UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE MEDICINA
POSGRADO DE ESPECIALIDADES MEDICAS.

TESIS DE GRADUACION:
“POLINEUROPATIA DIABETICA DISTAL SIMETRICA
EN UNIDAD MEDICA DE SOYAPANGO
SEPTIEMBRE-NOVIEMBRE DEL 2014”

Presentado Por:

Dra. Daniela Lisseth Aguillon de Ramirez
Dr. Carlos Elias Ortega

Para Optar al Titulo de:
ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR

Asesor Metodoldgico de Tesis:
Dr. Samuel Gerardo Henriquez Olivares.

SAN SALVADOR, FEBRERO DE 2015.



INDICE

ReSUMCI .. e |
INtrOdUCCION. ... . e, 2
Materiales y MEtOdoS. ......ovuuiiii i 8
Resultados. ......ooouniii i, 9
DISCUSION. ... e 11
CONCIUSIONES ...\ttt e e e e i, 13
Recomendaciones. .........oviiiinii i, 13
ReferenCIas. ... 14



RESUMEN

La neuropatia diabética es uno de las complicaciones mas comunes de la Diabetes Mellitus,
conlleva una alta morbilidad, mortalidad, costos econdémicos e incapacidad. La forma méas
comun de neuropatia diabética es la Polineuropatia Diabética Distal Simétrica (PnD DS).
En esta investigacion se identifico la presencia de PnD DS en pacientes diabéticos que
asistieron a control médico a la clinica metabdlica de la unidad médica de Soyapango del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, el estudio se realiz6 mediante el uso de
monofilamento de Semmes Weinstein de 1 gr junto con la prueba de vibracion con
diapason de 128 Hertz con método On/Off, pruebas que son practicas en su uso en la

consulta ambulatoria. Ademas, se registrd la evolucién de la enfermedad en tiempo.

El presente estudio se realiz6 con pacientes del sexo masculino y en su mayor parte sexo
femenino, la mayor parte de la muestra eran personas mayores a 60 afios con nivel
educativo menor o igual a bachillerato, los cuales cumplieron las siguientes caracteristicas:
antecedentes de diabetes mellitus tipo 2 tratados con medicamento oral, con tiempo de
evolucion de la enfermedad menor o igual a 10 afios, antecedentes de sobrepeso y
antecedentes de hipertension arterial. El estudio con una muestra de 40 pacientes presento
un resultado para neuropatia diabética de 35% del total de la poblacion con Odds Ratio de
prevalencia de 0.63 (0.16-2.42) y un X? de 1.82 y p=0.23 lo que parece que el tiempo de
evolucion menor a 10 afios es un factor protector sin embargo la poca muestra es

considerada como un factor determinante para alcanzar significancia.



INTRODUCCION

La diabetes tiene cuatro complicaciones mayores: la neuropatia, la retinopatia, la nefropatia
y la vasculopatia®. La neuropatia diabética es uno de las complicaciones mas comunes de la
Diabetes Mellitus® 23, conlleva una alta morbilidad y mortalidad, asi también costos

econdmicos, laborales e incapacidad.

La forma mas comun de neuropatia diabética es la neuropatia cronica sensorio motora o
poli neuropatia sensitiva motora distal. También descrita como Polineuropatia Diabética

Distal Simétrica (PnD DS), término que sera utilizado para el presente estudio®.

La PnD DS es la forma mas comun asociada a Diabetes, su tratamiento es mantener el
control de la glicemia y el control del dolor, cuando lo hay. El signo méas temprano puede
ser la perdida de la percepcion de la vibracion o tacto fino, incluso perdida del reflejo
Aquileo. Los sintomas pueden ser la disminucion de la sensibilidad y hormigueo en los
dedos, disestesias (como sensacion de quemazdn) pero que no generan gran “disconfort”.
Se describe que solo el 10.7% se presentan con dolor. En un estudio transversal citado por

Pasnoor describe que el 27% se manifestd con dolor?,
Prevalencia e incidencia:

Cuando se habla de neuropatia diabética algunos estudios han reportado una prevalencia

mundial de 22,7% a 54% de neuropatia diabética periférica?.



Passnoor ““describe que dos terceras partes de los pacientes con Diabetes tipo 1y 2 tienen
evidencia clinica o subclinica de neuropatia periférica y que cerca de la mitad de los
diabéticos tienen PnD DS, asi mismo los correlaciona con el tiempo de evolucion de
diabetes, el pobre control glicémico y con la presencia de retinopatia y nefropatia. Describe

ademas, que a los 20 afios de tener Diabetes Mellitus el 50% tienen neuropatia.

