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RESUMEN

El objetivo planteado fue determinar la exactitud de la prueba DN4 versus el patrén
termografica en el diagndstico de la neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2
en un centro médico especializado en pie diabético ubicado en Trujillo 2022. Fue de tipo
de estudio aplicado presentando un enfoque cuantitativo con un disefio de investigacion
de tipo pruebas diagnésticas, el cual conto con 49 pacientes segun criterios de seleccion:
debe ser mayores de 18 afios, ambos géneros, no deben ser mujeres embarazadas, no
deben ser pacientes con neuropatias causada por hipotiroidismo, por metales, de origen
genético no deben tener lesiones dérmicas ni deformidades en el pie, no deben tener
celulitis en pie, no deben tener amputaciones de uno o mas miembros inferiores.
Resultados: El 76,47 % fueron DN4 positivos con pruebas térmicas positivas mientras
qgue el 23,53 % fueron DN4 positivos con pruebas térmicas negativas. El 66,66 % fueron
DN4 negativos con pruebas térmicas positivas mientras que el 33,33 % fueron DN4
negativos con pruebas térmicas negativas. Sensibilidad de 72,2% y especificidad de
37,8%, con lo cual se calculd exactitud la cual y nos dio un valor de 55.34%. Conclusiones:
Se concluye que la prueba DN4 si fue ligeramente exacta con un valor de 55,34%.

Palabras claves: Prueba DN4, Neuropatia periférica dolorosa, Exactitud, Pruebas
Térmicas, Especificidad.
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ABSTRACT

The stated objective was to determine the accuracy of the DN4 test versus the
thermographic pattern in the diagnosis of painful peripheral neuropathy in type 2
diabetics at a medical center specialized in diabetic foot located in Trujillo 2022. It was
an applied study presenting a technical approach. with a diagnostic test-type research
design, which included 49 patients according to selection criteria: they must be over 18
years of age, both genders, they must not be pregnant women, they must not be
patients with neuropathies caused by hypothyroidism, metals, of genetic origin they
must not have skin lesions or foot deformities, they must not have cellulite on the foot,
they must not have amputations of one or more lower limbs. Results: 76.47% were DN4
positive with positive thermal tests while 23.53% were DN4 positive with negative
thermal tests. 66.66% were DN4 negative with positive thermal tests while 33.33% were
DN4 negative with negative thermal tests. Sensitivity of 72.2% and specificity of 37.8%,
with which accuracy was calculated, which gave us a value of 55.34%. Conclusions: It is
concluded that the DN4 test was slightly accurate with a value of 55.34%.

Keywords: DN4 Test, Painful Peripheral Neuropathy, Accuracy, Thermal Tests,
Specificity.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus posee una prevalencia que oscila entre el 10 a 20% de
todos los individuos en el mundo.! El ndmero personas con dicha
enfermedad se increment6 de 109 millones en el 1981 a 421 millones en el
2015. Tanto en paises de renta baja como mediana, hubo un
acrecentamiento notable en comparacién con los paises de renta alta.?
Los estudios revisados indican una gran carga economica de diabetes, que
afecta mas directamente a los pacientes en los paises de ingresos bajos y
medios y la magnitud de las estimaciones de costos difiere
considerablemente entre los paises y dentro de ellos, los que requieren la
contextualizacion de los resultados del estudio asi mismo la diabetes
mellitus tipo 2 impone una carga economica considerable que afecta mas
directamente a los pacientes de paises de ingresos bajos y medios-bajos.?
La neuropatia de extremidades inferiores es muy prevalente en pacientes
con diabetes, afectando del 25 a 40% en el Reino Unido.® El deficiente
control de la diabetes junto a las diferentes alteraciones que genera a nivel
neuropatico, hace que la prevalencia continue en ascenso.*

Estados Unidos reporta un 14% del total de casos con diagnostico de
diabetes a nivel del mundo, predominando en la raza afroamericana,
mexicanos e hispanos y tiene como factores: la obesidad, sobrepeso, poca
actividad fisica y deficientes habitos de alimenticios predisponen a que
dicha cifra continue aumentando .°

La prevalencia varia entre 25y 46% en Latinoamérica; en Argentina el 45%,
Ecuador 44%, México 64%, Colombia 24%, Brasil 20% vy dichas
prevalencias estan directamente vinculadas con personas de edad muy
avanzada y con mucho tiempo de evolucion de la patologia en su
organismo. Los resultados mostraron que la prevalencia agrupada de DPN
oscila del 30% al 46.5%.°

La estimacion de diabetes en el Peru afecta a mas de un millon de
individuos y la prevalencia oscila del 10% al 24% respecto al nimeros de

casos totales reportados a nivel mundial, Lima y Piura cuentan con la mayor



cantidad de afectados y de los cuales menos de la mitad han sido

diagnosticados.’

