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PLANEAMIENTO DE INVESTIGACION:
1. Introduccion:
Se efectuara un estudio para determinar los factores de riesgo asociados a
neuropatia periférica distal en pacientes con diabetes mellitus del Hospital
Regional de Tumbes, se abarcara la poblacion de pacientes atendidos en consulta
externa del servicio de Medicina Interna, durante el segundo semestre 2018 de
acuerdo a criterios de seleccion; sera disefio observacional, longitudinal,
retrospectivo, de casos y controles; obteniéndose el Odss ratio (OR) para los
factores estudiados segiin su asociacion con la presencia de neuropatia

periférica distal .

2. Enunciado del problema:

La diabetes es una de las causas mas comunes de neuropatia, aproximadamente la
mitad de las personas con diabetes mellitus tipo 2 ocasionalmente presentaran algin
grado de neuropatia periférica. Diabetes puede comprometer elementos diferentes
del sistema nervioso periférico y el resultado son neuropatias de varios tipos,
caracterizadas por una sintomatologia variada, inclusive alteracion sensorial,
disfuncion autonémica y debilidad’.

Es estimado que el 90% de las personas con neuropatia periférica diabética tienen
polineuropatia distal simétrica, donde multiples grupos de nervios se ven
afectados®. Esto a menudo ocurre en combinaciéon con neuropatia auténoma,
neuropatias focales y multifocales, que afectan a un nervio o grupo nervioso
(mononeuropatias), las paralisis de nervios craneales o radiculo-neuropatias ocurren
con menos frecuencia®*,

La prevalencia de trastornos lipidicos como la hipercolesterolemia y la
hipertrigilcieridemia es elevada en Norteamérica °.

En nuestra realidad nacional no se han identificado estudios que valoren la
prevalencia de la neuropatia periférica distal y mucho menos estudios que
describan o analicen los factores de riesgo involucrados en su aparicion; es por ello

que resulta de interés desarrollar el presente estudio.



Formulacion del Problema:

(Son hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, albuminuria, hipertension arterial,
periodo de enfermedad, factores asociados a pacientes con neuropatia periférica

distal en el Hospital Regional Tumbes.

Justificacion del Proyecto

Creemos que es pertinente investigar en la poblacion de nuestro Hospital cudles son
los factores relacionados a la presencia de neuropatia diabética, toda vez que esta
es una complicacion cronica de la diabetes mellitus y que es una causa de dolor que
altera la calidad de vida y predispone también a la presencia de heridas e incluso
pie diabético, por lo tanto justificamos el presente proyecto de investigacion porque
al conocer los factores asociados a neuropatia diabética en nuestro medio,
podremos tomar las medidas preventivas y de control correspondiente para

beneficio de nuestros pacientes y sus familias.

3. Objetivos

Objetivo general:
Demostrar que la hipercolesterolemia, la hipertrigliceridemia, la albuminuria,

la hipertension arterial y el periodo de enfermedad estan asociados a

neuropatia periférica distal en personas diabéticas.

Objetivos especificos:

e Determinar si la hipercolesterolemia esta asociada a neuropatia periférica

distal en personas que tienen diabetes mellitus.



o Determinar si la albuminuria esta asociada a neuropatia periférica distal en

personas que tienen diabetes mellitus.

o Determinar si la hipertrigliceridemia est4 asociada a neuropatia periférica

distal en personas que tienen diabetes mellitus.

o Determinar si la hipertension arterial estd asociada a neuropatia periférica

distal en personas que tienen diabetes mellitus.

e Conocer si el periodo de enfermedad superior a 10 afios estd asociada a

neuropatia periférica distal en personas que tienen diabetes mellitus.

Marco teorico:

En la neuropatia diabética, un numero de cambios de diversos tipos confluyen
causando dano a las células nerviosas de forma similar a lo observado en la

retinopatia y nefropatia.