Citando a Partemen et al, el autor describe que después de 10 afios de seguimiento el
porcentaje de diabéticos con neuropatia aumenta de 8 a 42%. Para Singleton, el 50% de los
diabéticos desarrollan PnD DS y hasta un 20% tienen caracteristicas de neuropatia al

momento del diagnostico de diabetes®.
Métodos diagnoésticos en neuropatia diabética:

Cornblath describe diferentes métodos que han sido cominmente usados para el tamizaje y
evaluacion de la PnD DS que incluyen®: prueba del reflejo Aquileo, prueba de dolor
superficial, percepcion de tacto suave con el dedo, algodon o dispositivos calibrados como
el monofilamento, test de vibracidn, respuesta simpatica de la piel, test de sensacion
cuantitativa, pruebas de conduccién nerviosa y prueba del sistema autonomo. Todas estas
pruebas tienen ventajas y desventajas y difieren en base a su costo, nivel de habilidad que
requieren de interpretar y por su facil uso, ademas difieren en su sensibilidad y

especificidad.

Otros autores se centran es describir varias pruebas sencillas que permiten valorar la
neuropatia diabética de manera rapida y eficaz: la valoracion de sensibilidad algésica con
un palillo romo, la sensibilidad térmica con el manguito metalico del diapason, la

sensibilidad vibratorio con el diapason de 128 Hertz, la sensibilidad a la presion con el



monofilamento de 10 gramos, y la valoracion del reflejo Aquileo con el martillo de reflejos.
La utilizacion de dos de estas pruebas permite detectar el 87% de los casos de PnD DS. Se
aconseja emplear al menos dos pruebas una de las cuales, segln la opinidn generalizada
deberia ser el monofilamento. Si las dos pruebas son normales podemos asegurar que no
hay pérdida de la sensibilidad protectora, mientras que si al menos una de las dos pruebas
realizadas es anormal, ello indicaria la presencia de pérdida de la sensibilidad protectora®.
De hecho la guia de practica clinica de la Asociacion Canadiense de Diabetes recomienda
un tamizaje anual de neuropatia utilizando el monofilamento de 10 gramos de Semmes-

Weinstein (10gr SW) y el diapason de 128 Hertz. "8

Sin embargo, el monofilamento de 10 gramos no tiene tanta sensibilidad como el
monofilamento de 1 gramo. La sensibilidad del monofilamento de 10 gramos es de 42.8%,
mientras que el de 1 gramo es de 52.4%. Con respecto a la especificidad son bastantes
parecidos para el de 10 gramos es 99.3% y para 1 gramo es de 96.3%. Segun el estudio de
Bourcierr a una prevalencia de 55% se alcanzan valores predictivos positivos de 98.7%
para el de 10 gramos y de 94.6% para el de 1 gramo. El valor predictivo negativo es de

58.7% para el de 10 gramos y de 62.3% para el de 1 gramo®.

Para el test de vibracion poner/quitar, que los anglosajones definen como vibration test On
/Off (VO/O) alcanza una razon de verosimilitud de 10.2 (especificidad de 96%). En el caso
de tener un test con resultado normal en 1 hasta ocho intentos tiene una razon de
verosimilitud negativa de 0.51 (sensibilidad 53%) para VO/O y de 0.34 (sensibilidad de

7.7) para el monofilamento de 10 gramos®.



El test de monofilamento tiene la ventaja de ser un test rapido de facil uso que requiere un
entrenamiento minimo y que puede ser utilizado por recurso medico y paramedico y no es
costoso. El test de vibracion On/ Off (VO/O) es de uso répido; sin embargo no esta
universalmente estandarizado, puede dar muchos falsos positivos y negativos, pero es de
facil interpretacion, requiere un entrenamiento minimo y que puede ser utilizado por

recurso médico y paramedico y también no es costoso.

Realizando un andlisis del area bajo la curva, el monofilamento junto a la vibracién tienen
un area bajo la curva de 0.91, mostrando su gran poder de discriminacion ante la sospecha

de PnD DS"°.

