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RESUMEN

Objetivo: Determinar la asociacion entre la neuropatia diabética periférica y los
factores clinicos en pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2.

Material y métodos: Estudio observacional transversal analitico en pacientes
con Diabetes Mellitus tipo 2 programados para consulta externa de
endocrinologia entre enero y febrero de 2024. Las variables de interés se
obtendran mediante ficha de recoleccion de datos, incluyéndose datos
sociodemogréficos, resultados de laboratorio, resultados de examen y resultados
de la prueba de Michigan para neuropatia periférica. Se estimo la magnitud de
asociacion de las variables con el calculo de las razones de prevalencia (RP)
crudas y ajustadas, con intervalos de confianza al 95 % haciendo uso de analisis

de regresion logistica.

Resultados: Se hall6 que el sexo femenino (RPa 1.26, IC95% 1.03 — 1.54, p =
0.02), el tiempo de enfermedad mayor o igual a 10 afios (RPa 2.11, IC95% 1.64
—2.72,p <0.001), el antecedente de hipertensién arterial (RPa 1.37, IC95% 1.04
—1.79,p=0.02) y el valor de HbAlc mayor o igual a 7% (RPa 1.88, IC95% 1.31
—2.70, p = 0.001) fueron factores independientemente asociados a un aumento

de la prevalencia de Neuropatia diabética periférica.

Conclusiones: El sexo, tiempo de enfermedad, historial de Hipertension arterial
y el valor de Hemoglobina Glicada son factores asociados a neuropatia diabética

periférica en pacientes en paciente con diabetes mellitus tipo 2.

Palabras clave: neuropatia diabética, diabetes mellitus tipo 2, factores de riesgo



ABSTRACT

Objective: To determine the association between diabetic peripheral neuropathy
and clinical factors in patients diagnosed with type 2 diabetes mellitus.

Material and methods: Observational cross-sectional analytical study in patients
with type 2 diabetes mellitus scheduled for endocrinology outpatient consultation
between January and February 2024. The variables of interest will be obtained
by means of a data collection form, including sociodemographic data, laboratory
results, examination results and results of the Michigan test for peripheral
neuropathy. The magnitude of association of the variables with the calculation of
prevalence ratios was estimated (PR), with 95% confidence intervals, using

logistic regression analyses.

Results: It was found that female sex (aPR 1.26, 95% CI 1.03 — 1.54, p = 0.02),
time of disease greater than or equal to 10 years (aPR 2.11, 95% CI 1.64 — 2.72,
p < 0.001), history of hypertension (aPR 1.37, 95% CI 1.04 — 1.79, p = 0.02) and
HbAlc value greater than or equal to 7% (aPR 1.88, 95% CI 1.31 — 2.70, p =
0.001) were factors independently associated with an increase in the prevalence
of diabetic neuropathy.

Conclusions: Sex, time of illness, history of hypertension and glycated
hemoglobin value are factors associated with diabetic neuropathy in patients with
type 2 diabetes mellitus.

Keywords: diabetic neuropathy, type 2 diabetes mellitus, risk factors



I.INTRODUCCION

La enfermedad conocida como "Diabetes Mellitus" afecta a 170 millones de
personas en todo el mundo, proporcion que se prevé se cuadruplique de aqui a
20. (1) También se calcula que la diabetes mellitus y sus consecuencias causan
mas de cuatro millones de muertes al afio, lo que equivale a uno de cada veinte
fallecimientos y una muerte cada seis minutos. La diabetes mellitus representa

alrededor del 12% del consumo econdmico mundial en asistencia sanitaria.(2)

En 2019, 488 millones de personas entre 20 y 99 afios viven con diabetes en
todo el mundo.(3) La prevalencia de neuropatia es del 2% en el mundo, y un
15% afecta a adultos mayores de 40 afios, de los cuales la polineuropatia
diabética afecta un 10-26% desarrollan una neuropatia significativa a los 10 afios
de haberse dado el diagnodstico de diabetes.(3) En Perd, las investigaciones
epidemioldgicas revelan que entre el siete y el ocho por ciento de nuestra
poblacion tiene un diagnéstico confirmado de diabetes.(3) La describe como "un
reto para nuestro sistema sanitario”, porque ademas es un problema de salud
publica que tiende a agravarse afio tras afio. Hay que tener en cuenta que esta
afeccion se descubre tarde, hasta el punto de que casi la mitad de los individuos
afectados ignoran que tienen un problema médico durante meses o incluso

anos.(4)

También se demostr6 que es la octava causa principal de mortalidad y la novena
fuente principal de carga de enfermedad en nuestro pais. La diabetes mellitus es
también un problema de investigacion relevante en nuestro pais, ocupando el
tercer lugar entre las prioridades nacionales de investigacién en salud para el
MINSA y el quinto para EsSalud.(5)

La diabetes mellitus presenta las siguientes categorias de problemas que se han
identificado en una fase temprana del desarrollo de la enfermedad:
Complicaciones microvasculares: afectan a arterias de pequefio calibre,
causando problemas de salud como neuropatia, retinopatia y nefropatia; pie

diabético: causado por neuropatia y afectacion microangiopatica.(6)

La neuropatia periférica diabética esta catalogada como la causa de neuropatia
mas frecuente. Esta definida como la presencia de sintomas y/o signos de

disfuncién nerviosa periférica en diabéticos una vez descartadas otras causas,



teniendo un inicio insidioso y un curso progresivo, con parestesias, disestesias,
hipoestesias y dolor nocturno.(7) Esta se puede presentar como neuropatia
simétrica distal que se representa a su vez en un 75% de las mismas, con
sintomas sensoriales prevalentemente en fibras pequefas, atribuyéndose a las
disfunciones metabdlicas y de micro vasos frente a la exposicion crénica a la

hiperglucemia y variantes de riesgo cardiovascular.(8)

El objetivo en el diagnostico es el reconocimiento temprano mediante una buena
anamnesis, la clinica y examenes netamente fundamentales; se considera
también que no es esencial los examenes de laboratorio enteramente y pruebas
de conduccion en pacientes diabéticos que cursen ya con sintomas y signos
caracteristicos de neuropatia diabética periférica, sin embargo, se debe tomar
en cuenta en pacientes con sintomas atipicos o pacientes que no responden al

tratamiento iniciado.(9)

En cuanto a pruebas de laboratorio clinica se incluye glucosa en ayunas y
hemoglobina glicosilada, sin embargo, la prueba mas sensible es la prueba de
tolerancia a la glucosa en ayunas, ya que determina un valor positivo incluso en
condiciones de hemoglobina glicosilada normal; otra herramienta utilizada para
el diagndstico mas temprano y para cuantificar la enfermedad es la biopsia de
piel; no obstante, en nuestro sistema sanitario publico no es enteramente
utilizado.(10)

Para esta investigacion utilizaremos la clinica y Michigan Diabetic Neuropathy
score (MDNS), instrumento intercultural creado por Feldman en 1994; validado
para deteccion de neuropatia periférica temprana mas utilizados en el mundo,
gue abarca un cuestionario y examen fisico. Este test es de mucha utilidad en el
diagnoéstico debido a tener una buena sensibilidad (72.6%) y especificidad
(65.7%).(11)

La fiabilidad y la reproducibilidad de Michigan Neuropatia Screening Instrument
(MNSI), una prueba sencilla propuesto para el cribado ambulatorio de la
neuropatia periférica diabética (NPD), que consiste de dos partes: cuestionario
y examen fisico. En este ultimo los puntajes variaban de 0 a 1 para cada

anormalidad revelada en la apariencia del pie, presencia de reflejos de Aquiles 'y



umbral vibratorio (VPT) mediante diapason (puntaje maximo = 8). El MNSI

considera como NPD a puntajes mayores a 2. (12)

En nuestro pais los servicios de salud cuentan con deficiencia en instrumentos
para los examenes complementarios (electromiografia mas velocidad de
conduccion), es por ello por lo que, para encontrar una forma rapida, simple y
precisa forma de deteccion de DPN nos basamos en Michigan Diabetic
Neuropatic Score (MDNS) y Michigan Neuropathy Screening Instrument
(MNSI).(13) Es asi como en China en el 2014 se realizé un estudio comparativo
entre el instrumento de deteccion de neuropatia de Michigan (MNSI), el puntaje
de neuropatia diabética de Michigan (MDNS) y el Sistema de puntuacion clinica
de Toronto (TCSS) en la deteccidn de neuropatia periférica diabética (DPN), se
concluyé que MNSI es un mejor método en la deteccion de DPN por su

simplicidad y confiabilidad.(14)