Se evidencia estrés oxidativo, acimulo de productos finales de glicacion,
incremento de la actividad de la via del poliol, actividad de mecanismos pro-
inflamatorios e isquemia. Estos procesos tienen efectos adversos directos e
indirectos, no solo en las neuronas y células de Schwann, sino también en el tejido
vascular que irriga los nervios®.

Diversos tipos de fibras nerviosas se afectan adversamente en esta enfermedad’,
como con las otras complicaciones micro-vasculares asociadas con diabetes, el
riesgo de desarrollar neuropatia es proporcional tanto a la magnitud como a la
duracion de la hiperglucemia; por consecuente, el desarrollo de la neuropatia
diabética es por tanto menos probable en personas con un control 6ptimo a largo
plazo de los niveles de HbAlc (<5.5%)%.

Factores de riesgo modificables adicionales para el presentar neuropatia periférica

en diabéticos incluyen tabaquismo, hipertension arterial , obesidad y dislipidemia”



Edad avanzada, antecedentes familiares de neuropatia y duracion de la diabetes no
son modificables'®!!.

Aunque en una persona con diabetes es mas probable que esta condicion sea la
responsable de la neuropatia, se debe considerar como posibilidades de diagndstico,
incluido medicamentos, condiciones sistémicas, infecciones, enfermedad
autoinmune, toxinas, trauma y afecciones hereditarias'?

Para la mayoria de las personas con neuropatia periférica diabética, el resultado
mas temido es el "pie diabético", donde la pérdida de la sensacion de proteccion, a
menudo se acompafia de una reduccién en la perfusion arterial, aumenta el riesgo
de ulceracion, infeccion y, finalmente amputacion'?.

Se estima que al menos la mitad de las tlceras del pie que puede ocurrir en personas
con neuropatia diabética podria prevenirse mediante un tratamiento adecuado y
aumentando la comprension de su condicion',

Para el diagnostico de neuropatia diabética se han disefiado diversas herramientas
clinicas y semioldgicas, como; el Michigan Neuropathy Screening Instrument el
que consta de 2 fases: un cuestionario autorealizado y evaluacion clinica que nos
da una puntuacion de 8 , considerandose positivo un puntaje mayor a 2 puntos'>.
La hipertension arterial se ha propuesto como un factor de riesgo independiente
para la neuropatia diabética. En pacientes diabéticos insulinodependientes (IDDM)
que padecen neuropatia, la ATPasa Na / K de globulos rojos (RBC) disminuye. Tal
disminucion podria estar involucrada en la fisiopatologia de la hipertension arterial
y, por lo tanto, ser el vinculo entre esta y la neuropatia; el tratamiento con
inhibidores de la ECA en pacientes neuropatia ya sea hipertenso o no, se asocid
con niveles mas altos de RBC Na / K ATPasa, lo que podria explicar su efecto
beneficioso sobre la neuropatia diabética'®.

Se ha reportado una asociacion de micro-albuminuria y neuropatia en ausencia de
retinopatia; esto proporcionard apoyo para un elemento micro-vascular en la
patogenia de la neuropatia diabética; se ha descrito una asociacion entre el avance
de la micro-albuminuria y el avance del deterioro motor, y de la neuropatia sensorial

y autondmica que era independiente del control glucémico!”.



Los mecanismos subyacentes por los que la dislipidemia dana el sistema neural no
esta totalmente claro. De estos, el estrés oxidativo, inducido por la dislipidemia, es
posiblemente el mas importante. En roedores, una dieta alta en grasas por si sola
puede aumentar el estrés oxidativo, y se desarrollan déficits de velocidad de
conduccion nerviosa motora antes de la ocurrencia de tolerancia alterada a la
glucosa. El estrés oxidativo puede contribuir a la patologia de la disfunciéon de
nervios y se ha propuesto como un mecanismo que contribuye a la patologia de la

neuropatia'®,

4. Hipotesis
Hipdtesis alterna (Ha):

La  hiper-colesterolemia, la hiper-trigliceridemia, la albuminuria, la
hipertension arterial y el periodo de enfermedad superior a 10 afios, estan
asociados a neuropatia periférica distal en personas con diabetes mellitus en

el Hospital Regional de Tumbes.
Hipoétesis nula (Ho):

La  hiper-colesterolemia, la hiper-trigliceridemia, la albuminuria, la
hipertension arterial y periodo de enfermedad superior a 10 afios, no estan
asociados a neuropatia periférica distal en diabéticos del Hospital Regional

de Tumbes.