El estudio de la neuropatia periférica se realizé en diversos paises, los
cuales emplearon distintos formatos de evaluacion para el diagndstico de
sus pacientes.® Del monto total de 246 billones de délares, el 17 % del
importe se destind para tratar de manera adecuada los casos de
complejidad siendo mucho de ellas crénicas, incluyendo neuropatias
periféricas, las cuales predisponen a la aparicién de ulceraciones de pies,
cuyo gasto anual sin agravamientos fue un total de $3 095 dolares y en el
caso realizarse amputacion el gasto aumenta hasta $107 800 délares.®

El conocimiento sobre manifestaciones clinicas que ocurren en neuropatias
periféricas de pacientes diabéticos y sus complicaciones es de suma
importancia y la exactitud de las pruebas neurologicas en su diagnostico.
Por esta razon, la presente investigacion esta enfocada a realizar un
andlisis de los pacientes diabéticos atendidos en un centro médico
especializado en Trujillo, conlleva que esta investigacion se planted la
siguiente interrogante: ¢ Cual es la exactitud de la prueba DN4 en pacientes
con diagnadstico de neuropatia diabética dolorosa?

La justificaciéon de esta investigaciobn sobre de neuropatia periférica, se
basa en que dicha patologia ocasiona dafios muy graves en la salud a nivel
mundial y debe ser tratada por un médico familiar. Han sido muchos los
estudios e investigaciones sobre dicho tema, pero la datos es muy limitada
en nuestra nacién; por consiguiente, resulta de importancia contar con
actualizaciones estadisticas en cuanto a su prevalencia en nuestro
contexto, asi como de factores involucrados en su aparicién, estableciendo
una identificacion temprana mediante la realizacion de una prueba clinica
facil y adecuada que pueda calcular la exactitud de la neuropatia periférica
en diabéticos.

La investigacibn va a proporcionar ventajas econdmicas tanto de
diagndstico como de tratamiento mediante la ejecucidén de programas para
prevenir dicha enfermedad, identificacién temprana y orientacion acerca de
las complicaciones en la neuropatia, todo esto con el fin con el fin de evitar

discapacidades posteriores.Su importancia también radica, en poseer
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datos fehacientes los cuales concienticen al personal médico sobre la
complejidad de los casos y de no omitir aspectos muy relevantes de la
historia clinica tanto de los signos como de sintomas que son indicativos
de dafios a nivel neuropatico.

Por este motivo, el objetivo general fue determinar la exactitud de la prueba
DN4 versus el patron termogréfica en el diagnéstico de la neuropatia
periférica dolorosa en diabéticos tipo 2.

Los objetivos especificos de esta tesis fueron los siguientes:

v' Determinar la frecuencia de pacientes con DN4 positivos en pruebas
termograficas positivas 0 negativas en el diagnostico de la
neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2.

v' Determinar la frecuencia de pacientes con DN4 negativos en
pruebas termograficas positivas o negativas en el diagndstico de la
neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2.

v' Determinar la sensibilidad y especificidad de la prueba DN4 en el
diagnostico de la neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2.

v' Determinar la exactitud de la prueba DN4 en el diagnéstico de la
neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2.

La hipotesis de esta tesis es que la prueba DN4 tiene una exactitud menor
de 60% respecto a la prueba termografica en la neuropatia periférica
dolorosa en diabéticos tipo 2.



MARCO TEORICO

Los antecedentes sobre exactitud de la prueba DN4 versus el patrén
termografica en la neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2 son:

Unlitirk Z et al®**(Turquia ,2022), un estudio comparativo de diferentes
pruebas neuroldgicas para identificar neuropatia periférica dolorosa
demostr6 que la prueba DN4 (99%) presento la mayor sensibilidad
comparado con las pruebas LANSS (Leeds Assessment of Neuropathic
Symptoms and Signs), SLANSS (self Leeds Assessment of Neuropathic
Symptoms and Signs), y PainDETECT.

Ba Agoons B et al®*® (Camerutn ,2020), un estudio comparativo de la prueba
DN4 respecto a percepcion de vibracidn por biotensibmetro digital demostro
que hubo temperaturas mas bajas debajo de la cabeza del primer
metatarsiano, la cabeza del quinto metatarsiano, el talén y la pulpa del dedo
gordo del pie izquierdo y derecho de los pacientes en los grupos de
neuropatia, vasculopatia y neurovasculopatia en relacion con el grupo sin
ninguna patologia. A mayor temperatura del pie en DM, mayor probabilidad
de que esté afectado por neuropatia, neuroisquemia o enfermedad vascular
periférica. La exactitud alcanzada fue mayor de 60% con una sensibilidad
y especificidad de 67.4% y 66.7% respectivamente.

Oggiam D et al*®® (Brazil,2021), un articulo de revisiéon sobre pruebas
clinicas diagnosticas de dolor neuropético en diabéticos muestra que la
prueba DN4 presenta exactitud mayor a 78 % con una sensibilidad y
especificidad de 86% y 70% respectivamente.

Vintimilla A, et al* (Ecuador, 2017), realizo un estudio transversal sobre la
asociacion que existe entre la neuropatia periférica y de sus
manifestaciones en la diabetes, en una muestra de 323 pacientes. Para su
diagndstico empleo el cuestionario DN4. Encontrdndose que una
prevalencia de 45.0%; en mujeres un 48.3%, en hombres 33.0%; en
menores de 40 afios 0%; entre 40-64 afos, 41,5% y en mayores de 64

anos, 49.2%.



Balbinot et al3! (Brasil, 2012), un articulo de revisién sobre pruebas
clinicas en el diagnostico de la polineuropatia diabética reportd mediante la
prueba de termografia plantar una exactitud mayor a 54 % con una
sensibilidad y especificidad de 80% y 25% respectivamente.