Dentro de estos problemas, la neuropatia diabética periférica es la complicacion
cronica mas frecuente de los pacientes con diabetes mellitus.(15) En una
investigacion realizada en México se encontro a la neuropatia diabética periférica
presente en el sesenta y nueve por ciento de los pacientes diabéticos.(16) Segun
Ticse y Pimentel, la ocurrencia de esta afeccion va en aumento en el Perq,
encontrandose en el 96% de los pacientes diabéticos de larga evolucién, siendo
ademas la complicacion que con mayor frecuencia motiva a los pacientes
diabéticos de nuestro pais a buscar atencion médica debido a los sintomas

dolorosos y molestos que presenta.(17)

Dentro del contexto internacional Guanche y colaboradores en México;
realizaron un estudio observacional analitico de tipo casos y controles en donde
se demostré que la presencia de neuropatia o la ausencia de pulso tibial posterior
son condiciones que incrementan de manera importante el riesgo de padecer
Ulceras en el pie.(18) Las lesiones son generalmente dejadas de lado por estos
pacientes, siendo muy pocos los que inspeccionan sus pies o advierten el peligro

de poder dafiarlos.(19)

Asi también, AIGhamdiy colaboradores, realizaron una investigacién prospectiva
en la que se evaluaron 200 historias clinicas de pacientes con diabetes tipo Il del

Hospital de Gibraltar, en Espafia. Describieron que las siguientes variables, en



orden decreciente, aumentan la probabilidad de desarrollar pie diabético:
retinopatia, antecedentes de pie diabético, hipertension, insuficiencia vascular y
diagndstico de neuropatia, siendo que la poblacion femenina fue la méas afectada
y predominante, sin embargo, el sexo masculino presenté mayor severidad para
la presentacion de pie diabético.(20) La poblacion en base al 90% son oriundos
del Gibraltar y la poblacién mas afectada se halla comprendida entre los 45 afios
y 74 afios.(21)

Ticse R. y colaboradores en su estudio descriptivo y transversal, realizado
durante el segundo semestre del 2006, en el Hospital Nacional Cayetano Heredia
(HNCH), el cual esta ubicado en el area norte de Lima-Peru. Se enrolaron de
manera consecutiva 70 pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2
mayores de 18 afios que acudieron a la consulta ambulatoria al menos en dos
oportunidades en el afio previo a este estudio, siendo que Cuarenta y cinco
(72,6%) pacientes fueron mujeres, la edad fue 57,7 + 9,9 afos, el tiempo de
enfermedad fue 7,8 afos (rango: 0 a 27), doce (19,4%) pacientes eran obesos
(IMC mayor a 30) y el 96,8% (60 pacientes) presentaron neuropatia periférica

segun la velocidad de conduccién nerviosa.(8)

Los factores mencionados no han sido consistentemente asociados a la literatura
previa, razén por la cual el presente estudio tiene como objetivo determinar la
asociacion de los factores clinicos (tiempo de enfermedad, indice de masa
corporal, perimetro abdominal, presion arterial) asociados a la prevalencia de
neuropatia periférica y permitir asi un aporte a la sociedad en cuanto a

prevencion para el avance de estas complicaciones.

1.1.ENUNCIADO DEL PROBLEMA

¢,Cuales son los factores clinicos asociados a neuropatia periférica en pacientes

con diabetes mellitus tipo 2 de un hospital nivel 11-2, Piura 20247

1.2.HIPOTESIS



H1 Existe asociacion entre los factores clinicos (tiempo de diagnéstico de DM2,
IMC, PAB, clasificacion de PA), los niveles séricos de glucosa, y lipidos séricos

con la prevalencia de neuropatia periférica en pacientes con diagnostico de DM2.

Ho: No existe asociacion entre los factores clinicos (tiempo de diagnéstico de
DM2, IMC, PAB, clasificacion de PA), los niveles séricos de glucosa, y lipidos
séricos con la prevalencia de neuropatia periférica en pacientes con diagnostico
de DM2.

1.3.0BJETIVOS
Objetivo general

- Determinar la asociacion entre la neuropatia periférica y los factores clinicos

en pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2.
Objetivos especificos

- Describir las caracteristicas sociodemograficas en cuanto a edad, sexo y
grado de instruccion en pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 2
(DM2), asi como la prevalencia de neuropatia diabética periférica.

- Describir los factores clinicos en cuanto al tiempo de diagnostico de DM2, el
indice de masa corporal (IMC), el perimetro abdominal (PAB), presion arterial
sisto-diastélica y farmacoterapia, en pacientes con diagndstico de DM2.

- Determinar los valores promedio y su dispersién de los resultados de
laboratorio en pacientes con diagnéstico de DM2.

- Comparar la frecuencia de las caracteristicas sociodemogréficas y los
factores clinicos, asi como comparar los promedios de los resultados de
laboratorio en pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2 con
presencia y ausencia de neuropatia periférica.

- Analizar la asociacién de los factores clinicos ajustando por caracteristicas
sociodemogréficas y valores de laboratorio con la prevalencia de neuropatia

periférica en pacientes con diagnostico de DM2.

|. MATERIAL Y METODOS



2.1.DISENO DEL ESTUDIO

Se llevod a cabo un estudio de tipo observacional transversal analitico.

Tiempo
I
Poblacion:
c Pacientes con diagndstico de Diabetes
:g Mellitus tipo 2 atendidos en consulta
8 externa de endocrinologia del HSR 1I-2,
= 2024
Q
= 1
° ! }
E Neuropatia Diabética Neuropatia Diabética
:g Presente Ausente
3 |
=
! ! | |
Factores clinicos Factores clinicos Factores clinicos Factores clinicos
presentes ausentes presentes ausentes

Grafico elaborado segun Fajardo-Gutiérrez A.(22)

2.2.POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO
POBLACION:

La poblacién o universo de interés en esta investigacion esta constituida por los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 programados para consulta externa de
endocrinologia entre los meses de enero a febrero 2024 en la Unidad de

consultorio externo de endocrinologia del Hospital Santa Rosa.
MUESTRA Y MUESTREO:
Unidad de analisis:

La poblacién o universo de interés en esta investigacion esta constituida por los
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 programados para consulta externa de

endocrinologia que cumplan los criterios de seleccion.

Unidad de muestreo:



Fichas de recoleccion de datos que incluye datos sociodemograficos, resultados
de laboratorio, resultados de examen y resultados de la prueba de Michigan para

neuropatia periférica.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

- Pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 consignado en la
historia clinica.

- Pacientes con edad cronolégica mayor o igual a 18 afos.

- Pacientes con la totalidad de datos necesarios para la investigacion

registrados en la historia clinica.
Criterios de exclusion:

- Pacientes con el diagndstico de diabetes mellitus tipo 1.

- Pacientes que tengan ulceraciones o amputaciones en lugares
especificos para la evaluacion.

- Pacientes con diagndstico de neuropatia periférica de etiologia por
guimioterapia, alcohol, enfermedades degenerativas, enfermedades
cerebrales seculares, diferentes a Diabetes mellitus tipo 2.

- Pacientes en tratamiento con farmacos antituberculosos.
Tamafio muestral:

El tamafio de muestra se calculé haciendo uso de la formula para estudios
observacionales, transversales, analiticos (23). Siendo asi, segun el estudio de
Kuo-Cheng C. y colaboradores, la proporcion esperada de positivos no
expuestos fue de 11.70%, mientras que la proporcion esperada de positivos
expuestos fue de 32.38%, con una razon de tamafios muestrales de 3.67 (24),

nivel de confianza al 95%, y potencia estadistica de 80%.

[Z1—ocz X/ (r + DPy(1 = Py) —Zy_pgJrx (1 —P) + P,(1—P,) ]?
rx (P — Py)?

n():

no == 225

Siendo que,

no: Tamano muestral total



p1: Proporcion esperada de expuestos

p2: Proporcidén esperada de no expuestos

Pm: (pl + p2)/2

r: Razén entre tamafios muestrales

El tamafio de muestra que se utilizara sera 225 pacientes para una precision

estadistica de 5%.

Asi mismo, se realizo el calculo ingresando los datos en el programa estadistico

EPIDAT versién 4.2, teniendo como resultados:

Potencia (%)

Tamafo de la muestra*

Poblacion 1

Poblacion 2

Total

80.0

48

177

225

*Tamafios de muestra para aplicar el test x? con la correccién por continuidad de

Yates

Muestreo: Se realiz6 un muestreo probabilistico.

