVon Frey
utilizé crin de caballo de diversas longitudes y espesores como materiales
experimentales, observando que la presién aplicada a una superficie curva es siempre
la misma, independientemente de describir la fuerza ejercida por el probador. En

1950, Semmes y Weinstein utilizaron nailon para fabricar una sola hebra basandose
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en una propiedad descubierta por un fisidlogo aleman para evaluar la neuropatia
periférica en pacientes con lesion cerebral. MF se utiliza para evaluar la sensibilidad
protectora, se recomienda aplicarlo perpendicular a la piel del paciente durante 1-2
segundos, mientras que al doblarse se deben aplicar 10 gramos de presion
independientemente de la presion del examinador. Después del uso repetido, MF
perderd algunas de sus propiedades, por lo que después del examen, diez pacientes
(aproximadamente 100 aplicaciones) deben descansar durante al menos 24 horas
para su uso posterior.

v El examen fisico se realizara en:

e Retraccion del empeine entre el primer dedo y el segundo dedo.

e Falange distal del primer, tercer y quinto dedo.

e Cabezas del primer, tercer y quinto metatarsiano.

e Dos mediopié en la base del tercer y quinto metatarsiano o en el talon.

e Para cada una de estas posiciones se asignara una puntuacion de 1 si no hay
sensibilidad y 0 si no hay cambio. La suma de los valores de los dos pines da el indice
de sensibilidad MF; si este valor es mayor que 4 entonces el resultado se clasificara
como patoldgico. Para evaluar la sensibilidad a la presion, se coloco al paciente en
decubito supino sobre una mesa de exploracién con los ojos cerrados. Luego, gracias
a la presion que ejerce el filamento, se preguntara al paciente si puede sentir su tacto.
Se consider6 anormal una insensibilidad (puntuacién positiva) de mas de 4 puntos
sobre 20 escaneados.

3.7. Analisis de datos

3.7.1. Estadistica Descriptiva.
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El analisis estadistico se realizdo mediante el programa SPSS para Windows, en su
version 26.0 (SPSS, Inc. Chicago, IL). Las variables cualitativas seran expresadas en
frecuencias simples y porcentajes.

3.7.2. Estadistica Analitica.

Para el andlisis de la sensibilidad y la especificidad, asi como el valor predictivo
positivo y valor predictivo negativo se realizd6 mediante una tabla de contingencia 2x2,
considerando un nivel de significacion del 95% (alfa=0,05).

3.7.3 Estadigrafo propio del estudio.

MONOFILAMENTO
POSTIVO NEGATIVO

TFS

a b
POSITIVO

c d
NEGATIVO
Donde:

Exactitud= (a+d)/(a+b+c+d)

3.8. Consideraciones éticas

Por ser un estudio de pruebas diagnoésticas, retrospectivo, donde solo se recogié datos
clinicos de las historias de los pacientes, es importante destacar que se mantuvo en
anonimato todos los datos de los participantes para la proteccion de su confidencialidad. Asi
mismo, se ejecutd teniendo en cuenta la declaracion de Helsinki IT (Numerales: 11, 12, 14,
15, 22 y 23) y las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres

Humanos (CIOMS).
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IV. RESULTADOS
4.1. Anélisis e Interpretacion de Resultados
Se revisaron 141 historias clinicas de pacientes con diabetes, atendidos en un
establecimiento del primer nivel de atencion, durante el afio 2022.
Tabla 1
Caracteristicas generales de pacientes adultos con diagndstico de diabetes mellitus

atendidos en un establecimiento del primer nivel de atencion, 2022.

Caracteristicas generales n %

Edad

- 18 a 29 afios 0 0

- 30 a 59 afios 27 19,1

- 60 afios a mas 114 80,9
Sexo

- Femenino 96 68.1

- Masculino 45 310
Estilo de vida

- Actividad fisica 72 51,1

- Dieta 69 48.9

- Alcohol 0 0

- Tabaco 0 0

Tipo de Diabetes
- No insulinodependiente 137 97,2
- Insulinodependiente

4 2,8
Tipo de tratamiento
- Oral 134 95.0
- Insulina 7 50
Tiempo de diagnostico
. iz:
52,5

- Mayor a 10 afios 43
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30,5

Total 141 100,00

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

Nota: Se encontro que el 80,9% (114) fueron adultos mayores de 60 afios a mas. No se
encontrd pacientes de 18 a 29 afios. Respecto al sexo, se encontrd que el 68,1% (96) fueron
mujeres. Segun el estilo de vida, el 51,1% (72) realizaba algun tipo de actividad fisica,
mientras que el 48,9% (69) tenia un régimen dietario. Respecto al tipo de diabetes mellitus,
el 97,2% (137) no eran insulinodependientes, al igual que el 95% (134) tenia tratamiento con
antidiabéticos orales. Por otro lado, el tiempo de enfermedad de 5 a 10 afios fue del 52,5%
(74) mientras que el 30,5 % (43) tenian mas de 10 de diagndstico y sélo el 17% (24) habia
sido diagnosticado antes de los 5 afios (Tabla 1).