Adam et al*’(Singapur, 2018), un articulo de revision sobre deteccion
automatizada de pie diabético con y sin neuropatia utilizando termogramas
de transformada wavelet de complejo de arbol dual de doble densidad en
pacientes de tres clases (normal, diabético con y sin neuropatia) muestra
gue dichas pruebas lograron una exactitud del 93,16 %, con una
sensibilidad del 90,91% y una especificidad 98,04 %.

Estudios de exactitud de la DN4 respecto a la prueba térmica en neuropatia
periférica diabética dolorosa no se ha encontrado.

La diabetes es una patologia la cual se acomparia de diversas alteraciones,
la mas precoz viene siendo la neuropatia periférica, una condicion para que
aparezcan ulceras como también pie diabético, siendo de importancia su
deteccién temprana y también los principales factores de riesgo asociados
a su complicacion, siendo estos: tiempo muy prolongado de evolucién de
la enfermedad y un deficiente control metabélico.

La neuropatia diabética periférica es una alteracion muy frecuente en
diabéticos.'® Es la principal causa de neuropatia dolorosa incapacitante y
de amputacion de extremidades inferiores.'® Las amputaciones en
pacientes diabéticos tienen un efecto devastador en la calidad de vida y se
asocian con una expectativa de vida alarmantemente baja (en promedio,
solo 2 afios desde la amputacién).l’ Asimismo supone un gasto muy alto
para el sistema de salud y la sociedad en general. La lesién de los nervios
periféricos en la diabetes puede manifestarse como polineuropatia
simétrica distal progresiva, neuropatia autonémica, radiculoplexopatias y
mononeuropatias. La neuropatia diabética mas frecuente es la
polineuropatia simétrica distal, a la que nos referiremos como neuropatia
diabética con su caracteristica presentacion en forma de guante y calcetin
de pérdida de la funcién sensitiva o0 motora distal. La neuropatia diabética
0 su contraparte dolorosa, la neuropatia diabética dolorosa, se asocian con
mayor mortalidad y morbilidad; por lo tanto, el reconocimiento temprano y

las medidas preventivas son esenciales.’



El género, el fenotipo clinico del dolor, los biomarcadores séricos, las
imagenes cerebrales, la genética y los hallazgos de biopsias de piel
diferencian la neuropatia diabética dolorosa de la indolora.®

Las neuropatias periféricas abarcan una amplia gama de trastornos que
afectan al sistema nervioso periférico en varios patrones diferentes, el
patron mas comun es una polineuropatia sensorial distal, término utilizado
para referirse a un grupo de trastornos que comparten una lesion nerviosa
periférica comun dependiente de la longitud que resulta en pérdida
sensorial predominante distal, dolor y debilidad severa que resulta en
inestabilidad de la marcha, riesgo de caidas y, en algunos casos, ulceracion
del pie y amputaciones. La neuropatia de fibras pequefias, que afecta a las
fibras sensoriales Ad y C, es ahora un importante desafio diagndstico y casi
el 7 % de la poblacién general tiene dolor neuropético crénico responsable
de deterioros graves en la calidad de vida.!®

Los patrones poco comunes incluyen mononeuritis multiple en la que se
lesionan multiples nervios individuales causando un patron parcheado de
lesion, neuropatia que causa pérdida o debilidad sensorial panmodal no
dependiente de la longitud y polirradiculopatias que causan lesiones
proximales y distales, debilidad, entumecimiento y al tener una
presentacion heterogénea y multiples etiologias, es importante un enfoque
sistematico para la evaluacion y el manejo.2°

La diabetes es una patologia metabdlica muy compleja que se caracteriza
por los deficientes niveles de insulina, aumento desmedido de la glucosa;
esto ocasiona dafios tanto a nivel micro como macrovascular, ademas de
neuropatias.?!

Las causas de una neuropatia diabética poseen muchos factores.?? Se
encuentra vinculada con el desarrollo, hipertension arterial, alteraciones
metabdlicas, aumento excesivo de peso, poca actividad fisica, periodos
muy largos de evolucion de dicha patologia, deficiente control de la
glucemia, hemoglobina glucosilada muy alta, consumo de tabaco, consumo
de bebidas alcohdlicas y un bajo nivel socioeconémico .23

La neuropatia diabética es la alteracibn mas comun en pacientes

diabéticos. El desarrollo de esta enfermedad depende de una serie de
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factores los cuales pueden agravar mucho mas su desarrollo en el
organismo y su evolucion llegue a ser crénica.?* Es muy comin ver como
los pacientes comienzan a tener degeneraciones a nivel microvascular. 2°
La neuropatia diabética produce dafios nervioso muy complejos
comprometiendo lo somético como lo autondmico. Esta afecta
principalmente a 6érganos sensoriales y también a los miembros inferiores?®
La neuropatia periférica involucra una serie de sintomas causado por la
lesiobn de nervios.?” Estos controlan muchas de nuestras funciones
neuromusculares sobre todo en los movimientos de brazos y piernas, como
en 6rganos del sistema digestivo y urinario. %8

La neuropatia dolorosa incluye muchas alteraciones en la diabetes,
llegando a producir disfuncion de los nervios de ubicacion periférica,
evidenciandose en un dolor muy severo, grados de invalidez y deterioro de
la calidad de vida.3®

La neuropatia periférica diabética se diagnostica si el dolor persiste 3
meses, tiene antecedentes de polineuropatia diabética confirmada y una
asociacion con signos sensoriales anormales de neuropatia de fibras
pequefias y fibras grandes en una distribucién distal y simétrica.®