5. Material y métodos

5.1. Disefio de Estudio:
Observacional, explicativo, longitudinal, retrospectivo, con disefio de casos y
controles.

5.2. Poblacion, Muestra y Muestreo

Poblacion de estudio: Personas atendidas en Consulta Externa de Medicina Interna

en el Hospital Regional de Tumbes, entre el periodo Julio — Diciembre 2018.

Criterios de Inclusion



Personas Atendidos mayores de 15 afios.

Pacientes con datos completos en la historia clinica requeridos para el estudio.
C. de Exclusion:

Personas hipotiroidismo.

Pacientes lupicos.

Pacientes post enfermedad cerebro-vascular aguda 6 cronica.
Pacientes con inmunosupresion.

Pacientes en terapia anti-tuberculosa.

Muestra:

Unidad de Analisis y Muestreo: Cada historia clinica de paciente atendido por
Consultorios Externos de Medicina Interna del Hospital Regional de Tumbes

JAMO II - 2 entre Julio — Diciembre 2018.

Tamaino de muestral:

(Z1a2 [V(c+1)p(1=p)l+zim [Vepi (1—p1)+p2(1-p2)]}>

c(p2-p1)

Reemplazando::

p2 +1p1

p = = promedio ponderado de pl y p2
1+r

Z 4»=196 paraa=0.05

Zp =0,84 para 3 =0.20

Pl = 0.50®



P2= 0.25%

Sustituyendo: n = 68

-CASOS: (Personas con neuropatia periférica distal) = 68 pacientes

-CONTROLES: (Personas sin neuropatia periférica distal) = 68 pacientes.

5.3. Definicion operacional de variables:_

Neuropatia periférica distal: Para el diagnostico de neuropatia diabética se empleara

el MNSI el cual esté constituido por 2 etapas: un autocuestionario para el paciente y un
examen clinico que permite un score de 8 puntos, considerandose positivo a un puntaje

mayor a 2 puntos'’.

Hipertension arterial:. PS > 140/90 en > 2 lecturas cuidadosas obtenidas en >2

ocasiones'®.

Proteinuria: Corresponde a cifras de proteinas en orina en valores mayores a 3 gramos

en recoleccion de orina de 24 horas!”.

Hiper-colesterolemia: Corresponde a cifras de colesterol total en valores mayores a

200 mg/dl'8,

Hiper-trigliceridemia: Corresponde a cifras de triglicéridos séricos en  valores

mayores a 150 mg/d1'®.

Tiempo de enfermedad mayor a 10 aifios: Corresponde al tiempo desde que el

paciente fue diagnosticado de diabetes mellitus hasta el momento del despistaje para

neuropatia periférica distal, cuando el intervalo es mayor a 10 afios'®2°.



5.4. Procedimientos y Técnicas:

Captacion de informacion:

Entraran en la investigacion pacientes ambulatorios de Medicina Interna del HR de
Tumbes, atendidos en el segundo semestre 2018 y los datos se obtendran al azar de

las historias clinicas seleccionadas.

5.5. Plan de Analisis de Datos:
Anélisis de datos obtenidos con Epidat 3.2 el cual es de libre acceso, no requiriendo

autorizacion para su uso y Chi cuadrado para evaluar asociaciones?!

5.6. Valoracion Etica:

Estudio de investigacion con autorizacion del Comité de Etica.?