Tabla 2.
Caracteristicas clinicas de pacientes adultos con diagndstico de diabetes mellitus
atendidos en un establecimiento del primer nivel de atencion, 2022.

Caracteristicas clinicas n %
Comorbilidad
- Ninguna
72 51,1
-HTA 49 34,8
- Obesidad 14 9.9
- Aterosclerosis 0 0
- Cardiopatia 0 0
- Insuficiencia venosa 0 0
- Antecedente de EVC 0 0
- Otros 6 43
Hallazgos clinicos
- Hallux valgus 0 0
- Reflejo aquileo 0 0
- Deformidad del pie 5 3,5
- Dedos en garra 0 0
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- Dedos en martillo 0 0
- Pie de Charcot 0 0
- Hiperqueratosis 21 14,9
- Alteraciones ungueales 115 81,6
Pulso pedio
- Ausente 21 14,9
- Presente 120 85,1
Pulso tibial
29 20,6
- Ausente
112 79,4
- Presente
Total 141 100,00

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

Nota: Segun la presencia de comorbilidad, el 34,8 % (49) fueron hipertensos, seguido por el
9,9% (14) que tenian obesidad y el 4,3 % (6) otro tipo de comorbilidad. Los hallazgos
clinicos determinaron que el 81,6 % (115) presento alteraciones seguido por el 14,9 % (21)
con hiperqueratosis y s6lo 3,5% (5) algun tipo de deformidad en el pie. Por otro lado, el
examen vascular refleja que el pulso pedio estuvo ausente en el 14,9% (21) y el pulso tibial
en el 20,6% (29) en alguno de los pies (Tabla 2).

Tabla 3.

Neuropatia diabética periférica por Test de cuantificacion sudoripara (Sudoscan)
comparado con Test de Monofilamento de Semmes-Weinstein en pacientes adultos con
diagnostico de diabetes mellitus atendidos en un establecimiento del primer nivel de

atencion, 2022.

Test de Monofilamento de
Prueba estandar Semmes-Weinstein

Prueba para
evaluar

Positivo Negativo Total

Positivo 46 31 7



Test de
cuantificacion Negativo 13
sudoripara
(Sudoscan)
Total 59

51

82

64

141
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos

Nota: Al utilizar el Test de Monofilamento como instrumento para determinar neuropatia

diabética periférica, se encontro 41,8 % de individuos con un resultado positivo, mientras

que para el Test de Sudoscan el 54,6% de los individuos resultaron positivos (Tabla 3).

Tabla 4.

Test de cuantificacion sudoripara (Sudoscan) comparado con el Test de Monofilamento de

Semmes-Weinstein

Sudoscan vs MF Valor 1C(95%)
S (%) 77,97 66,54 — 89.39
E (%) 62.20 51,09 — 73,30
V(%) 68.79 60,79 — 76,80
VPP (%) 59,74 48,14 -71,34
VPN (%) 79,69 69,05-90,33

Monofilamento (MF), Intervalo de confianza (IC). Sensibilidad (S), Especificidad (E),

Valor Predictivo Positivo (VPP), Valor Predictivo Negativo (VPN). IV(Indice de validez).

Nota: Para la evaluacion de neuropatia diabética periférica, destaca el test de Sudoscan que

presentd una sensibilidad y especificidad de 77,97 % y 62,20 % respectivamente. La

probabilidad de que un paciente con diabetes mellitus tenga neuopatia diabética periférica

mediante el test de Sudoscan fue de 59,74 % y 79,69% de probabilidad que no lo tenga

mediante la misma prueba. La eficiencia diagnostica del test de Sudoscan fue del 68,79%

para identificar correctamente la presencia o ausencia de neuropatia diabética periférica

(Tabla 4).
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V. DISCUSION

La deteccion temprana de NDP es un desafio, especialmente para pacientes
diabéticos sin evidencia clinica o examen neuroldgico normal. Ademas, los sintomas

sensoriales pueden ocurrir en ausencia de signos clinicos de neuropatia periférica.

Nuestros resultados demostraron que al utilizar el Test de Sudoscan el 54,6% de los
individuos resultaron positivos para neuropatia diabética periférica, porcentaje mayor al uso

del Test de Monofilamento que sélo detect6 en el 41,8 % de pacientes.