El monofilamento y el test de vibracion con diapason 128 Hz han sido correlacionados con
el estandar de oro de los estudios electrofisioldgicos o pruebas de conduccion nerviosa
(PCN). La PCN tiene una alta sensibilidad, pueden o no correlacionarse con los sintomas,
pero su disponibilidad esta limitada por el procedimiento, que puede dar disconfort y que
no es sensitivo para identificar neuropatia de fibras pequefias (sensorial y autonémica), su
uso es complicado y las habilidades requieren un entrenamiento extensivo y el equipo es
caro®. En la practica clinica de rutina con s6lo documentar una sensacion anormal, reflejos
anomalos y alteraciones motoras, es suficiente para diagnosticar neuropatia diabética en

pacientes con sintomas concordante.

En el estudio de Bourcierr se estudié que tan fiables son los monofilamentos hechos con
linea de pescar de 24 libras determinando que el monofilamento hecho en casa usando la
linea de pesca tiene una gran utilidad clinica. Se trata de una prueba econémica, rapida y

facil de realizar en la cabecera del paciente, en la comunidad o domicilio del paciente.



El filamento de 1g es considerablemente més sensible que la comUnmente utilizada version
de 10g sin sacrificar la especificidad. Ambos pueden ser construidos a partir de 25 libras de
corte de linea de cafia de pescar de 8 0 4 cm, respectivamente. Por estas razones se
recomienda su uso como una herramienta de deteccion para los médicos, proveedores de

salud y pacientes en la deteccion de la neuropatia diabética®.

La presente investigacion se basa en el test de monofilamento de 1 gramo, junto al test de
vibracion On/Off debido a su alto poder para discriminar, su accesibilidad econémica, su

facil entrenamiento y aplicacion en la atencion ambulatoria®.
Evolucion de la neuropatia diabética:

La PnD DS es la principal causa de incapacidad y de reduccion de la calidad de vida y
como Ya se ha descrito previamente el 50% de los diabéticos desarrollan PnD DS y hasta
un 20% tienen caracteristicas de neuropatia al momento del diagnostico de diabetes®.
Aquellos con dafio severo pueden sufrir dafio sin presentar dolor. Con una enfermedad mas
avanzada, la denervacion motora puede provocar atrofia de la musculatura intrinseca del
pie dando deformidad del arco del pie y de los dedos. La inestabilidad del pie y del tobillo
debido a la debilidad muscular y a la propiocepcion reducida provoca caidas, esguinces,
fracturas de los huesos del pie y otros dafios ortopédicos. La pérdida de la sensacion
protectora combinado con la sudoracion alterada y la pobre capacidad de curacion
predisponen al paciente con PnD DS a ulceras, anormalidades del pie de Charcot y

amputaciones.

La neuropatia esta en la base de la aparicidon de ulceraciones en los pies de los diabéticos,

que a su vez es la lesién que habitualmente precede a la amputacion. Hay que resaltar que



un 40% a 60% de las amputaciones no traumaticas de extremidades inferiores en el mundo
desarrollado se practican a pacientes con Diabetes Mellitus. La prevalencia de
amputaciones entre la poblacion diabética es de 0.2 al 2% ademas la amputacion en estos
pacientes implica un riesgo elevado de mortalidad tanto en el periodo perioperatorio (6%)
como, fundamentalmente, en los meses subsiguientes, y alcanza cifras tan elevadas como

del 50% a los 3 afios de la amputacion®

OBJETIVO GENERAL

“Identificar la polineuropatia diabética simétrica distal en pacientes diabéticos que se

encuentran en control en la clinica metabdlica de la Unidad Médica Soyapango del ISSS

durante el periodo Septiembre — Noviembre 2014”

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Calcular la prevalencia de Polineuropatia Diabética Distal en pacientes diabéticos del

programa de clinica metabdlicas.

Relacionar la Polineuropatia Diabética Distal con el tiempo de evoluacion de la enfermedad



MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 una investigacion de tipo descriptivo correlacional y de corte transversal, con un
tamafio muestral de 40 pacientes, seleccionados de forma consecutiva, ya que fueron
incorporados todos los pacientes con antecedentes de Diabetes Mellitus que asistieron a
control médico en clinica metabdlica de Unidad Médica ISSS de Soyapango, durante el
periodo comprendido de Septiembre a Noviembre de 2014, que cumplieron con los

criterios de inclusion y exclusion.