2.3.0PERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tipo de variable

Variable Definicidon operacional / escala de Forma de registro
medicion
Variable Dependiente

Complicacion asociada a la

DM2, cuya sintomatologia
ha sido confirmada por el _
Neuropatia médico especialista Cualitativa (1) Si
periférica (Neurdlogo o nominal (0) No

Endocrindlogo) y registrado
en la historia clinica de
consulta externa

Variables Independiente




Tiempo transcurrido desde
el nacimiento hasta el

Cuantitativa ~
Edad momento en el que se i Edad en afios
. . o De razoén
registra en la historia clinica
de consulta externa
Caracteristicas fenotipicas _
Sexo determinados por los Cualitativa (1) Masculino
caracteres se.xuales nominal (0) Femenino
secundarios
(4) Superior
universitario
Grado académico maximo .
. (3) Superior técnico
Grado de alcanzado registrado en la L .
: o, o Cualitativa ordinal .
instruccion historia clinica de consulta (2) Secundaria
externa .
(1) Primaria
(0) lletrado(a)
Tiempo en afos trascurrido
desde el diagnostico de
Tiempo de DM2 hasta el registro de Cuantitativa . ~
. el , Tiempo en afos
Enfermedad neuropatia periférica en la De razén
historia clinica de consulta
externa
Registro de antecedente
Antecedente de d , ) N (1) Si
. . personal de Hipertension Cualitativa
Hipertension Arterial en la historia clinica nominal
Arterial N (0) No
mayor a un afio.
Uso de medicamentos _
: hipoglicemiantes y/o Cualitativa (1) si
Farmacoterapia hioli . d inal
ipolipemiantes reportados nomina (0) No
en la historia clinica
Valor establecido por la
OMS, obtenido de la
_ division del peso sobre talla L -
Indice de Masa P Cuantitativa Valor numérico en
elevada al cuadrado, cuya .
Corporal L De razon kg/m2
categorizacion establece
normo peso, sobre peso, y
grados de obesidad
Valor obtenido de la
Perimetro medicién a nivel de la Cuantitativa Valor numérico en
Abdominal cicatriz umbilical, indicador De razén cm

de grasa intraabdominal




L, . Medidas de presion
Presion arterial . .
. establecida segun los oL L, .
Sistolica y Cuantitativa Presion arterial en
Diastolica en la reportado por la De razén mmH
consulta AMERICAN HEART g
ASSOCIATION (AHA)
Corresponde a los valores
séricos de Colesterol Total, Valor numérico en
- L. Colesterol HDL, Colesterol Cuantitativa
Lipidos séricos e ) mg/dL
LDL y Triglicéridos De razén
registrados en la historia
clinica de consulta externa
Valores de glucosa
Glucemia en obtenidos en ayunas Cuantitativa Valor numérico en
ayunas registrado en la historia De razén mg/dL
clinica de consulta externa
Valores de hemoglobina
glicada registrados en la
Hemoglobina historia clinica de consulta I -

. . Cuantitativa Valor numérico en
glicada externa, estableciendo De raz6n orcentaie
(HbAlc) como punto de corte el P J

valor igual o mayor a 7%
para definir el control

2.4.PROCEDIMIENTOS, TECNICAS E INSTRUMENTO

En primera instancia, se redacté el protocolo de investigacion, para
posteriormente ser presentado a la Universidad Privada Antenor Orrego con el

fin de proceder a su evaluacion y aprobacion del comité de investigacion.

Se solicitd la carta de presentacion y fue enviada al director del Hospital 1l — 2
Santa Rosa solicitando el permiso para revisar las historias clinicas (se adjunta
carta en seccion de anexos) y aplicacion del cuestionario, asi como el examen

fisico a pacientes durante la consulta externa de endocrinologia.

Una vez aprobado dicha solicitud, para el enrolamiento se procedio a consultar
la historia clinica de los pacientes programados para consulta, aplicando los

criterios de seleccion. A aquellos pacientes que cumplian los requisitos para



ingresar al estudio, se les solicité su consentimiento informado para aplicar el
cuestionario y realizar el examen clinico junto al médico especialista en

consultorio externo, con una duracion aproximado de 20 minutos por paciente.

Los datos fueron recolectados en una ficha descrita en la subseccion
“Instrumento de recoleccién de datos”, siendo que esta incluira la edad, el sexo,
los resultados de laboratorio, resultados del cuestionario y del examen fisico
aguellos pacientes que aceptaron participar del estudio, manteniendo el

anonimato asignandoles un namero codificado.

Finalmente, la informacién recolectada se exporté a una hoja de trabajo en
Microsoft Excel para la correccion y depuracibn de data, siendo esta
posteriormente importada en el programa estadistico Stata versién 15 para el

analisis estadistico.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

El instrumento de recoleccién de datos consto de dos secciones. En la primera
seccion se recolectaron datos de los pacientes segun la edad, sexo, grado de
instruccion, tiempo de enfermedad, educacion sobre cuidados de los pies,
antecedente de hipertension arterial, presion arterial durante la consulta, indice
de masa corporal, perimetro abdominal, glucemia venosa, hemoglobina

glicosilada, colesterol total, colesterol HDL — LDL, y triglicéridos.

La segunda seccion incluyé el instrumento clinico de Michigan para el tamizaje
de neuropatia diabética que consta de un cuestionario y el examen clinico. Este
instrumento fue originalmente publicado en 1994 por Feldman y colaboradores
en una muestra de 56 pacientes diabéticos en consulta externa., conformando
un cuestionario (MNSI-Q, Michigan Neuropathy Screening Instrument
Questionnaire) de 15 items con respuestas dicotdbmicas (si y no), siendo trece
de estas respuestas relevantes para el puntaje total; asi como una parte clinica
(MNSI-PE, Michigan Neuropathy Screening Instrument — Physical Examination)
gue mostrd una alta especificidad (95%) y sensibilidad (80%) para predecir el
diagndstico de neuropatia periférica diabética (NPD) cuando el punto de corte se

estableci6 en dos o mas puntos en total, tomando con estandar de oro la



conduccién nerviosa. Por su parte, incluyeron la validacion del examen clinico
de puntaje para neuropatia diabética (MDNS, Michigan Diabetic Neuropathy
Score) categorizando los hallazgos segun un puntaje total de 46 puntos como
sigue: de 0 a 6 puntos, sin neuropatia; de 7 a 12 puntos, neuropatia leve; de 13
a 29 puntos, neuropatia moderada y de 30 a 46 puntos, neuropatia severa. (25)

Posteriormente este instrumento fue validado en una cohorte de 176 pacientes
diabéticos teniendo como estandar de oro la electromiografia/velocidad de
conduccioén nerviosa para el diagnostico de NPD durante el periodo de dos afios,
reportando que para el examen clinico el mejor punto de corte fue aquel mayor
a dos puntos, con una precision de 76%, con un area bajo la curva (AUC, por
sus siglas en inglés) de 0.815 que muestra un nivel de medicién del examen
clinico de Michigan alto para el diagnostico de NPD. Asi mismo, esta validacion
establecié un puntaje igual o mayor a siete en el cuestionario (MNSI-Q) como
anormal. (26) Cabe resaltar que estudios posteriores establecieron puntos de
corte mas bajos para el cuestionario MNSI-Q, tomandose un puntaje mayor o
igual a tres como un resultado anormal. (27) Se ha demostrado que este

instrumento tiene una sensibilidad del 80% y una especificidad del 95%. (28)

En Perd, el instrumento de evaluacion de neuropatia diabética (NISQ, MNSI y
MDNS) fue validado en una muestra de 62 pacientes con diagnéstico de
Diabetes Mellitus tipo 2, realizando inicialmente la traduccién y retro traduccion
sin hallarse diferencias significativas entre ambas versiones, siendo que,
posteriormente el instrumento en espafol fue evaluado por cinco expertos y
aplicado en una muestra piloto del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Se
detalla en esta validacion tomar como punto de corte diagndstico para el MNSI-
PE un puntaje mayor a dos puntos, asi como las categorias previamente
descritas para el MDNS (8)

En la presente investigacion se tomd en cuenta los siguientes puntos de cortes
basados en la revision bibliografica realizada, siendo que para el MNSI — Q este
es mayor o igual a tres puntos, para el MNSI — PE sera de igual o mayor a 2.5
puntos y para el MDNS las categorias previamente descritas. (28)



2.5.PLAN DE ANALISIS DE DATOS

El procesamiento de los datos se realiz6 con el programa estadistico Stata
version 15 y Microsoft Excel version 2016.