El diagnodstico de diabetes incluye: hemoglobina glucosilada fraccion Alc
(HbA1c) =2 6.5 %, glucosa en ayunas = 126 mg/dL, glucosa en plasma a las
dos horas = 200 mg/dL) y glicemia = 200 mg/DI.?°

Las neuropatias periféricas pueden ser clasificadas en tres grandes grupos;
las mononeuropatias, mononeuropatias multiples; y polineuropatias
distales.2°

La prueba neuroldgica por termografia es una prueba de muy alta exactitud
diagnostica, siendo considerada la prueba estandar no invasiva para
neuropatia dolorosa. Mide la temperatura a distancia, captando radiacion
infrarroja intensa de los objetos. Los hallazgos muestran una regulacion de
la temperatura plantar después de exponerlos a la presién. Los periodos
de apoyo prolongados que dan como resultado un tejido plantar menos
perfundido pueden pasar desapercibidos con polineuropatia, mientras que
las molestias se desarrollan en los controles sanos.3!

Los pacientes con neuropatia diabética periférica leve, no evidencian una

anomalia obvia en la deteccion infrarroja de la temperatura de la superficie
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arterial de las extremidades inferiores, por otro lado los vasos pequefios
han mostrado una temperatura de la superficie corporal anormal temprana,
es decir, una temperatura incrementada.®?

El cuestionario DN4, contienel0 items, los cuales describen signos de dolor
gue son cuantificadas con 1 (si) o 0 (no) identificando asi pacientes con
algun componente de dolor neuropatico. Los puntos obtenidos de cada item
son sumados pudiéndose obtener un maximo de 10, con punto de corte
mayor o igual a 4.%?

El cuestionario contiene 7 preguntas y 3 elementos del examen fisico. Los
primeros 3 items evallan las caracteristicas del dolor, si es de tipo:
guemazobn, sensacion de frio doloroso, descargas eléctricas. Los siguientes
4 items son referentes a los sintomas que manifiesta el paciente, siendo
estos: hormigueo, pinchazos, entumecimiento y escozor. Tanto el item 8
como el 9 evallan los signos en la zona dolorosa, teniendo como opciones:
hipoestesia al tacto y hipoestesia al pinchazo. El item 10 es referente a si
el dolor es provocado o se intensificado por roce.?

El test DN4 esta especialmente disefiado para la identificacion de pacientes
con dolor periférico y componentes neuropaticos en la practica clinica,
siendo de mucha utilidad al momento de discriminar con mas exactitud el
dolor neuropatico, evaluando preliminarmente y asegurando un mejor

andlisis de cada uno de los casos.32



. METO

DOLOGIA

3.1.Tipo de investigacion

El presente trabajo de investigacién fue de tipo de estudio aplicado,

presentando un enfoque cuantitativo con un disefio de investigacion de

tipo pruebas diagndsticas. Los detalles se dan en el anexo 6

Variables y operacionalizacion:

3.2.Pob
3.21

Variable 1 : Prueba de imagen termografica

Definicién conceptual: Prueba de muy alta exactitud diagnostica y
por lo tanto se puede considerar una prueba estandar no invasiva
para neuropatia dolorosa. Mide la temperatura a distancia y sin
contacto fisico con el objeto a evaluar, captando radiacion infrarroja
intensa de los objetos.

Definicién operacional: Prueba caracterizada cuando la diferencia
térmica sin estimulo entre zonas equiparables de cada planta supere
los 2 grados centigrados Celsius.

Variable 2: Prueba DN4

Definicion conceptual: El cuestionario DN4, contienel0 items, los
cuales describen signos de dolor que son cuantificadas con 1 (si) o
0 (no) identificando asi pacientes con algin componente de dolor
neuropatico.

Definicion operacional: Consta de 10 items, que consiste en
descripciones y signos de dolor. Donde: SI =1y, NO = 0 (Anexo
01).

lacion, muestray muestreo:

Poblacidn: diabéticos tipo 2 segun la guia del Ministerio de Salud

peruano.

Criterios de inclusioén:
o Laedad debe ser de 18 a mas, ambos géneros, evaluados
en un centro médico especializado en pie diabético ubicado
en Trujillo. El sujeto debe responder el cuestionario y
consentimiento verbal o informado.
Criterios de exclusion

o No deben ser mujeres embarazadas



No deben tener lesiones dérmicas ni deformidades en el
pie, no deben tener celulitis en el pie, no deben tener
amputaciones de uno o dos miembros inferiores, no
enfermedades mentales

No deben ser pacientes con neuropatia causada por
hipotiroidismo

No deben ser pacientes con neuropatia de origen genético.
No deben ser pacientes con neuropatia causada por
metales.

Principales causas, que consisten principalmente en
enfermedades metabdlicas (diabetes mellitus, intolerancia
a la glucosa), sindrome de Sjégren, sarcoidosis,
gammapatia monoclonal) y amiloidosis familiar por
mutacion de la transtiretina, enfermedad de Fabry,

enfermedades de los canales de sodio.

3.2.2 Muestra: Es toda aquella poblacion que cumpla los criterios de

inclusion y exclusion. El tamafio de muestra se calculé de la siguiente

manera.

El Nivel de confianza: 95% (error tipo 1 en 5%),

Potencia: 80% (error tipo2 en 20%) y

La proporcibn de pacientes con neuropatia periférica
diabética general en Peru segun Rodriguez et al (33) cuyo
valor es 15%.