El método que se utilizd para la realizacion de este estudio fué la entrevista, revision de
expediente clinico y examen fisico de miembros inferiores a través de uso de
monofilamento de 1gramo y diapasén de 128 Hrtz pruebas que como hemos descrito
previamente son sensibles y aceptadas a nivel mundial para el diagnostico de polineuropatia
diabética distal simétrica. El instrumento utilizado para la recoleccién de datos cuenta con
datos sociodemograficos, consentimiento informado, datos relacionados con la enfermedad
(tipo de Diabetes Mellitus, tiempo de evolucion de la enfermedad, tratamiento), indice de
masa corporal, antecedente de Hipertension arterial y el examen clinico para polineuropatia

diabética distal simétrica.

El procesamiento de la informacion, se realizé en hojas de calculo del programa Microsoft

Excel 2010, utilizando la variable estadistica avanzada. Para relacionar la variable
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presencia de neuropatia diabética distal simétrica con el tiempo de evolucion de la
enfermedad (Diabetes Mellitus), se utilizaron tablas 2X2 y su procesamiento en el
programa Open Epi version 3 en internet Sitio Web, para obtener los valores de Odds Ratio

o razdn de probabilidad de prevalencia (OPR), los intervalos de confianza, el valor de “p” y

x? (chi-cuadrado) para determinar la significancia estadistica de la relacion de las variables.

RESULTADOS

Como se puede observar en el anexo 6, el presente estudio se observd una muestra
poblacional con mayor participacién del género femenino (65%) y el rango de edad con
mayor frecuencia que se presentd fueron pacientes mayores cuya media fue de 60 afios,
con una desviacion estandar de 11 en su mayoria eran con nivel educativo menor o igual a

bachillerato. (Ver Tabla 1).

Todos los pacientes evaluados durante este estudio tenian antecedentes de diabetes mellitus
tipo 2 tratados y estaban tratados principalmente con medicamento oral 25(62.5%). Sin
embargo se observo que 10 (25%) de los pacientes utilizaban medicamento oral combinado
con insulina. Solamente 5 (12.5%) de los pacientes utilizaban Insulinoterapia. Con
respecto al tiempo de evolucion de la enfermedad menor o igual a 10 afios se registro 23
pacientes (57.5%). Ademas el 40% se encontraba con sobrepeso y el antecedente de
hipertension arterial estuvo presente en el 92.5% de la muestra. La media de la tension
arterial sistolica (TAS) fue de 124 con una desviacion estandar (DE) de 14 y la media

tension de la arterial diastolica (TAD) de 76 con una desviacion estandar de 6.



En el caso de los pacientes con PnD DS, cuya prevalencia del 35% (14 pacientes),
encontramos que su edad media es de 65 afios con una DE de 12 y principalmente fueron
del sexo femenino en un 71.4% (10 mujeres). El nivel educativo mayor de bachillerato sélo
se encontro en 21.4 % ( el analfabetismo es de 14.2% vy el nivel educativo menor a
bachillerato es de 64.2%). Como se describe con anterioridad el 100% es Diabético tipo 2.
Llama la atencion que el uso de Insulinoterapia se duplico de 12.5 % en los pacientes de la
muestra a 21.4% en los pacientes con PnD DS. El 57.1% de los pacientes con PnD DS
utiliza medicacion oral y solamente el 21.4% utiliza combinado. Solamente un paciente con
PnD DS no tenia antecedente de Hipertension arterial y la media TAS fue de120 con una

DE de 14 y la media de la PAD fue de 74 con una DE de 6

Es de hacer notar que la el 50% de pacientes con PnD DS se presenté con un tiempo de
evolucion menor o igual a 10 afios.Para el cruce de las variables podemos observar en la

tabla 2 x 2 la cual se detalla a continuacion:

Tabla. Relacion entre Polineuropatia diabética distal simétrica y tiempo de evolucion

Polineuropatia diabética | Polineuropatia diabética TOTAL

distal simétrica presente | distal simétrica ausente

Evoluciéon menor o 7 16 23

igual a 10 afios

Evolucion mayor a 7 10 17
10 afios
TOTAL 14 26 40
ORP= (a) x (d) Prevalencia: 1400 = 35%
(b) x (c) 40
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ORP= 7x10
16x7

ORP= 170
112

ORP=0.63(0.16-2.42)

X?=1.82, P =0.23

DISCUSION

El presente estudio es de suma importancia debido a que permite la identificacion temprana
de Polineuropatia diabética con Monofilamento de Semmes-Weinsstein y la prueba de
vibracion con el método On/Off, diapason 128 Hrz, que son pruebas que caracterizan por
ser de bajo costo y no invasivas. Aceptadas a nivel internacional como pruebas de tamizaje.
El Odds Ratio obtenido fue de 0.63 lo que orienta a que el tiempo de evolucién menor de
10 afios es un factor protector contra PnD DS, sin embargo al analizar el valor de X2y de p

junto al intervalo de confianza nos confirma que no es estadisticamente significativo.