Se cre0 una base de datos en el programa Microsoft Excel 2016 para proceder
con la depuracion de aquellos participantes que no cumplan con los criterios de

seleccion.

La estadistica descriptiva incluyo el resumen de las variables categoricas (sexo,
grado de instruccién, sedentarismo y neuropatia periférica) segun sus
frecuencias y respectivos porcentajes. El resumen de las variables numéricas se
realizd6 mediante el calculo de la media y desviacion estandar, si la distribucion
de estas se establece como normal al rechazar la hipétesis alternativa de la
prueba Kolmogérov-Smirnov; caso contrario se calculd la mediana y se

reportaran los rangos intercuartilicos.

Para la estadistica inferencial, se establecio las diferencias estadisticamente
significativas de las frecuencias en los pacientes con y sin neuropatia periférica
segun el sexo y grado de instruccién, mediante la prueba de hipotesis Chi
cuadrado, si se cumple con el supuesto de un valor esperado menor a 5 en
menos del 20% de las celdas; caso contrario se utilizé la prueba Exacta de
Fisher. Asi mismo, se establecio las diferencias estadisticamente significativas
de las medias o medianas en los pacientes con y sin neuropatia periférica segun
el tiempo de diagnostico de DM2, IMC, PAB, clasificacion de PA, valor de
glucemia y lipidos séricos, haciendo uso de la prueba de hipotesis T-Student si
la distribucion de la variable numérica segun la frecuencia de neuropatia
periférica es normal (prueba paramétrica); caso contrario se utilizé la prueba U-

Mann Whitney (prueba no paramétrica).

Para el analisis de la fuerza de asociacion de las variables independientes con
la prevalencia de neuropatia periférica en pacientes con DM2, se us6 como
estadigrafo la Razon de Prevalencia (RP), estimador utilizado en los estudios
transversales analiticos, reportando sus respectivos intervalos de confianza,

estableciendo el valor de significancia cuando el valor de p sea menor de 0.05.



2.6.ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion un primer momento fue evaluada por el comité de ética
de la Universidad Privada Antenor Orrego, con el fin de obtener la aprobacién
para su ejecucion. Asi también, se realiz6 honrando las normas éticas y morales
de las cuales estan sostenidas las investigaciones biomédicas; al ser un estudio
observacional no experimental no existird manipulacién de variables. Asi mismo,
en este estudio no se realizaron intervenciones directas sobre la muestra a
trabajar, asi como no influenciaremos en el resultado de este. Ademas, la
obtencion de la muestra se realizd mediante extraccion de datos de las historias
clinicas de los pacientes por lo cual se guard6é estricta confidencialidad

registrandolos en la ficha de recoleccion de datos bajo sus iniciales.

2.7.LIMITACIONES

La recoleccion de muestra se realizd mediante la extraccion de datos de las
historias clinicas, por lo cual se deberd tener en cuenta la confianza en la
veracidad de los datos introducidos por el personal de salud ajeno a esta
investigacion. Asi también, es comun encontrar historias clinicas con datos
incompletos, por lo que en un mismo paciente faltaran datos, por lo consiguiente
se debera descartar dicha historia clinica, de acuerdo a los criterios de seleccion
detallados. Finalmente, por el inherente disefio de la presente investigacion, no
se podran establecer relaciones de causalidad temporal, por lo que los
resultados presentados deberan ser interpretados teniendo en cuenta esta

caracteristica.



[II.RESULTADOS

Tabla 1. Puntajes del instrumento diagnostico de Neuropatia Diabética periférica

Resultado anormal

Variable Puntaje * No Si
n (%) n (%)

MNSI-Q =3 4(2-7) 61 (27.1) 164 (72.9)
MNSI - PE > 2 3(1-12) 88 (39.1) 137 (60.9)
MDNS 17 (6 — 18)

NPD leve 9 (7 -11) 116 (89.2) 14 (10.8)

NPD moderada 20 (17 - 23) 65 (50.0) 65 (50.0)

NPD severa 33 (31 - 35) 115 (88.5) 15 (11.5)

Fuente: Elaboracion propia. *Mediana y rango intercuartilico. NPD, neuropatia
periférica diabética. MNSI-Q, Michigan Neuropathy Screening Instrument
Questionnaire. MNSI-PE, Michigan Neuropathy Screening Instrument — Physical
Examination. MDNS, Michigan Diabetic Neuropathy Score.

Se muestra en la tabla 1 respecto al MNSI - Q, MNSI - PE y MNDS una mediana
de puntaje de 4, 3y 17, respectivamente. Se hall6 un resultado anormal en MNSI
-Q (>=3) y MNSI - PE (>= 2) en el 72.9% y 60.9% de la muestra,
respectivamente. Asi mismo , se hallé que el 10.8%, 50% y 11.5% de pacientes
fueron categorizados con Neuropatia Diabética periférica leve, moderada y

severa, respectivamente.



Tabla 2. Analisis de correlacion de los puntajes obtenidos en el instrumento

Variable
_ MNSI - Q MNSI - PE MDNS

(Puntaje)
Coef. *

MNSI - Q 1.00
Valor p
Coef. * 0.8421

MNSI - PE 1.00
Valor p <0.001
Coef. * 0.8455 0.9735

MDNS 1.00

Valor p <0.001 <0.001

Fuente: Elaboracién propia. * Rho de Spearman. MNSI-Q, Michigan Neuropathy
Screening Instrument Questionnaire. MNSI-PE, Michigan Neuropathy Screening
Instrument — Physical Examination. MDNS, Michigan Diabetic Neuropathy Score.

Se muestra en la tabla 2, que los puntajes obtenidos en MNSI - Q, MNSI - PE y
MNDS muestran un coeficiente de correlacién positiva aceptable, con un nivel

de significancia demostrado con un p menor a 0.001.

Tabla 3. Prevalencia de Neuropatia Diabética periférica

Neuropatia Diabética periférica

Variable No Si
n (%) n (%)
(MNSI - Q 2 3)
y 95 (42.2) 130 (57.8)

(MNSI - PE > 2)

Fuente: Elaboracion propia.

Se muestra en la tabla 3 que la frecuencia de Neuropatia Diabética periférica,
derivada de la interseccion de resultados anormales en el MNSI - Q y MNSI - PE,

se encontro en el 57.8% de pacientes.

Tabla 4. Caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes



Neuropatia Diabética

Variable periférica Total Valor de
No (n =95) Si(n=130) g
Edad
< 30 afios 1 (50) 1 (50.0) 2 (0.9) <0.001*
30 a 39 afios 20 (95.2) 1(4.8) 21 (9.3)
40 a 49 anos 25 (58.1) 18 (41.9) 43 (19.1)
50 a 59 afios 34 (52.3) 31 (47.7) 65 (28.9)
60 a 69 afios 14 (21.9) 50 (78.1) 64 (28.4)
> 70 afios 1(3.3) 29 (96.7) 30 (13.3)
Sexo
Femenino 43 (32.6) 89 (67.4) 132 (58.7) <0.001**
Masculino 52 (55.9) 41 (44.1) 93 (41.3)
Instruccioén
lletrado 6 (35.3) 11 (64.7) 17 (7.6) 0.45**
Primaria 34 (37.0) 58 (63.0) 92 (40.9)
Secundaria 34 (44.2) 43 (55.8) 77 (34.2)
Sup. Técnica 15 (53.6) 13 (46.4) 28 (12.4)
Sup. Universitaria 6 (54.5) 5 (45.5) 11 (4.9)

Fuente: elaboracion propia. * Prueba Exacta de Fisher. ** Prueba Chi cuadrado.
DM2, diabetes mellitus tipo 2. HTA, hipertension arterial

Se muestra en la tabla 4, que la frecuencia de Neuropatia Diabética periférica
fue mayor en el grupo de pacientes entre 60 a 69 afios (78.1%), y aquellos
mayores de 70 afos (96.7%), comparado con aquellos menores de 40 afos,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p < 0.001). La Neuropatia
Diabética periférica fue mas frecuente en mujeres (67.4%) que en varones
(44.1%), siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p < 0.001). Se
encontré una mayor frecuencia de Neuropatia Diabética periférica en aquellos
con nivel de instruccion reportado como iletrado (64.7%) y nivel primaria (63.0%),

sin embargo, estos resultados no fueron significativos (p = 0.45).