La formula para calcular el tamafio de muestra es:

no= Z2P(1-P)
E2
no=_1.96)2(0.15) (0.85)
(0.1)?
no= 0.489
0.01
no= 49

no= 49 pacientes
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3.3
3.4

3.5.

N: tamafio de muestra, P: proporcion, Z?: nivel de confianza y e?:

potencia.

e El procedimiento del calculo segun a formula se obtuvo 49
pacientes diabéticos tipo 2, los detalles se encuentran en el

anexo 2.

3.2.3. Muestreo: aleatorio siempre segun la metodologia del link

siguiente https://echaloasuerte.com/number.

3.2.4 Unidad de analisis: cada par de pies del paciente diabético del

tamafo de la muestra calculada.

.Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos:
.Procedimientos:

El procedimiento se ejecut6 luego de solicitar un permiso de ejecuciéon de
proyecto en la Unidad de Investigacion y posteriormente se entregue la
autorizacion respectiva. El equipamiento que se utilizé para validar la
neuropatia fue: monofilamento, diapasén y la cAmara térmica FLIR E60
que fueron utilizados por un personal capacitado y supervisado por el
investigador principal con protocolos de seguridad para Covid-19 segun
MINSA.

La prueba de muy alta exactitud diagnostica por imagen termogréfica fue
considerada como estandar no invasivo para neuropatia dolorosa que
mide temperaturas a distancia y sin contacto fisico con el objeto a
evaluar, captando la intensidad de la radiacion infrarroja que es emitida
por la superficie corporal. Se recolecto los datos de historias clinicas de
un centro médico especializado en pie diabético ubicado en Truijillo, el
cual consta de: datos generales, factores de riesgo, cuestionario DN4,
hallazgos clinicos generales, hallazgo neurolégico periférico sensitivo por
monofilamento y diapason y hallazgos neuroldgico periférico por
termografia infrarroja.

Método de anélisis de datos:

La construccion de una base de datos en EXCEL donde las columnas
seran los datos siguientes: cuestionario DN4, hallazgos clinicos

generales, hallazgo neurologico periférico sensitivo y hallazgos
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3.6.

neurologico periférico por termografia infrarroja. Las filas fueron de cada
paciente registrado en la ficha de datos. El andlisis de los datos uso una
estadistica descriptiva con mediciones cualitativas siguiente:
Cuestionario DN4 y cuantitativas como hallazgos neurolégico periférico
por termografia con el uso de un software SPSS 26, ademas del uso de
tablas segun grupo y parametros de medicion de frecuencia absoluta
y relativa.
En el andlisis de los datos se uso la estadistica calculando la sensibilidad
(S), especificidad (E) y la exactitud que es la mitad de la sumadela Sy
E. Las hipotesis estadisticas fueron :

e Nula: La prueba DN4 tendra una exactitud superior a 60%

respecto a la prueba de imagen termografica
e Alternativa: La prueba DN4 tendra una exactitud 60% o

menos respecto a la prueba de imagen termografica

Aspectos éticos:

Este estudio de investigacion respetd las normas declaradas por
Declaracion de Helsinki 34, con los principios de mayor relevancia donde
la resaltan confidencialidad de la informacién que se obtenga, y el acceso
a ella solo lo tendréa el investigador y esta no tendra otro uso diferente
con el fin que fue disefiado. Ademas, la obtencion de permiso del centro
de Investigacion y la aprobacion del comité de investigacion de la

Universidad César Vallejo.

12



IV. RESULTADOS

La muestra obtenida para este estudio fue de 49 pacientes en condiciones
previamente establecidas cumpliendo la homogeneidad de los datos, los cuales
fueron recolectados en un centro médico especializado en pie diabético ubicado

en Trujillo.

Los pacientes incluidos en el presente estudio son personas mayores de 18
afos, ambos géneros, los cuales respondieron el cuestionario y consentimiento
verbal o informado, para lo cual no hubo contratiempo para la recoleccion de
datos. El género predominante fue el femenino en 57.1%. La edad promedio fue
64.33 £ 12, el 65,3% posee un tiempo de enfermedad mayor a 5 afios, asi como
el 87,8% recibe un tratamiento regular para la diabetes, siendo predominante el
uso de tratamiento via oral con un 93,9% respecto al total de evaluados. EI 85,7%
realiza actividad fisica, el 59,2% mantiene una dieta hipoglucida y el 67,3%
realiza cuidados podologicos. El 61,2% del total son hipertensos, adicional

informacién en la tabla 1.

El promedio del peso, talla, IMC, y DN4 fueron 67,57 + 13,05 kg, 1,60+ 0,08m,
25,91 + 4,28 kg/m2 y 2,35 £+ 1,71 puntos. El cuadro clinico de estos pacientes
fue en el 93,9 % de los evaluados se encuentra ausente la sensibilidad vibratoria
derecha. En el 93,9% de los evaluados se encuentra ausente la sensibilidad tactil
derecha. En el 93,9 % de los evaluados se encuentra ausente la sensibilidad
tactil izquierda. En el 69,4 % de los evaluados se encuentra presente el dolor
neuropatico. En el 89,8 % de los evaluados se encuentra presente la neuropatia
periférica de fibras gruesas. En el 73,5 % de los evaluados se encuentra presente

la neuropatia periférica de fibras delgadas.