La prevalencia obtenida fue del 35% encontrandose este estudio dentro de la prevalencia
establecida a nivel mundial 22 — 55%. El tamafio de la muestra calculado para este estudio
es de 215 pacientes con un intervalo de confianza de 95%, sin embargo el numero total de
pacientes evaluados fue de 40, alcanzandose un intervalo de confianza inferior al 80%, el

cual pudo ser alcanzado con una muestra de 104 pacientes.
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Una de las limitantes del presente estudio que los pacientes que se presentaron a su control
médico en clinica metabolica, presentaban valores de glicemia central superiores a 200
mg/dl y hemoglobina glicosilada superior a 7% por lo que fueron excluidos. Ademas se
excluyeron algunos de los pacientes diabéticos que accedieron a participar en esta
investigacion, quienes tenian antecedentes de Neuropatia Diabética documentada en
expediente, asi mismo otra parte de la poblacion presentd al realizar el examen fisico

presencia de Ulceras y amputaciones por lo que fueron excluidos de la muestra.

Debido a la emergencia Nacional por Fiebre Chinkunguya y a la alta demanda de atencion
médica, hubo poca apertura y apoyo por parte del personal médico y de enfermeria de la
Unidad Médica de Soyapango para la obtencion de la muestra. Cabe mencionar que debido
a la emergencia por Chinkunguya, las autoridades de Hospital Amatepec solicitaron que los
meédicos residentes que realizaban su rotacion comunitaria en la Unidad Médica de
Soyapango, fueran trasladados a la Unidad de Emergencias de Hospital Amatepec para

apoyar la consulta, lo cual disminuyd el tiempo para la toma de la muestra.

No pudimos conocer el comportamiento de los diabéticos tipo 1.
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CONCLUSIONES

1. El estudio demostré que de la muestra estudiada el 35% de la poblacién presentan
alta probabilidad de Neuropatia Diabética Distal Simétrica.
2. La asociacion entre la neuropatia diabética y el tiempo de evolucion de la

enfermedad no demostré ser estadisticamente significativa.

RECOMENDACIONES

1. Basados en la prevalencia de 35 % de los pacientes de la muestra con neuropatia
diabética, se recomienda a las autoridades de la Unidad Médica Soyapango ISSS,
implementar el tamizaje para deteccion de Neuropatia Diabética Distal Simétrica, a
todos los pacientes con antecedentes de Diabetes Mellitus haciendo una evaluacién
anual mediante el uso de monofilamento y diapason.

2. Continuar el estudio de PnD DS por medio de un cohorte multicentrico en
poblacion comunitaria 0 que consulta en atencion primaria o realizar un estudio

ecoldgico poblacional.
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ANEXOS




Anexo 1

Tamizaje Rapido para PnD DS usando el monofilamento de Semmes-Weinstein

Muestre el monofilamento de 1 gr al paciente.
Toque la frente o el esternén del paciente con el monofilamento para que
la sensacion pueda ser entendida.
Instruya al paciente a decir “SI" cada vez que sea percibido el estimulo
del monofilamento.
Con los ojos cerrados del paciente aplique ¢l monofilamento en el dorso
del halux proximal a la base de la uila. como se observa en la ilustracion.
Aplique una suave presion sobre la piel que permita que se doble el
monofilamento por un segundo completo y luego levantelo de la piel.
Realice este estimulo 4 veces por pie. en una manera sin ritmo de modo
que el paciente no pueda anticipar cuando el estimulo sea aplicado.
Por cada uno de los 8 estimulos asigne un puntaje de cero si el estimulo
no es percibido. 0.5 si este es sustancialmente percibido de menor
intensidad de como fue percibido en la frente o esternén. Y 1 si es
percibido igual 0 normalmente. Un puntaje de:

* menor de 3 la neuropatia es probable.