Tabla 5. Factores clinicos de los pacientes

Neuropatia Diabética

Variable periférica Total Valorde
No (n =95) Si (n =130) g
Tiempo de Enfermedad (DM2)
< 5 afios 82 (82.8) 17 (17.2) 99 (44.0) <0.001*
6 — 10 afios 12 (27.9) 31 (72.1) 43 (19.1)
11 — 15 afios 1(2.1) 46 (97.9) 47 (20.9)
16 — 20 afios 0 (0) 19 (100.0) 19 (8.4)
> 21 afos 0 (0) 17 (100.0) 17 (7.6)
Antecedente de HTA
No 67 (66.3) 34 (33.7) 101 (44.9) <0.001 **
Si 28 (22.6) 96 (77.4) 124 (55.1)
indice de Masa Corporal
Bajo peso 2 (40.0) 3 (60.0) 5(2.2) 0.96 *
Normo peso 27 (36.2) 42 (60.9) 69 (30.7)
Sobre peso 48 (43.5) 60 (55.6) 108 (48.0)
Obesidad Gl 15 (36.4) 18 (54.6) 33 (14.7)
Obesidad Gl 2 (33.3) 4 (66.7) 6 (2.7)
Obesidad GlII 1 (25.0) 3 (75.0) 4(1.8)
Presion Arterial Sistolica
Mediana (RIC) e 120 120 <0.001 8
(108 —123)  (112-135) (110 —130)
Presion Arterial Diastélica
Mediana (RIC) 64 (60—70) 70 (65—76) 68 (62—73) <0.001 8§
Perimetro Abdominal
Media + DE 91.9+0.9 92.5+0.9 92.3+0.7 0.66 8

Fuente: elaboracion propia. * Prueba Exacta de Fisher. ** Prueba Chi cuadrado.
Y Prueba T-Student para varianzas iguales $ Prueba U Mann-Whitney. DE:
Desviacion estandar. RIC: Rango Intercuartilico. HTA, hipertension arterial, DM2,
diabetes mellitus tipo 2



Tabla 5 continuacién. Factores clinicos de los pacientes

Neuropatia Diabética

Variable periférica Total Valor de
No (n =95) Si (n = 130) g

Hipoglicemiante Oral

No 16 (30.8) 36 (69.2) 52 (23.1) 0.06 *

Si 79 (45.7) 94 (54.3) 173 (76.9)
Hipoglicemiante inyectable

No 92 (42.8) 123 (57.2) 215 (95.6) 0.53 **

Si 3 (30.0) 7 (70.0) 10 (4.4)
Hipolipemiante

No 20 (30.3) 46 (69.7) 66 (29.3) 0.02 *

Si 75 (47.2) 84 (52.8) 159 (70.7)

Fuente: elaboracion propia. * Prueba Chi cuadrado. ** Prueba Exacta de Fisher.

Se muestra en la tabla 5 que la frecuencia de Neuropatia Diabética periférica fue
cercana al 100% en aquellos pacientes con mas de 10 afios de diagnéstico,
comparado con aquellos con tiempo de enfermedad menor a cinco afios (17.2%),

siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p <0.001).

Aquellos pacientes con antecedente de Hipertension Arterial tenian mayor
frecuencia de Neuropatia Diabética periférica (77.4%), siendo este resultado
estadisticamente significativo (p < 0.001). Segun el indice de masa corporal, la
frecuencia de Neuropatia Diabética fue mayor en aquellos pacientes con
Obesidad Grado Il (75%), Grado Il (66.7%), comparado con el bajo peso (60%),
sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0.96). Asi
también, se muestra que la mediana de presion sistélica (126 mmHg) y diastélica
(70 mmHg) fue significativamente mayor (p < 0.001) en aquellos pacientes con

presencia de Neuropatia Diabética periférica.

La media de perimetro abdominal no fue significativamente diferente (p = 0.66)
en aguellos pacientes con y sin Neuropatia Diabética periférica. Respecto al
reporte de uso de hipoglicemiantes orales e inyectables, no se hallaron

diferencias estadisticamente significativas de frecuencia de Neuropatia periférica



(p > 0.05). Se hallé que la frecuencia de Neuropatia Diabética periférica fue

menor en aquellos pacientes que consumian hipolipemiantes (52.8%), siendo

este resultado estadisticamente significativa (p = 0.02).

Tabla 6. Resultados de laboratorio de los pacientes incluidos

Neuropatia Diabética

Variable periférica Total Valor de
No (n = 95) Si (n =130) g
Glucos ayunas (mg/dL)
Mediana (RIC) 152 (125-183) 171 (154-219) 167 (139-200) 0.002 ¢
HbAlc (%)
Mediana (RIC) 6.7 (6.1-7.7) 7.7(71-94) 7.4(6.5-85) <0.001%
Colesterol Total (mg/dL)
Media £ DE 167.9 447 179.3 £50.1 1745+ 48.2 0.08 *
HDL (mg/dL)
Media + DE 57.3+14.3 54.4 +14.5 55.6 + 14.5 0.14 *
LDL (mg/dL)
Media + DE 88.2 £ 29.9 92.2+27.3 90.5+28.4 0.31*
Triglicéridos (mg/dL)
Mediana (RIC) 158 184 167 0.0028
(112 — 194) (140 — 217) (125 - 207)

Fuente: elaboracion propia. * Prueba T-Student. & Prueba U Mann-Whitney. DE:

Desviacion estandar. RIC: Rango Intercuartilico.

En la tabla 6 se muestra que la mediana de Glucosa en ayunas, Hemoglobina

Glicada (HbA1c) y Triglicéridos fue significativamente mayor, con 171 mg/dL (p
=0.002), 7.7% (p <0.001) y 184 mg/dL (p = 0.002), respectivamente, en el grupo

de pacientes con Neuropatia Diabética periférica. Por su parte, se muestra que

la media de Colesterol total y LDL fueron mayores, asi como de HDL menores,

en el grupo de pacientes con Neuropatia Diabética periférica, sin embargo, estas

diferencias no fueron estadisticamente significativa (p > 0.05).



Tabla 7. Analisis de regresion de los factores de riesgo asociados a NPD

Neuropatia Diabética periférica

Variable Valor Valor
RPc (IC95%) RPa (IC95%) .

Edad

< 50 afios Ref. Ref.

> 50 afios 2.28 (1.56 —3.34) <0.001 1.23(0.90-1.68)  0.20
Sexo

Masculino Ref. Ref.

Femenino 1.53(1.18 — 1.98) 0.001 1.26 (1.03 — 1.54) 0.02
Instruccion

lletrado Ref. Ref.

Primaria 0.97(0.66 — 1.43) 0.90 1.21(0.89-1.65) 0.23

Secundaria 0.86 (0.58-1.29) 0.48  1.04(0.75-1.42) 0.83

Técnica 0.72(042-122) 022 114(0.79-1.66) 0.48

Universitaria  0.70 (0.34 —1.47)  0.35 1.35 (072 — 2.54) 0.35
Tiempo de enfermedad

< 10 afios Ref. Ref.

> 10 afios 3.10(2.43-3.96) <0.001 2.11(1.64-2.72) <0.001
Antecedente de HTA

No Ref. Ref.

Si 2.30 (1.72-3.07) <0.001 1.37(1.04-1.79)  0.02
IMC

<30 Ref. Ref.

> 30 1.02(0.76 -1.35) 091  0.97(0.70-1.33) 0.83
HbAlc

<7% Ref. Ref.

= 7% 2.75(1.86 -4.06) <0.001 1.88(1.31-2.70) 0.001
Colesterol

< 200 mg/dL Ref. Ref.

>200 mg/dL  1.36(1.10-1.69) 0.005 1.16 (0.89-1.49)  0.27




Tabla 7 continuacion. Analisis de regresion de los factores de riesgo asociados
a NPD

Neuropatia Diabética periférica

Variable Valor Valor
RPc (IC95%) RPa (IC95%)
p p
HDL
< 45 mg/dL Ref. Ref.

2 45 mg/dL 0.82 (0.64 — 1.05) 0.12 0.94 (0.75-1.16) 0.56

LDL

< 100 mg/dL Ref. Ref.

= 100 mg/dL 1.21 (0.96 — 1.52) 0.11 0.94 (0.77 — 1.15) 0.57

Triglicéridos

< 150 mg/dL Ref. Ref.

2150 mg/dL  1.24 (0.96 — 1.60) 0.10 1.01 (0.83 — 1.24) 0.90

Hipoglicemiantes orales

No Ref. Ref.

Si 0.78 (0.63-0.99) 0.03  1.06(0.87-1.29)  0.58

Hipoglicemiantes inyectables

No Ref. Ref.