Objetivo 1: Determinar la frecuencia de pacientes con DN4 positivos en

pruebas termogréaficas positivas o negativas.

v' El 76,47 % fueron DN4 positivos con pruebas térmicas positivas mientras

gue el 23,53 % fueron DN4 positivos con pruebas térmicas negativas.

Objetivo 2: Determinar la frecuencia de pacientes con DN4 negativos en
pruebas termogréficas positivas o negativas.

13



v

El 66,66 % fueron DN4 negativos con pruebas térmicas positivas mientras

que el 33,33 % fueron DN4 negativos con pruebas térmicas negativas.

Objetivo 3: Determinar la sensibilidad, especificidad y exactitud de la

prueba DN4 respecto a la prueba térmica.

v

<N X X

La sensibilidad (S)se calcula usando a / (a+c) , reemplazando los
valores de la tabla 2, se encontr6 un valor de 72.2%.

La especificidad (E) se calcula usando d / (b+d) , reemplazando los
valores de latabla 2 , se encontré un valor de 37.8%

La exactitud se calcula usando (S +E) / 2 , siendo el resultado 55.34%.
La hipdtesis nula es exactitud es igual o mayor del 60%

La hipotesis alternativa es exactitud es menor de 60%

Aceptamos la hipoétesis alternativa, por lo tanto, no es exacto la prueba

DN4 respecto a la prueba térmica, mas detalles en la tabla 2.
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Tabla 1: Caracteristicas generales de 49 pacientes que fueron atendidos en
un centro médico especializado en pie diabético ubicado en Trujillo

Caracteristica

Parametro

f

%

Clinicos de la

Tiempo de enfermedad

diabetes menor de 5 afios 17 34,7
5 a més afos 32 65,3
Tipo de medicamentos
Oral 46 93,9
Insulina 3 6,1

Estilos de vida y Actividad fisica

cuidados del pie Si 42 85,7
no 7 14,3
Dieta Hipoglucida
Si 29 59,2
no 20 40,8
Ingesta de alcohol
Si 5 10,2
No 44 89,8
Tabaquismo
Si 2 4,1
No 47 95,9
Zapatos Ortopédicos
Si 3 6,1
No 46 93,9
Cuidados Podolégicos
Si 33 67,3
No 16 32,7

Antecedentes de Retinopatia

comorbilidades Si 7 14,3
No 42 85,7
Nefropatia
Si 6 12,2
No 43 87,8
Enfermedad
cerebrovascular 7 14,3
si 42 85,7
No
Infarto de miocardio 1 2
Si 48 98
No
Hipertension Arterial 30 61,2
Si 19 38,8
no
Hipoglicemia 4 8,2
Si 45 91,8
No
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Tabla 2: Dolor neuropatico por DN4 versus Neuropatia Periférica de fibras

delgadas por prueba térmica.

Prueba estandar

Prueba para evaluar

Neuropatia periférica por
termografia

Dolor neuropatico por Positivo Negativo Total
DN4

Positivo 26(a) 8(b) 34
Negativo 10(c) 5(d) 15
Total 36 13 49

Siendo: a= verdadero positivo, b= falso negativo, c= verdadero negativo y d= falso positivo .
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V. DISCUSION

La exactitud, encontrada en mi estudio de pruebas diagnosticas fue
55,34% esto significé que la prueba DN4 respecto a la prueba térmica
no fue suficiente exacta para diagnosticar neuropatia periférica en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Las razones de este resultado
fueron debido a que la muestra a pesar de ser calculada formalmente
no fue contundente, posiblemente evaluando mas datos podria
acercarse al 60% que fue el limite inferior para ser considerada exacta
en su utilidad clinica.

La prueba térmica usando imagen termografica es una prueba
funcional que presenta una exactitud que no llega al 100% ;esto
quiere decir que se utiliz6 como prueba estandar que mas se
aproxima desde el punto de vista no invasivo3*

La neuropatia periférica diabética presenta dos componentes una
dolorosa vy otra indolora ; la primera esta caracterizada por el dolor
neuropatico cuyo componente fisiopatoldégico es la alteracion de las
fioras pequefias de los nervios periféricos en el diabético*’ La lesion
de los nervios periféricos pequefios son evaluados de manera
estructural con biopsia o funcional como es el caso de la imagen
termografia que fue mencionada en el marco tedrico de esta tesis .
Los componentes de la prueba DN4 en su parte de entrevista es
subjetivo por que interroga al paciente que podria provocar falsos
positivos 0 negativos , su parte de examen clinico es objetiva pero
limitada .Por lo tanto , al combinar ambos componentes el resultado es
con limitacién objetiva ; esto es la razén que explicaria su baja exactitud
para identificar dolor neuropético .Por otro lado la prueba térmica con
imagen termografica es muy objetivo que evitaria los falsos positivos
y negativos por eso de considerar el patrén estandar .4°

Si bien aun no se ha aceptado internacionalmente un estandar de oro para
la deteccion de neuropatia de fibras grandes y pequefias. En los ultimos
afos, se han puesto a disposicidén varios métodos con un gran potencial

para detectar y calificar esta afeccion, incluidas las biopsias de piel y la
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microscopia confocal corneal, que en el futuro podrian representar puntos
finales confiables para estudios clinicos.*°