*« De3.5a5 significa que existe el riesgo alto de establecimiento

de neuropatia en los proximos 4 anos.
+  De 5.5 o mayor significa que el riesgo de establecimiento de
neuropatia en los proximos 4 afios es baja.

Tamizaje Rapido para PnD DS usando el Diapazon de 128 Hertz ( Método de On/ Off)

Golpee el diapason contra la palma de su mano los
suficientemente fuerte para que este vibre aproximadamente 40
segundos.

Aplique la base del diapason sobre la frente o el esternon del
paciente y asegurese que la sensacion de vibracion es entendida
( no solamente la sensacion de tocar).

Con los ojos cerrados del paciente aplique el diapason sobre la
prominencia osea situada en el dorso del primer dedo del pie
justamente proximal a la base de la ufia, pregunte si la sensacion
es percibida.

Solicite al paciente que le diga cuando el estimulo vibratorio se
detenga y entonces detenga el diapason con la otra mano.

Un punto es asignado por cada sensacion percibida de vibracion
(Vibracion “On”"). Otro punto es asignado si se percibe el tiempo
correcto en el que ha sido detenido la vibracion ( Vibracion “Off”)
Repita este procedimiento sobre el mismo pie y dos veces sobre
el otro pie de una manera sin ritmo, de modo que el paciente no
puede anticipar el estimulo aplicado.

Aunque esta prueba puede ser usada para descartar la presencia
de Neuropatia, a diferencia del monofilamento descrito
previ te no existen puntajes limites para indicar el riesgo
futuro de Neuropatia.




ANEXO 2

=
" Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

“POLINEUROPATIA DIABETICA DISTAL SIMETRICA EN
UNIDAD MEDICA DE SOYAPANGO SEPTIEMBRE-NOVIEMBRE 2014

Nombres de los Investigadores: Dra. Daniela Apnillén de Ramirez y Dr. Carlos Elias Ortega.
Direccion del Sitic de Investigacion: Hospital Amatepec Km 3 %2 Bulevar del Ejercito Soyapango. El Salvador.
Numero de Teléfono durante el dia: 2591-5793
Numero de Teléfono 24 Horas:

Dra. Daniela Aguillén de Ramirez 7180-7899 v Dr. Carlos Elias Ortega 7180-9271.

El propésito de esta ficha de consentinvento es proveer a los participantes en esta investigacion con vna clara explicacion de
la naturaleza de la misma, asi como de su rol en ella como participantes.

La presente mnvestigacion es conducida por Dra. Damiela Agmllon de Famirez v Dr. Carlos Elias Ortega, de la
Universidad Nacicnal de El Salvador (UES). La meta de este estudio es caleular la prevalencia de Polineunropatia Diabética
Simétrica Distal en pacientes diabéticos del programa de clinicas metabdlicas y relacionar con el tiempo de evolucion de la
enfermedad.

51 usted decide participar en este estudio, se le solicitard que permita realizarle una prueba en la cual se hard nso de 2
mstrumentes (monofilamento y diapason) los cuales seran colocados en un dedo de cada pie (los cual no cansaran dolor o dafio
algunc); asi mismo se llenara una ficha por medio de entrevista y revision de su expediente. Esto tomara aproximadamente 20
mimitos de su tiempo.  La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria La informacion que se recoja sera confidencial
V00 S Usard para ningin otro propésito fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al cnestionario seran codificadas vsando un
mimero de identificacion y por lo tanto, serdn andnimas. En la presente investigacién no podran participar pacientes con diagnostico
documentado de newopatia diabética; con presencia de flceras, hiperqueratosis, piel necrotica o anfecedentes de amputacion de
miembros infenores; nmjeres embarazadas, nifios y adolescentes v pacientes diabéticos descompensados.

Si tiene alguna duda sobre ésta investigacion, puede hacer preguntas en cualquier momento durante su participacion en L
[eualmente, puede retirarse del provecto en cralquier momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas
durante la entrevista le parecen incémodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no responderlas.

Este consentimiento ha sido revisado y aprobado por el Comité de Ftica para la Investigacién Clinica del Instituto Salvadorefio del
Seguro Social y cualquier duda sobre esta investigacién usted puede conmnicarse 2591-4046 / 25914162 durante horas habiles, o
visitar la signiente direccion Departamento de Docencia del Institute Salvadorefio del Seguro Social, segunda Planta del Hospital
General, Alameda Juan Pablo IT v 25 Av. Nerte, San Salvador, El Salvador.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por Dra. Daniela Agnillon de Ramirez w Dr. Carlos Elias
Ortega. He sido informado (a) de que la meta de este estudio es calcular la prevalencia de Polinewropatia Diabética Sumétrica
Distal en pacientes diabéticos del programa de climcas metabélicas v relacionar con el tiempo de evolucion de la enfermedad.