Si 1.22 (0.80 — 1.87) 0.35 1.33(0.83 —2.14) 0.24

Hipolipemiantes

No Ref. Ref.

Si 0.76 (0.61-0.94)  0.01  0.98(0.77-1.24)  0.85
PAS 1.02(1.01-1.02) <0.001 1.00(0.99-1.01)  0.69
PAD 1.02(1.01-1.03) <0.001 1.01(0.99-1.02)  0.09
PAB 1.00 (0.99 — 1.01) 0.66 1.00 (0.99 — 1.01) 0.43

Fuente: elaboracion propia. RPc, razén de prevalencia cruda. RPa, razon de
prevalencia ajustada. IC95%, intervalo de confianza al 95%. PAS, presion arterial
sistolica. PAD, presion arterial diastolica. PAB, perimetro abdominal. Regresion
de Poisson ajustada por todas las variables incluidas en la tabla.



En la tabla 7 se muestra el analisis de regresion cruda y ajustada de los factores
de riesgo asociados a la prevalencia de Neuropatia diabética periférica. Se hallé
que el sexo femenino (RPa 1.26, 1C95% 1.03 — 1.54, p = 0.02), el tiempo de
enfermedad mayor o igual a 10 afios (RPa 2.11, IC95% 1.64 — 2.72, p < 0.001),
el antecedente de hipertension arterial (RPa 1.37, 1C95% 1.04 — 1.79, p = 0.02)
y el valor de HbAlc mayor o igual a 7% (RPa 1.88, 1C95% 1.31 —2.70, p = 0.001)
fueron factores independientemente asociados a un aumento de la prevalencia
de Neuropatia diabética periférica, luego de ajustar por los factores mostrados
en la tabla.

IV. DISCUSION

En la presente investigacion, el objetivo fue determinar la asociacion entre la
neuropatia diabética periférica y los factores clinicos en pacientes con
diagnoéstico de Diabetes Mellitus tipo 2 programados para consulta externa de
endocrinologia entre los meses de enero a febrero 2024 en la Unidad de

consultorio externo de endocrinologia del Hospital Santa Rosa.

Se hall6 que la frecuencia de Neuropatia Diabética periférica (NPD) alcanzé el
57.8%, valor determinado por todos aquellos pacientes con valores anormales
en el instrumento de tamizaje Michigan de neuropatia periférica en pacientes
diabéticos (MNSI — Q y MNSI — PE). Ticse R. y colaboradores, en su estudio
transversal analitico realizado en 45 pacientes de consulta externa de
endocrinologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia (Pert), mediante el uso
del instrumento de evaluacion de Michigan reporté una frecuencia de 45% de
NPD.(8) Comparativamente, una revision sistematica y meta-analisis de 29
estudios observacionales provenientes de regiones que incluyeron Europa, Asia
Africa, Oceania y Norteamérica, reporté una prevalencia combinada del 30%,
detallando que existi6 una heterogeneidad significativa entre los estudios (12 =
99%); por su parte describieron que el rango de prevalencia en los estudios que
utilizaron el instrumento MNSI de 22 a 54.3%, asi como una mayor prevalencia
de NPD diagnosticada con este instrumento a comparacion de otros métodos.
(29)



La frecuencia de NPD fue significativamente mayor en el sexo femenino (67.4%),
hallandose esta variable como un factor asociado independiente, con un
aumento hasta en un 26% la prevalencia de esta patologia. Por su parte, un
estudio observacional analitico reporté un aumento de la probabilidad hasta siete
veces mas de NPD en pacientes del sexo femenino, a comparacion del sexo
masculino.(30) En contraposicion a este resultado, Sanchez-Pozos K. y
colaboradores, en su estudio que incluyd 509 pacientes mexicanos con diabetes
mellitus tipo 2, reportaron ausencia de asociacion significativa entre el sexo
femenino y el riesgo de desarrollar neuropatia diabética (ORa 1.11, 1C95% 0.74
—1.66). (31)

Segun el tiempo de enfermedad, se hall6 una mayor frecuencia de NPD en
aquellos pacientes con méas de 10 afios desde el diagndstico, siendo que, se
observo que esta variable es un factor asociado independiente, con un aumento
hasta dos veces mas la prevalencia de esta patologia. En relacion con los
resultados presentados, Jaiswal M. y colaboradores, en su estudio que incluy6
258 pacientes con diabetes mellitus tipo 2, reportd una significativa mayor
frecuencia de NPD (instrumento MNSI) en aquellos pacientes con mas de diez
afios de tiempo de enfermedad (36%).(32) En concordancia, Zhifang Li y
colaborades en su estudio que incluyé 130 pacientes diabéticos (62 pacientes
con NPD), reportaron una media de curso de la enfermedad superior en aquellos
pacientes con NPD (15.25 afios), siendo que, por cada un afio de aumento del
tiempo de enfermedad, aumento 3.5 veces mas la probabilidad de diagndstico
de NPD. (33)

Se hallé mayor frecuencia de NPD en pacientes con antecedente de hipertension
arterial, siendo que este grupo de pacientes tuvieron una prevalencia 37% mayor
de esta patologia, describiendo esta variable como un factor asociado
independiente. En relacion a estos hallazgos, Jarmuzewska E.A. y
colaboradores hallaron en 31 pacientes ambulatorios con diabetes mellitus tipo
2, con una media de tiempo de enfermedad de 6 afios, una diferencia
estadisticamente significativa de la frecuencia de NPD segun el reporte de
antecedente de hipertension arterial (p = 0.025).(34) Por otro lado, en
contraposicion a estos resultados presentados, Huang L. y colaboradores, en su
estudio observacional analitico que incluyé 376 pacientes con diabetes mellitus



tipo 2, reporté ausencia de asociacion significativa entre la hipertension y la
probabilidad de diagnodstico de NPD, en el analisis de regresion logistica
multivariada (ORa 1.007, IC95% 0.973 — 1.043). (35)

Los pacientes con indice de masa corporal mayor a 30 kg/m? conformaron el
grupo con mayor frecuencia de NPD, sin embargo, segun el analisis de regresion
multivariado, no se encontr6 como una variable asociada al aumento de la
prevalencia de esta patologia. En contraste, Oh T.y colaboradores, en su estudio
cuyo objetivo fue analizar la asociacion entre la composicion corporal y la NPD
medida con el instrumento de Michigan, reportaron en 65 pacientes mayores
valores del indice de masa corporal en los pacientes con NPD, siendo que, en el
modelo de analisis de regresién ajustada por componentes metabdlicos y
antropométricos, por cada punto de aumento del indice de masa corporal,
aumentaba la probabilidad 1.27 veces mas de presencia de NPD (ORa 1.266,
IC95% 1.045 — 1.534).(16)

En los pacientes categorizados en el grupo con NPD se hallé una mayor mediana
de presion arterial sistélica, presion arterial diastolica y perimetro abdominal, sin
embargo, estas variables no se hallaron asociadas a la prevalencia de esta
patologia. Katulanda P. y colaborares, en su estudio desarrollado en un pais en
vias de desarrollo, en el analisis que incluyé 337 pacientes con diagnéstico
establecido de Diabetes Mellitus tipo 2 reportaron ausencia de significancia
estadistica respecto a la correlacion de los valores de presion arterial sisto-
diastdlica, siendo que los valores de circunferencia de cintura y cadera resultaron
ser significativamente diferentes en aquellos con presencia de NPD (p < 0.05),
sin embargo no fueron incluidos en el andlisis de regresion bivariada de

asociacion. (30)

Aquellos pacientes incluidos en el grupo con NPD tuvieron valores superiores en
cuanto a Glucemia en ayunas y Hemoglobina Glicada (HbAlc). Siendo que, los
pacientes con un valor mayor o igual a 7% de HbAlc tenian una prevalencia 88%
mayor de NPD comparado con aquellos pacientes en control, estableciéndose
esta variable como un factor asociado independiente. Por su parte, Nozawa K. y
colaborades, en su estudio de casos y controles que incluyd 816 pacientes en
cada grupo, reporté que por cada punto en promedio de aumento en el valor de

la HbAlc, aumento en 23% la probabilidad de asociacion de reporte de NPD,



teniendo esta variable un area bajo la curva de 0.6017 como indicador de
NPD.(36) En relaciébn a este resultado, un estudio realizado en pacientes
diabéticos report6 en su analisis de regresion logistica que por cada aumento en
una unidad de hemoglobina glicada, aumentaba hasta 2.8 veces la probabilidad
de diagnostico de NPD. (33)