El patron estdndar de las pruebas diagnosticas clinicas debe ser en
no invasivo y valido, por eso se eligi6 la prueba térmica para este estudio
, las comparaciones con otros estudios deberian ser con este tipo de
prueba pero debido a los nulos antecedentes de este tipo, los Unicos
estudios que semejaron la metodologia del disefio fueron los
siguientes :

e Batakeh Ba Agoons et al.® en Camerun emplearon un modelo de
encuesta descriptiva y analitica llevada a cabo en la clinica a un
58 pacientes con base en quejas de parestesias y dolor en las
extremidades inferiores durante un periodo minimo de 3 meses
antes de la fecha de la encuesta, independientemente del sexo,
obteniéndose como resultado para el DN4 un valor de 67% , que
es superior a mi resultado en la identificacion de neuropatia
periférica diabética. La diferencia fue debido a que dicho estudio
dispuso de una muestra mas amplia con lo cual se pudo obtener
un valor mayor y que la prueba estandar fue vibro estimulacion.

e Oggiam D et al®*® (Brazil,2021), un estudio transversal en el cual se
analizaron mediante estadistica descriptiva e inferencial a 96
individuos con diabetes tipo 2 atendidos en unidades basicas de
salud obteniéndose como resultado para el DN4 un valor de 78%,
gue es superior a mi resultado en la identificacién de neuropatia
periférica diabética. La diferencia fue debido a que dicho estudio
dispuso de una muestra mas amplia con lo cual se pudo obtener
un valor mayor y utilizo como pruebas estandar otras diferentes a
la térmica .

e Balbibot et al®*' (Brazil, 2012) , un estudio transversal que
analizaron en 79 sujetos controles, diabéticos y prediabéticos el
diagnéstico de neuropatia  periférica autondmica usando
termografia dinamica por estimulacién con una exactitud de 64%
.Las diferentes fueron dadas con esta tesis por condiciones de
diferentes en los pacientes vy utilizaron como prueba estandar la
electromiografia y la prueba de Michigan .
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Las limitaciones que se encontraron en el presente estudio fueron que la
prueba estandar (prueba térmica) no tiene una exactitud del 100% por
gue es una prueba funcional y eltiempo corto de recoleccion no nos
permiti6 mas tamafio de muestra que la minima propuesta .La
fortaleza de este estudio fue que el archivo de registros de historias
esta es minuciosa en datos epidemiologicos .

La implicacién es que la prueba DN4 puede ser utlizado para el

diagnéstico de neuropatia periférica dolorosa por ser no invasiva Yy facil.
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VI. CONCLUSIONES

Esta tesis de tipo pruebas diagndsticas de la prueba DN4 versus la prueba
termogréfica en la neuropatia periférica dolorosa en 49 sujetos diabéticos
tipo 2 en un centro médico especializado de Trujillo de setiembre a
diciembre del 2022 se concluyo que si fue ligeramente exacta con un

valor de 55,34% y caracterizado por lo siguiente:

v' La frecuencia de pacientes DN4 positivos con pruebas térmicas
positivas fue de 76,47 % mientras que el 23,53 % fueron DN4

positivos con pruebas térmicas negativas

v' La frecuencia de pacientes DN4 negativos con pruebas térmicas
positivas fue de 66,66% mientras que el 33,33 % fueron DN4

negativos con pruebas térmicas negativas.

v El célculo de la sensibilidad fue de 72,2%, de especificidad resultd
37,8 % y exactitud 55,34%.

v' La comparacion de esta tesis con otros estudios evidencio que no
hubo similitud por diferencias en metodologia , siendo esta la

principal limitacion.

20



VII.

RECOMENDACIONES

v' Se debe aumentar el tamafio de muestra para un 6ptimo
procesamiento de datos.

v' Se debe realizar en diferentes grupos poblacionales no
especificos

v' Se debe comparar con otro patrén como las pruebas de

sudoracion.
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ANEXO 1. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

. DEFINICION
VARIABLES DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES ESTIMADOR
OPERACIONAL
Prueba de muy alta
_ _ _ Prueba
exactitud diagnostica _
i ) ) caracterizada
estandar no invasiva
] cuando la Zonas
para neuropatia _ _ _
_ diferencia equiparables
dolorosa que permite o ) N ) .
_ térmica sin en: Positiva : diferencial
EXACTITUD DE medir temperaturas a _ )
i . _ . estimulo entre Hallux , térmico entre zonas de
PRUEBA DE IMAGEN | distancia y sin _ _
i . zonas metatarso , planta de pie mayor de Nominal
TERMOGRAFICA necesidad de contacto _
. _ equiparables columna 2 grados
(CUALITATIVA) fisico con el objeto a _ _
de cada planta | medial, Negativa

estudiar, mediante la
captacion de la
intensidad de la
radiacion infrarroja que

emiten la piel .

supere los 2
grados
centigrados

Celsius.33

columna lateral

y talon
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PRUEBA DN4
(CUALTATIVA)

El cuestionario Douleur
Neuropathique-4 items
(DN4) es una prueba
recomendada para
identificar a pacientes
que tienen una gran
probabilidad de tener
componente de dolor

neuropatico.

Consta de 10
items, que
consiste en
descripciones y
signos de
dolor.*3
Donde:

Si =1

NO =0
Negativa : 0-4
Positiva : 5-10

Entrevista con

el paciente.

. ¢, Tiene su dolor

alguna de estas

caracteristicas?