Es importante considerar las diferencias de la edad y el género en el presente estudio,
dado su impacto potencial sobre los resultados, ya que se encontrd que el 80,9% (114) fueron

adultos de 60 afios a mas y el 68,1% (96) fueron mujeres.

Por otro lado, la mayoria present6 un tiempo de enfermedad de 5 a 10 afios y mayor
de 10 anos. Estos hallazgos se han reproducido en un estudio transversal con 221 pacientes,
donde 28 de 51 de ellos con diabetes de 5 afios o mas presentaron conductancia

electroquimica disminuida en pies (Carbajal et al., 2019).

El Sudoscan tiene un poder discriminante bajo entre asintomaticos y pacientes con
parestesia. Asi mismo, la eficacia diagnostica en las mujeres es mucho mejor que para los
hombres, como lo demostré el estudio de Popescu et al. (2022) en 199 pacientes argelinos
diabéticos mediante el area bajo la curva operativas del receptor (AUC: 85,1% en mujeres

comparado con el AUC:69,97% en varones).

El rendimiento de Sudoscan, que permite una evaluacion rapida, no invasiva, objetiva
y cuantitativa de la funcion sudomotora, ha sido evaluado en varios estudios clinicos

realizados en poblaciones diabéticas, utilizando diversas pruebas como referencia.
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Las sensibilidades observadas en el presente estudio son menores a las sensibilidades
observadas en pacientes con diabetes realizada en México por Carbajal et al. en el 2019 (97
% en comparacion con la puntuacién del Instrumento de deteccion de neuropatia de
Michigan (MNSI) como referencia); y un valor predictivo positivo del 87 % para hallar

neuropatia en pacientes con diabetes de mayor duracion (Carbajal et al., 2019).

Asi mismo, similares resultados de sensibilidad se obtuvieron en el estudio realizado
por Selvarajah et al. (2015) donde report6 un 87,5% en comparacion con la combinacion de
pruebas clinicas y estudios de conduccion nerviosa y 76,2%, de especificidad. Sin embargo,
el rendimiento prondstico de Sudoscan en este estudio mediante el andlisis de la curva
operativa del receptor (ROC) fue tomando el punto de corte de < 77,0uS (indice de Youden

optimo), recomendado por la Asociacion Neuroldgica Estadounidense para DPN.

Contrario a nuestros resultados, el estudio realizado por Zhao et al., (2022) en China,
quienes estudiaron, compararon y analizaron los resultados de examenes Sudoscan

comparado con Electromigrafia (EMG).

La sensibilidad y especificidad del examen Sudoscan fueron 53,51% y 48,15%,
respectivamente; por lo tanto, la tasa de coherencia entre los resultados del examen Sudoscan
y EMG fue del 53,07%, con un valor kappa de 0,005 (p> 0,05) lo que indica que el examen

Sudoscan no pudo reemplazar el examen EMG tradicional (Zhao et al., 2022).

Investigaciones anteriores también han indicado que existe una cierta correlacion
entre la funcion sudoripara de los pacientes con diabetes y la neuropatia diabética periférica.
Sin embargo, el diagnostico temprano de esta afeccion siempre ha sido un desafio,

especialmente en pacientes sin sintomas clinicos claros.

La fortaleza del presente estudio es que compar6 directamente los resultados de los

métodos de deteccion Sudoscan y Test de Monofilamento con las pruebas accesibles en el
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primer nivel de atencidn, ya que se han realizado pocos estudios similares en nuestro pais.
Si bien, cada uno tiene sus propias ventajas y desventajas, no pueden reemplazarse entre si

de manera efectiva; sin embargo, se pueden utilizar en conjunto de manera complementaria.

El presente estudio tiene varias limitaciones: se usé el Test de Monofilamento como
referencia y comparador, el disefio unicéntrico de este estudio puede limitar la generalizacion
de los resultados. Ademas, este estudio, al ser un disefio transversal, no pudo evaluar los

efectos a largo plazo de los factores de riesgo sobre el desarrollo de NDP.

En consecuencia, se necesitan mas estudios para evaluar la validez de estos
procedimientos para determinar la combinaciéon mas adecuada de herramientas y si estos

resultados se replicarian en una muestra mas grande.
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VI. CONCLUSIONES

La prueba de disfuncién sudomotora (Sudoscan) presentd el 59,74 % de valor
predictivo positivo para la deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes
de un centro de salud.

La prueba de disfuncion sudomotora (Sudoscan) presentd el 79,69% % de valor
predictivo negativo para la deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes
de un centro de salud.