A pesar de encontrar diferencias respecto a los valores de colesterol total, HDL,
LDL y triglicéridos en los pacientes con y sin presencia de NPD, estas variables
no se encontraron asociadas a un aumento de prevalencia de NPD. En
correspondencia a estos valores, un estudio transversal analitico reportd
ausencia de significancia estadistica de la correlacion entre los valores de LDL
(coeficiente de correlacion: 0.013) y HDL (coeficiente de correlacion: 0.063) con
la presencia de NPD. (30)

Una revision sistematica y meta-analisis de los factores de riesgo de neuropatia
periférica diabética, cuya busqueda bibliografica incluyé 16 estudios
observacionales publicados en bases de datos de idioma inglés y chino,
reportaron una diferencia de medias significativa respecto a la duracién de la
diabetes entre los grupos con y sin NPD en el andlisis multivariado (Diferencia
de medias [DM]: 2.50, 1C95% 1.71 — 3.29); una ausencia significativa de
diferencia de medias respecto a la edad en los estudios de casos y controles
(DM: 2.09, IC95%: 0.29 — 3.90); una diferencia de medias significativa respecto
al valor de HbA1c entre los grupos con y sin NPD en el analisis multivariado (DM:
0.48, 1C95% 0.33 — 0.64); una ausencia significativa de diferencia de medias

respecto a indice de masa corporal, colesterol total y triglicéridos. (37)



V. CONCLUSIONES

- Laedad mas frecuente se encontré el rango de 50 a 69 afios (57.3%), siendo
que la frecuencia de NPD fue mayor en aquellos mayores de 60 afios.
Predominé el sexo femenino en la muestra (58.7%), siendo la frecuencia de
NPD mayor en el sexo femenino. El 51.5% de la muestra tenian un nivel de
instruccion secundaria o mayor, siendo que la frecuencia de NPD se encontrd
superior en aquellos pacientes iletrados (64.7%).

- El 37% de la muestra tenian un tiempo de enfermedad mayor a 10 afos,
hallandose una frecuencia de NPD superior en este grupo de pacientes. Del
total, mas de la mitad de los pacientes poseian el antecedente de
Hipertension arterial, reportdndose mayor frecuencia de NPD en estos
pacientes. En su mayoria los pacientes presentaban sobrepeso o algun grado
de obesidad (67.2%), siendo que la frecuencia de NPD fue mayor en aquellos
pacientes con indice de masa corporal mayor a 30 kg/m?. Por su parte, los
pacientes categorizados con NPD tuvieron valores mayores de presion
arterial sisto-diastélica y perimetro abdominal.

- En aquellos pacientes incluidos en el grupo de pacientes con NPD se hall6
valores significativamente superiores de glucosa en ayudas, hemoglobina
glicada vy triglicéridos. Por su parte, pese a la ausencia de significancia, se
hallaron valores superiores de colesterol total, LDL y valores inferiores de
HDL, en los pacientes con NPD.

- Eltiempo de enfermedad mayor o igual a 10 afios se asoci6 a un aumento de
dos veces mas la prevalencia de NPD, mientras que, el sexo femenino, el
antecedente de hipertension arterial y un valor de hemoglobina glicada mayor
o igual a 7%, se asociaron a un 26%, 37% y 88% mayor prevalencia de NPD,
catalogandose estas variables como factores independientes asociados a

esta patologia.



VI.

RECOMENDACIONES

Segun los resultados de prevalencia presentados, se recomienda la
capacitacion al personal de salud y la socializacion del uso de instrumentos
de tamizaje de neuropatia periférica en los pacientes que viven con el
diagnoéstico de Diabetes Mellitus tipo 2, en consulta externa especializada
(endocrinologia), asi como en la consulta médica general.

Segun los factores asociados a la prevalencia de neuropatia periférica
diabética, se recomienda al Hospital Santa Rosa II-2 de Piura la elaboracién
de una guia de practica clinica de prevencion, tamizaje y diagndstico precoz
de neuropatia periférica diabética, incluyendo los valores de Hemoglobina
glicada, tiempo de enfermedad, sexo y antecedente de hipertension arterial
como parte de un modelo de prediccion.

Segun el disefio y las limitaciones intrinsecas de la presente investigacion,
se recomienda la ampliacién del analisis de factores clinicos y laboratoriales
adicionales asociados a neuropatia periférica, con la ejecucion de estudios
longitudinales que incluyan una muestra mayor con el fin de establecer la

relacion causa efecto de estas asociaciones de riesgo.
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VIIl. ANEXOS
ANEXO 01
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: Factores clinicos asociados a neuropatia periférica en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 de un Hospital Il-2, Piura 2024

Lugar de estudio: Hospital Santa Rosa II-2.

Institucion: Programa de estudio de Medicina, Universidad Privada Antenor
Orrego

Equipo Investigador:

. Autor: Sandra Mabel Pacheco Espinoza
. Asesor: Dr. Victor Serna Alarcon.
Introduccion:

Lo estamos invitando a participar en un estudio “Factores clinicos asociados a
neuropatia diabética periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de un
Hospital 11-2, Piura 2024”. Estamos realizando esta investigacion para identificar
los factores clinicos asociados a la neuropatia periférica en pacientes con
Diabetes Mellitus tipo 2. Los resultados obtenidos en el presente estudio
generardn evidencia cientifica de vital importancia para el disefio de

intervenciones de salud en la poblacién de riesgo mencionada.

Procedimientos: El estudio se realizara a través de encuesta y examen fisico.
Los datos obtenidos que se registraran seran datos sociodemograficos, factores

clinicos y resultados de laboratorio.

Riesgos:

No se expondra a ningun riesgo al participar de este estudio.
Beneficios:

No se percibiran beneficios directos al participar de este estudio.

Costos y compensacion:



No se percibirAn compensaciones econdmicas. No se debera asumir ninguin

costo por su persona al participar de este estudio.
Confidencialidad:

La investigadora principal tendra acceso a los datos recolectados, se asignara
un cédigo de participante, no se manipularan ni expondran datos sensibles que

revelen la identidad de su participacion.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Doy mi consentimiento tras la informacién previa recibida de forma oral para
formar parte de la investigacion titulada, “Factores clinicos asociados a
neuropatia diabética periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 de un
Hospital 11-2, Piura 2024”, y me comprometo a seguir las instrucciones dada por

el autor. Los datos obtenidos seran tratados con confidencialidad y rigor cientifico

Yo comprendo lo que se me solicita y me comprometo a participar en esta
investigacion. Sabiendo también que puedo contactarme con el investigador del
estudio y hacer las consultas que estime pertinentes, asi como también puedo
negarme a participar antes de firmar dicho consentimiento, ya que es

completamente voluntario.

Firma:



ANEXO 02
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Cddigo de participante:

SECCION 1:

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS — RESULTADOS DE LABORATORIO
Edad:  afios

Sexo: __ Femenino __ Masculino

Grado de instruccion:

Tiempo (afios) de enfermedad de la diabetes mellitus tipo 2: ............
Antecedente de Hipertension arterial: Si () No ()

indice de masa corporal (IMC):

Talla: Peso: IMC:

Presion arterial: PAS: ~ PAD:
Perimetro abdominal (cm):

Glucemia Venosa (mg/dl):

Hemoglobina glicosilada (%):

Colesterol total (mg/dl):

Colesterol HDL (mg/dl):

Colesterol LDL (mg/dl):

Triglicéridos (mg/dl):

Consumo de hipoglicemiantes orales: Si() No ()

Consumo de hipoglicemiantes inyectables: Si () No ()

Consumo de hipolipemiantes: Si () No ()



SECCION 2:

Cuestionario (MNSI-Q, Neuropathy Screening Instrument Questionnaire)

El paciente presentd algin sintoma la semana pasada

1. jTiene las piernas /o los pies entumecidos? Si=l  No=0
2. (Alguna vez ha tenido dolor de tipo ardor en piernas y/o pies? Si=l  No=0
3. Son sus pies demasiados sensibles al tacto? Si=l  No=0
4. (Presenta calambres en sus piemas o en sus pies? Si=0  No=0
5. (Presenta sensacion de pinchazos en sus piernas o pies? Si=l  No=0
6. (Siente dolor cuando las cubiertas de la cama tocan su piel? Si=l  No=0
7. (Enla tina o ducha tiene la senzacidn de agua caliente cuando el agua esta fria Si=0 No=1
8. Ha temido usted alguna herida abierta en su pie? Si=l  No=0
9. Su doctor le dijo alguna vez que usted tiene neuropatia diabética? Si=l  No=0
10. ;Usted se sieme débil la mayor pane del tiempa? Si=0  No=0
11. ;Sus sintomas empeoran por [as noches? Si=l  No=0
12. ;Le duelen sus piernas cuando usted camina? Si=l  No=0
13. Es capaz de sentir sus pies cuando camina? Si=0 Nop=1
14, ;La piel de sus pies se seca tanio que se agrieta? Si=l  No=0
15, ;Le han amputado alguna vez? Si=l  No=0

Puntaje miximo = 13

Tomado de: Ticse R, Pimentel R, Mazzeti P, Villena J. Elevada frecuencia de neuropatia
periférica en pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 de un hospital general de Lima-Pera.