. ¢ Tiene en la zona

donde le duele alguno

de estos sintomas?

Examen del

paciente

. ¢, Se evidencia en la

exploracion alguno de
estos signos en la

zona dolora?

. ¢ El dolor se provoca o

intensifica por?

Nominal
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ANEXO 2 : CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA

La formula para calcular el tamafio de muestra es :

My

_ Z*P(1-P)
E!

no=(1.96)?(0.15)(0.85)

(0.1)?
no= 0.489

0.01
no= 49

no= 49 pacientes
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ANEXO 3
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO: Exactitud de la prueba DN4 versus el patréon termografica en la
neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2

I. DATOS GENERALES:

Numero de ficha Fecha

Genero Edad

Il. DE LOS FACTORES DE RIESGO

FACTORES Y SINTOMAS PARAMETRO
Tipo de tratamiento: antidiabéticos orales___, insulina____
Tiempo de dx de dm: menosde 5afios _ masde 5afios
DIABETES MELLITUS Profesional que trata dm: generalista____ especialista

Lugar de atencién medica: publico___ privada

Regularidad control médico y glicemia *: si no ,

*: su irregularidad es el mas importante y da valor significativo alterado

ANTECEDENTES DE Retinopatia: si___no , Nefropatia: si no

COMORBILIDADES

ACV: si no , IMA: si no HTA: si: , no:
Hipoglicemia: si___ no , Coma cetoacedosico:si__no___
Actividad fisica: si no__ ,Dieta:si___ no

ESTILO DE VIDA

Ingesta de alcohol: si no__ , Tabaquismo: si no

CUIDADOS DE PIES Zapatos ortopédicos: si__no__ , Cuidados podolégicos: si_
no
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Il CUESTIONARIO (DN4):

PREGUNTAS 1Y 2

¢Tiene el dolor una 0 mas de las siguientes
caracteristicas?

PARAMETRO
1- Quemazén SI/NO
2- Frio doloroso SI/NO

3- Calambres eléctricos SI/NO

¢SEsta el dolor localizado en una zona donde el examen

4-Hormigueo SI/NO
¢Esta asociado el dolor con uno o mas de los siguientes 5- Alfileres y agujas SI/NO
sintomas en la misma zona?
6- Entumecimiento SI/NO
7- Picazén SI/NO
8- Hipoestesia al tacto SI/NO

por

fisico puede mostrar una o mas de las siguientes 9- Hipoestesia a pinchazos Sl
caracteristicas? /NO
En la zona dolorosa, el dolor es causado o incrementado 10- Cepillado suave de la piel Sl

/NO

Por cada respuesta positiva asigne un punto, por cada respuesta negativa asigne un valor de 0

(cero).

Sume los puntos; si es mayor o igual a 4 se considera que hay dolor neuropatico.

IV: HALLASGOZ CLINICOS GENERALES:

PARAMETRO GENERAL

VALOR

ANTROPOMETRICOS PESO:

g, TALLA:

, IMC: ....kg/m2,

SIGNOS VITALES Temperatura (oido):

FC:

latidos por minuto

grados Celsius, PA:  mmHg,

33




V. HALLAZGOS NEUROLOGICO PERIFERICO SENSITIVO:

PARAMETRO NEUROLOGICO DERECHO

IZQUIERDO

PERIFERICO
Presente

Ausente

Presente

Ausente

Sensibilidad propioceptiva
(en dedo gordo)

Sensibilidad tactil (5 puntos)

Alterado si la sensibilidad tactil, si 3 puntos no son percibidos como minimo en un pie.

VI. EVALUACION DE RESULTADOS

Diagnostico

Presente

ausente

Dolor neuropético (DN4)

gruesas)

Prueba sensitiva (neuropatia periférica de fibras

fibras pequefias)

PRUEBA térmica alterada (Neuropatia periférica de
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ANEXO 4

SOLICITUD PARA EJECUCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL”

SOLICITO: Autorizacion para el apoyo en la ejecuciéon de proyecto en la Unidad

de Investigacion Privada.

Reciba un cordial saludo:

Yo, Braulio Fernando Abanto Ventura estudiante de medicina del 7° afo
de la Universidad César Vallejo de la escuela profesional de Ciencias Médicas,
con coédigo de matricula N° 7000866769 y con DNI 47173054, me dirijo ante
usted con el debido respeto para solicitarle la ejecucion de mi Proyecto de
Investigacion denominada “Exactitud de la prueba DN4 versus el patron
termogréfica en la neuropatia periférica dolorosa en diabéticos tipo 2" en la
Entidad Privada Innovaciones pie diabético SAC en la sede de Trujillo.

El proyecto sera realizado con fines académicos, afianzandose de especialistas
gue seran de provecho para mi desarrollo académico.

Atentamente

Dr. Dante Rodriguez Alonso

Lo . Coordinadoy . .
Grupo de Investigacion denominado “PIE DIABETICO CLINICO-BIOMEDICO”

RESOLUCION DE VICERRECTORADO DE INVESTIGACION N° 050-2022-VI-UCV

Abanto Ventura Braulio Fernando

DNI: 47173054
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ANEXO 5:

ANEXO 6
© ’
v Estandar de oro
@
g Positivo Negativo Total
(=)
.g
= Positiva (a) (b) (a+b)
©
-3 Negativa (c) (d) (c+d)
=
o Total (a+¢) (b+d) (a+b+c+d)
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