Me han indicado también quoe tendré que responder preguntas en una entrevista, se revisard el expediente y se aplicaran unos
mstrumentos en nus pies, lo cual tomard aproximadamente 20 oumitos.

Reconozeo que la informacién que yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial ¥ no sera nsada
para ningyin otro proposito foera de los de este estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre
el proyecto en coalquier momento v gque puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida. sin que esto acatres perjuicio alguno para mi
persena. De tener preguntas sobre mi participacién en este estudio. puedo contactar a2 Dra. Dansela Agunillén de Ramirez 7180-7899 v
Dr. Carlos Elias Ortega 7180-9271 en horas no habiles v al 2591-5795 en horas habiles.

MNombre del Participante Firma o Huella Digital del Participante Fecha



ANEXO 3

Instrumento para la recoleccion de datos de pacientes.

M om bre: Edad Sexo Pv'1|:| F |:

No Afiliacion

Direccion

Teléfono fijo Celular

Correo electronico
(Aclarar que se utilizara solo para contactar por asuntos médicos)

Nivel Educativo 1.| |Analfabeta 2.| Menor a Bac hillerato SDMBYOI'B Bachillerato
Tipo de Diabetes Mellitus P Jupot ] Jmpoz
Tipo de Tratamiento Medicamento Oral ~ [2]_insulinoterapia

[3[  |Medicamento Oral & Insulinoterapia
Indic & de Masa Corporal [ ] pesoenkg [ | Talam [ ] Talzz [ ]

(Kg/ Talla2 )

Presion Arterial PAS | PaD ]

Artecedente de Hipertension en el expediente sl [ _Jo]no
Ewolucion de la Enfermedad: |:|1 Sl Ewlucion de la enfermedad Menor o Igual & 10 afios.

|:|0 NO  Ewlucion dela enfermedad Mayor a 10 afios.

Afio del Diagnostico l:\ Afios de padecer la enfermedad l:l afios

Prueba de Semmes B |:| ) =a 5 comp Fresencia de Prueba de monoflamento de 1 or anarmal
Weinstein con DSI (1)L 1MNo (0) PnD DS
Maonofilamento de =5 conp Prueba Normel o ausencia de PnD 3D
1ar
Purtaje ] 1. Ug
o %8 Morrrel o ausencia de PnD S0
EXAMEN Prueba de Vibracion 0
CUNICO PARA con diapason de DSIH] []No (0) 0. No
POLINEUROPAT 128 hertz con = a7 cono Fresencia de Frueba de Vibracidn
A DIABETICA Metodo On/ Off on /off anar el
DISTAL ) N
SIMETRICA (PnD — purtae [ ] Esplicacion
Obsenac iones:
Ds)
3=
equivale atener
al menos una
de las dos
pruebas anormeles
No Comelativo Entrevistador N® Comelativo entressta

Digitador




ANEXO 4

Tamarnio de la muestra para la frecuencia en una poblacion

Tamario de la poblacion (para el factor de correccion de la poblacion finita o

, 1192
fcp)(N):
frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacién (p): 22%+/-5
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamafo muestral (n) para Varios Niveles de Confianza

IntervaloConfianza (%) Tamafo de la muestra
95% 217
80% 104
90% 161
97% 255
99% 330
99.9% 459
99.99% 556
Ecuacion

Tamario de la muestra n = [EDFF*Np(1-p)}/ [(d%/Z%1-a2*(N-1)+p*(1-p)]

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abierto SSPropor
Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o0 seleccione el texto a copiar y pegar en otro programa



ANEXO 5

Enfermedad

(+)
+) 7
30.4%
50%
Exposicion  (-) 7
41.2%
50%
14
35%
100%

()
16
69.6%
61.5%
10
58.8%
38.5%
26
65%
100%

23
100%

17
100%

40
100%

Chi cuadrado corregida de Yates

0.136




Medidas de Asociacion exactas y chi cuadrado

Prueba Valor

Chi cuadrado sin correccién 0.4958
Chi cuadrado corregida de Yates 0.136
Chi cuadrado de Mantel- 0.4834
Haenszel