Clinica (MNSI-PE, Michigan Neuropathy Screening Instrument)

Parimetros del Examen fisico en el MNSL

Parametro

Aspecto del pie MNormal Si(0) No(l)
A) Deformidad:

a. Dedos en martille

b. Dedos sobrepuestos

c. Haluxvalgus

d. Subluxacitn de la articulacién

. Cabeza metatarsal prominente

f. Convexidad medial (pies de Charcot)
B) Piel seca:

C) Infeccidn, grietas:

Presencia de ulceraciones: Presente: Ausente:

Reflejo Aquiliana: Presente (0) ::;.zseil:(;u;) Ausente (1)
- P . Presente con

Percepcion de vibracion del dedo gordo del pie Presente (0) refuerzo (0.5) Ausente (1)

El puntaje final se abtiene al sumar los obtenidas en ambos miembros (TOTAL: S8 puntos)

Tomado de: Ticse R, Pimentel R, Mazzeti P, Villena J. Elevada frecuencia de neuropatia
periférica en pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 de un hospital general de Lima-Per(



Puntaje para neuropatia diabética (MDNS, Michigan Diabetic Neuropathy

Score)
Pardmetros del Examen fsico del MDNS.

Compresmiseg sensifive Normal Disminuido Ausente
Yibracidn en el dedo gorda del pie 0 1 2
Filamento de 10 grs. 0 1 2
Pin prick en el dorso del dedo gordo 0 1 2

Examen dv fierzn museilar Normal Maoderado Severo Ausente
Separaciton de dedos 0 1 2 3
Extension del dedo grande 0 1 2 3
Darsiflexidn del tobilla 0 1 2 k)
, Presente con )

Reflefos Prescente eslUerLn Awsente
Biceps braguial 0 1 2
Triceps braguial 0 1 2
Cuddriceps femoral 0 1 2
Aquiliano 0 1 2

El puntaje final s¢ obtiene al sumar los obienidos en ambos miembros

Tomado de: Ticse R, Pimentel R, Mazzeti P, Villena J. Elevada frecuencia de neuropatia
periférica en pacientes con Diabetes mellitus tipo 2 de un hospital general de Lima-Pera.



ANEXO 03
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ANEXO 04

(," b u P AO Facultad de Medicina Humana
O N DECANATO

Trujillo, 26 de enero del 2024

RESOLUCION N° 0247-2024-FMEHU-UPAO
VISTOS. y:

CONSIDERANDO:

Que, por Resolucion N° 4329-2023-FMEHU-UPAO se autorizo la inscripcion del Proyecto de tesis
intitulado “FACTORES CLINICOS ASOCIADOS A NEUROPATIA DIABETICA PERIFERICA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE UN HOSPITAL I1-2, PIURA 2023, presentado por el (la) alumno (a)
PACHECO ESPINOZA SANDRA MABEL. registrandolo en el Registro de Proyectos con el mmmero N°3100
(cinco mul cien):

Que, mediante documento de fecha 26 de enero del 2024, el (la) referido (a) alummo (a) solicitd la
autorizacion para la modificacion del titulo del mencionado proyecto de tesis, proponiendo el siguiente
titulo “FACTORES CLINICOS ASOCIADOS A NEUROPATIA PERIFERICA EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 DE UN HOSPITAL 112, PIURA 2024"

Estando a las consideraciones expuestas y en uso a las atribuciones confenidas a este Despacho;
SE RESUELVE:

Primero.- DISPONER larectificacion de la Resolucion N® 4329-2023 - FMEHU-UPAO en lo referente

al titulo del Proyecto de Tesis, debiendo quedar como “FACTORES CLINICOS ASOCIADOS A
NEUROPATIA PERIFERICA EN PACIENTES CON DIABETES MELUITUS TIPO 2 DE UN

HOSPITAL 1I-2, PIURA 2024™, presentado por el (1a) alunmmo (a) PACHECO ESPINOZA SANDRA
MABEL. quedando subsistente todo lo demas.

Segundo.- PONER en conocimiento de las unidades comprometidas en el cunplimiento de la presente
resolucion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

el @)

Dr. JUAN ALBERTO DIAZ PLASENCIA

UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO AvAmencs Sur 31435 Morserate oo - Perd
AW U0 e Te [+51)1004) 604444 Fax: 282900



ANEXO 05

u P AO COMITE DE BIOETICA
EN INVESTIGACION

UNITESRAD PRIADS, AMTENOR DRIEGD

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N°0856-2023-UPAO

Trujillo, 19 de Diciembre del 2023

VISTO, el correo electronico de fecha 15 de Diciembre del 2023 presentado por el (la)
estudiante, quien solicita autorizacion para realizacion de investigacion, y;

COMNSIDERANDO:

Que, por correo electronico, e {la) estudiante, PACHECO ESPINOZA SAMDRA MABEL, solicita se
le de conformidad a su proyecto de investigacidn, de conformidad con el Reglamento del
Comité de Bioética en Investigacion de la UPAQ.

Que en virtud de la Resoludon Rectoral N°3335-2016-R-UPAD de fecha 7 de julic de 2016, se
aprueba el Reglamento del Comité de Bioética que s2 encuentra en la pagina web de la
universidad, que tiene por objetivo su aplicacion obligatoria en las investigaciones que
comprometan a seres humanos y otros seres vivos dentro de estudios gue son patrocinados
por la UPAC y sean conducidos por algin docente o investigador de las Facultades, Escuela de
Posgrado, Centros de Investigacion v Establecimiento de Salud administrados por la UPAQ.

Que, en el presente caso, después de la evaluacion del expediente presentado por el (la)
estudiante, el Comité considera que el proyecto no contraviene las disposiciones del
mencionado Reglamento de Bioética, por tal motivo es procedente su aprobacicn.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética de
investigacion;

SE RESUELVE:

PRIMEROQ: APROBAR el proyecto de investigacién: “FACTORES CLINICOS ASDCIADOS
A NEUROPATIA DIABETICA PERIFERICA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 DE UN
HOSPITAL -2, PIURA 2023,

SEGUNDO: DAR cuenta al Vicerrectorado de Investigacion

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

Dra. Lssett beanctie Fernandez Rodvigue s
Presidente del Comité ce Boética
UPAD

THUJILLO

Av. AmErica Sur 3145 - Urh. Monserrsete - Trujille
COMmito_Biootica@upaondipa
Trujilla - Pard



ANEXO 06

GOBIERNO
REGIONAL PIURA

cién de las

A Ing. Carmen Cynthla Elizabeth Ramos Arca
Jefa de la Unidad de Estadlstica e Informética

Dr. Guido Burga Santisteban
Jefe de Consultorios Extemos

DE: Dra. Adriana Montoya Restegui g
Jefe de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién

ASUNTO  AUTORIZACION PARA DESARROLLO DE PROYECTODE INVESTIGACION
DE TESIS, a PACHECO ESPINOZA SANDRA MABEL.

REFERENCIA: DOCUMENTO DE APROBACION N* 07-2024 COMITE DE INVESTIGACION
HAPCSRIl-2.

Tengo el agrado de dirigirme a Usted para saludarle cordialmente
y a la vez, Solicitarles brindar las facllidades para el desarollo del proyecto de
investigacién de tesis titulado”FACTORES CLINICOS ASOCIADOS A
NEUROPATIA PERIFERICA EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO
2 EN UN HOSPITAL Ii-2 PIURA 2023", que pertenece a PACHECO ESPINOZA
SANDRA MABEL,de la Universidad Privada Antenor Ormrego,este trabajo lo
realizard mediante la recoleccién de historias clinicas y encuestas .

Sin ofro particular me despido, agradeciendo la atencién que le

brinde al presente.

|
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