6. Presupuesto:

Requerimiento Costo
Denominacion Costo Total
(unidades ) Individual
Bienes: S/. S/.
Hojas Bond A4 2 mil 0.01 20.00
Boligrafos 10 5.00 50.00
Resaltadores 02 12.00 24.00
Borrador Liquido 01 8.49 8.49
Servicios:
Modem movil 55 4.00 220.00
Pasajes 05 22.00 110.00
Encuadernado 08 18 144.00
Copias fotostaticas | 608 0.05 30.40
TOTAL 606.89




7. Cronograma

PERIODO
JUL - DIC 2018
ACCIONES Personas
JUL. | AGO. |SET. | OCT. | NOV. | DIC.
encargadas

Planificacion y Médico Residente-

elaboracion del Asesor

proyecto.

Entregay Me¢édico-Residente
autorizacion del

proyecto

Recojo de datos

Médico-Residente

Proceso y analitica

Médico-Residente

Construccion de
Informe

Terminado

Médico-Residente

8. Limitaciones
- Siendo la temporalidad retrospectiva, la informacion contenida en las
historias clinicas no es obtenida directamente por el investigador.
- Dificultad para aceder al archivo de historias clinicas debido a la recarga de

labores del personal encargado del archivo
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10. Anexos

ANEXO N° 01

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

Factores asociados a neuropatia periférica distal en pacientes con diabetes mellitus en
el Hospital Regional de Tumbes JAMO 1I - 2

Fecha(dia/mes/ano):......cccoevevieinnnnnnns NUmMero: ......coovvvviiiiiininennnn.
l. DATOS:

Numeracion de H.C:

Edad: anos

Género:

II: V. DEPENDIENTE:
Neuropatia diabética: (SI) (NO)

ITII.-V. INDEPENDIENTE:

Allbuminuria: ( ST) (NO)
HTA: (SI) (NO)
Hipertrigliceridemia: (SI) (NO)

Hipercolesterolemia:  (SI) No (NO)

Tiempo enfermedad (afos):




ANEXO 2
Cuestionario de Michigan para despistaje de Neuropatia:

Preguntas y puntaje del cuestionario MNSI ( The Michigan Neuropathy Screening

Instrument ):

El paciente presento algun sintoma la semana pasada:

1. Tiene las piernes y/o los pies entumecidos? (si)=1 (no)=0

2. Alguna vez le han dolido las pierna y/o pies (si)=1 (no)=0
tipo ardor?

3. Sus pies son muy sensibles al tacto? (si)=1 (no)=0

4, Tiene calambres en sus piernas y/o pies? (si)=1 (no)=0

5. Tiene sensacion de pinchazos en pies y/o (si)=1 (no)=0
piernas?

6. Tiene dolor cuando las sabanas o colchas (si)=1 (no)=0
de cama rozan su piel?

7. En la ducha o tina del bafio presenta sensacion (si)=1 (no)=0
de agua caliente cuandoel agua esta fria?

8. Alguna vez ha tenido una herida abierta en su (si)=1 (no)=0
pie?

9. Alguna vez su médico le dijo que tiene neuropatia (si)=1 (no)=0
diabética?

10. La mayor parte del tiempo se siente débil? (si)=1 (no)=0

11. Los sintomas se le empeoran por la noche? (si)=1 (no)=0

12. Cuando camina le duelen las piernas? (si)=1 (no)=0

13. Cuando camina es capaz de sentir sus pies? (si)=1 (no)=0

14. En sus pies la piel se seca tanto que se agrieta? (si)=1 (no)=0

15. Ha presentado alguna amputacion? (si)=1 (no)=0



Examen Fisico:

Puntaje
0.5 1

Apariencia del | Normal. Deformado.
Pie: )

Piel seca, callos.

Infecciodn, fisuras.
Ulceracion: Ausente. Presente.
Reflejo Aquiliano: | Presente. Presente con | Ausente.

refuerzo.

Categorizacion:

- Sin neuropatia = 0 a 6 pts.
- Neuropatia leve = 7 a 12 pts.

- Neuropatia moderada = 13 a 29 puntos.
- Neuropatia severa = 30 a 46 puntos.