La Sensibilidad de la prueba de disfuncién sudomotora fue del 77,97 % para la
deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
La Especificidad de la prueba de disfuncion sudomotora fue del 62,20 % para la
deteccion precoz de la neuropatia diabética en pacientes del primer nivel de atencion.
La eficiencia diagnostica del test de Sudoscan fue del 68,79% para identificar

correctamente la presencia o ausencia de neuropatia diabética periférica.
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VII. RECOMENDACIONES
Se sugiere la realizacion de estudios prospectivos de cohortes para obtener un mejor
seguimiento y una mejor evaluacion de la eficiencia diagnostica de la prueba de
Sudoscan.
Se recomienda utilizar la prueba de Sudoscan como examen auxiliar en el cribado
clinico en el primer nivel de atencion al momento del diagnostico, asi como en el
monitoreo y vigilancia en pacientes con diabetes mellitus 2.
Se aconseja incluir el dosaje controlado de los niveles de glucemia basados en la
evaluacion de la hemoglobina glicosilada (HbA1C) considerada como la herramienta
de mayor importancia para el seguimiento peridédico y cribado de neuropatia
diabética periférica.
Implementar programas de seguimiento a largo plazo con enfoque preventivo para
reducir o retrasar potencialmente la progresion de la enfermedad y cualquier
complicacion relacionada, como Ulceras y amputaciones en las extremidades

inferiores.
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IX. ANEXOS
Anexo A: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
. o, . Tipo de Escala e .

Variables Definicion Operacional Variable Medicién Indicador
Sexo Sexo registrado en la historia clinica Cualitativa | Nominal Femenino Masculino

Numero de afios cumplidos registrado en 18 a 29 afios; 30 a 59 afios; 60 aflos 0 mas
Edad e . P g Cualitativa | Ordinal

la historia clinica

Test de Monofilamento
Exploracion .

.- y Tes de funcidén sudomotora Cualitativa | Nominal Si; No

neurologica

(SUDOSCAN)
Exploracién Pulso pedio'y .

Cualitativa | Nominal Si; No
vascular Pulso tibial posterior
Insulinodependiene;
Tipo de Diabetes
Mellitus Diabetes tipo 1 y tipo 2 Cualitativa | Nominal No Insulinodependiente
1 g . Oral; Insulina ( )

Tipo de tratamiento Uso de antidiabéticos oral o inyectable Cualitativa | Nominal

(insulina)
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Tiempo de Numero de afios cumplidos desde el Menor de 5 afios; 5 afios a mas
diagnéstico de DM rejsultado de lg prueba confirmatoria de Cualitativa | Ordinal
diabetes mellitus
HTA ( ); Ateroesclerosis ( )
Cardiopatia ( ); Insuficiencia Venosa ( );
Comorbilidades Factor o condicién preefgfstente al Cualitativa | Nominal Antecedente de enfermedad cerebrovascular
momento de la recoleccion de datos
(), Obesidad ( )
Actividad fisica ( ); Dieta ()
conjunto de actitudes y comportamientos
Estilos de vida que adoptan y desarrollan los pacientes Cualitativa | Nominal Ingesta de Alcohol ( ); Tabaquismo ( )

con diabetes mellitus




ANEXO B: Ficha de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“PRECISION DIAGNOSTICA DE LA PRUEBA DE DISFUNCION
SUDOMOTORA PARA LA DETECCION PRECOZ DE LA NEUROPATIA
DIABETICA EN PACIENTES DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION”

Fecha ..........c..oo..... N°FICHA..........

1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS
a. Edad:
i. 18 a29 afios ( ); 30 a 59 afios ( ); 60 afios 0 mas ()
b. Sexo:
1. Femenino ( ); Masculino ( )
2. VARIABLES DE ESTUDIO:
a. Exploracion neurologica:
i. Test de Monofilamento: Si ( ); No ( )
ii. Tes de funcion sudomotora (SUDOSCAN): Si ( ); No ()
b. Exploracion vascular:
i. Pulso pedio: Si( ); No ()
1. Pulso tibial posterior: Si ( ); No ()
3. VARIABLES INTERVINIENTES:
a. Tipo de Diabetes Mellitus (DM):
1. Insulinodependiente ( ); No Insulinodependiente ( )
b. Tipo de tratamiento:
1. Oral ( ); Insulina ( )
¢. Tiempo de diagnostico de DM:
1. Menor de 5 afios ( ); 5 afios amas ()
d. Comorbilidades:
i. HTA ( ); Ateroesclerosis ( )

Cardiopatia ( ); Insuficiencia Venosa ( )

1. Antecedente de enfermedad cerebrovascular ( ), Obesidad ( )
e. Estilos de vida:

1. Actividad fisica ( ); Dieta ( ); Ingesta de Alcohol ( ); Tabaquismo ( )



ANEXO C

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA REVISION DE HISTORIAS
CLINICAS DEL CENTRO DE SALUD “LA HUAYRONA”
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