Exacto de Fisher
Mid-p exacto

Valor-p (1-cola) Valor-p (2-cola)

0.2407 0.4814
0.3561 0.7123
0.2434 0.4869

0.3549(P) 0.7098

0.2522(P) 0.5043

Todos los valores esperados (total de la filas * total de

columnas/total) son >=5
Aceptar para chi cuadrado

Estimador basado en el riesgo* e Intervalos de confianza al 95%
No valido para estudios de casos-control

Célculos de puntos

Tipo Valor
Riesgo en Expuestos 30.43%
Riesgo en NoExpuestos 41.18%
Riesgo Total 35%
Razon de Riesgo 0.7391
Diferencia de Riesgo -10.74%
Fraccion prevenible 15%

pob.(fpp)
Fraccion prevenible en

expuestos (fpe) 26.09%

Limites de
confianza

Inferior, Tioo
Superior P
15.42,51.05 Series de Taylor
21.56, 64.04 Series de Taylor
22.08, 50.55 Series de Taylor
0.3193, 1.711* Series de Taylor
-40.76, 19.27° Series de Taylor

-47.13, 40.24

-71.1, 68.07



Calculos basados en Odds y Limites de Confianza

Calculos de puntos Limites de
confianza
Tipo Valor Inferior, Superior
Odds Ratio CMLE* 0.6325 0.1625, 2.4311
0.1387, 2.834t
Odds Ratio 0.625 0.1683, 2.321!
Fraccion prevenible pob.(ORFPp) 23.08% 6.625, 55.14
Fraccion prevenible en expuestos 0 i
(ORFPe) 37.5% 132.1, 83.17

*Estimador de maxima verosimilitud de Odds Ratio

(P) indica un valor P de una-cola para la asociacion positiva o negativa. De
otra forma, los valores P exactos de una cola son para una asociacion
positiva.

Martin D, Austin H (1991) Un programa eficaz para calcular el estimador de
méaxima verosimilitud y los limites de confianza exactos para una odds ratio
comun. Epidemiologia 2, 359-362.

° &supl; Test de exclusion por limites de confianza al 95% de 0 a 1, como se
indica

Ver los primeros items: examinar primero la opcion de los autores.

Tipo

Mid-P exacto
Exacto de
Fisher

Series de
Taylor



CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LA MUESTRA

ANEXO 6

MUESTRA PnD DS (+)
edad N=40 (%) N=14(%)
18 a 20 afos 0 0
21 a 29 afios 0 0
30 a 39 afios 0 0
40 a 49 afios 4(10) 1(7)
50 a 59 afios 12(30) 2(14)
60 0 mas afios 24(60) 11(79)
(X=60;DE11) (X=65;DE=12)
sexo
Hombres 14(35) 4(28)
Nivel educ.
analfabetas 4(10) 2(14)
Menor a bachiller 30(75) 9(65)
bachiller o super. 6(15) 3(21)




ANEXO 7

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA MUESTRA 1

PnD DS
tipo de diabetes N=40 (%) N=14 (%)
Tipo 1 0 0 (0)
Tipo 2 40(100) 14(35)
Tratamiento
Medicacion oral 25(62) 8(57)
Insulinoterapia 5(13) 3(21)
Ambos 10(25) 3(21)
IMC
Desnutricion 1(3) 1(7)
Peso ideal 13(32) 5(36)
Sobrepeso 16(40) 5(36)
Obesidad 1 5(12) 2(14)
Obesidad 2 1(3) 1(7)
Obesidad Morbida 4(10) 0(0)

(X=27;DE=7) (X=26;DE=5)

X= MEDIA DE= DESVIACION ESTANDAR



ANEXO 8

CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA MUESTRA 2

TOTAL DE MUESTRA

X= MEDIA

N=40(%) PnD DS

HTA N=14(%)

TA< 0 =140/90 11(27) 3(21)
TA<140/90 29(73) 11(79)
Antecedente de HTA 37(93) 13(93)

No antecente de HTA 3(7) 1(7)

(X PAS=124;DE 15) (X=PAS:120;DE=14)
(XPAD=76;DE=6) (X=PAD:74;DE=6)

Evolucion de Diabetes

<o=al0afios 23(58) 7(50)
mavyor de 10 afios 17(42) 7(50)

DS= DESVIACION STANDAR




