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Sensibilidad y especificidad de un
modelo de utilidad para la detecciéon
de neuropatia diabética

Sensitivity and specificity of a utility model of the

detection of diabetic neuropathy

Objetivo: conocer si un modelo de utilidad puede ser
usado con aceptable sensibilidad y especificidad para
el diagndstico de neuropatia diabética periférica.
Métodos: estudio transversal y muestreo no probabi-
listico de 381 pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
con pie diabético de riesgo. Para determinar la NDP
se evaluo la sensacion protectora en 10 sitios del pie
y el diagndstico fue positivo si habia tres 0 mas puntos
con insensibilidad al toque de la piel con el monofila-
mento de Semmes-Weinstein. Esto se compar6 con
el monofilamento modelo de utilidad (MMU). La meto-
dologia para la aplicacién fue la misma para ambos.
Resultados: edad de 62 afos, 11 afios de evolucion
de la diabetes, indice de masa corporal de 29 kg/m?,
glucosa de 129 mg/dL (78-264 mg/dL). El modelo tuvo
sensibilidad de 73.68 %, especificidad de 97.67 %,
valor predictivo positivo de 77.78 %, valor predictivo
negativo de 97.10 %, cociente de probabilidad positiva
de 31.59 y cociente de probabilidad negativa de 0.27.
Conclusion: actualmente los dispositivos de diagnos-
tico para pérdida sensorial tactil no son de facil acceso
en nuestro pais, por lo que los resultados de esta
investigacion haran que el diagnéstico con el MMU
sea oportuno, de bajo costo y de facil acceso.
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Objective: to determine whether a utility model can be
used with acceptable sensitivity and specificity for the
diagnosis of diabetic peripheral neuropathy (DPN).
Methods: cross sectional study, non-probability sam-
pling, in 381 type 2 diabetic patients with diabetic
foot risk. To determine the DPN, it was evaluated the
protective sensation in 10 sites on the foot. It was
a positive diagnosis if three or more points showed
insensitivity at the touch of the skin with Semmes-
Weinstein monofilament (SWM). Monofilament was
compared to the utility model (MMU); the diagnostic
methods of application were the same for both.
Results: mean age was 62 years, 11 years of devel-
opment of DM, mean body mass index of 29 kg/m?,
average glucose 129 mg/dL (78-264 mg/dL). With
sensitivity of 73.68 %, 97.67 % of specificity, positive
predictive value 77.78 %, negative predictive value
97.10 %, the positive likelihood ratio was 31.59 and
the negative likelihood ratio 0.27.

Conclusion: currently, diagnostic devices for tactile
sensory loss are not readily available in our country;
therefore, the results of this research will help to make
the diagnosis of the MMU timely, inexpensive and
easily accessible.
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a diabetes mellitus (DM) es una de las enferme-

dades cronicas degenerativas con mayor preva-

lencia en el mundo. Se calcula que mas de 220
millones de personas la padecen. Se estima que para
el 2025 aproximadamente 380 millones de personas
la padeceran. Las enfermedades de las extremidades
inferiores, incluyendo la neuropatia diabética perifé-
rica (NDP), las Ulceras en pies, la enfermedad arterial
periférica o la amputacion de extremidades inferiores,
es dos veces mas comuin en personas diabéticas si se
comparan con las no diabéticas y afecta a 30 % de los
diabéticos de 40 afios 0 méas.

El costo de la complicacién quirurgica de amputacién

por pie diabético es alarmante: de 21 000 USD.

Con una inversion de solo 1000 USD al ailo en una

delegacion del IMSS, se podrian producir todos los

MonofilIMSS necesarios para diagnosticar

tempranamente la neuropatia diabética periférica
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Entre los trastornos mencionados, la NDP es
una de las complicaciones mas comunes, puesto que
incluye a aproximadamente 50 % de los enfermos, de
los cuales mas del 50 % son asintomaticos. La pér-
dida sensitiva que ocasiona resulta en incapacidad
para sentir traumas menores, alteraciones en la pre-
sion plantar y deformidad del pie, lo cual lleva a la
formacion de Ulceras y posteriores amputaciones de
miembros inferiores. A lo largo de la vida, la inciden-
cia de Ulceras diabéticas en el pie puede ser tan alta
como el 25 %, y estas son la causa de més del 50 % de
las amputaciones de extremidades. Aunado a esto, la
recurrencia de las Ulceras en el pie es mayor al 50 %
a los 3 afios.¢

El inicio de la alteracion clinica del pie radica en
el descontrol metabolico que potencia la via de incre-
mento en el sorbitol intraneural por glucosilacién pro-
teica no enzimatica, lo cual provoca una disminucion
de mioinositol y ATPasa, con la consecuente dege-
neracion neuronal y el retardo en la velocidad de la
conduccidn nerviosa. Por otro lado, la misma hiperglu-
cemia sostenida provoca alteracion en la vasculatura
endoneural, lo cual disminuye el flujo y ocasiona, con-

secuentemente, hipoxia neural, con lo que se genera
el mecanismo fisiopatoldgico inicial de la neuropatia,
cuyo componente sensitivo (motor en el pie diabético)
va generando pérdida sensorial térmica, vibratoria y
tactil que hace vulnerable el pie frente a traumatismos,
por lo que van apareciendo callosidades, Ulceras y
deformaciones 6seas.’

A la exploracion fisica del pie neuropético, se
identifica resequedad y agrietamiento de la piel, dolor
o ardor, callosidades en sitios de presion, falta de sen-
sibilidad al dolor y a la temperatura, asi como defor-
midades, dificultad para caminar, alopecia en piernas
y pies, pulsos disminuidos, reflejos disminuidos o
ausentes, atrofia muscular y Ulcera neuropatica como
consecuencia de traumas minimos (térmicos, mecani-
€0s 0 quimicos).’

Entre los diversos auxiliares diagndsticos para la
neuropatia diabética se encuentra el monofilamento
de Semmes-Weinstein (MSW), herramienta portatil,
no invasiva, rapida y facil de usar que ayuda a iden-
tificar a los pacientes con alto riesgo de ulceracion o
amputacion. Los monofilamentos son fibras de nailon
calibradas de forma que su aplicacion sobre la piel
corresponde a una fuerza previamente determinada,
la cual es independiente de la curvatura generada por
la presion. De esta manera, pequefias vibraciones o
movimientos de la mano del examinador no influyen
sobre la cantidad de fuerza ejercida. Algunos investi-
gadores convierten los valores de fuerza del monofi-
lamento en tension (g/cm) o presion (g/cm?), debido
a que la superficie de contacto de la fibra de nailon
puede variar dependiendo del angulo que forme con
la piel.48°

Estos monofilamentos se identifican con niime-
ros asignados por sus fabricantes en un rango que va
de 1.65 a 6.65. Los nimeros se derivan de la aplica-
cién de la siguiente formula:

Valor nominal = Log10 [fuerza (mg) x 10]

La longitud de los monofilamentos SW es cons-
tante (38 mm), mientras que el didmetro varia entre
0.635y 1.143 mm.

La investigacion desarrollada por Jayaprakash
demostré que el monofilamento de 10 g y el diapason
de 128 Hz permiten una adecuada identificacion
de la alteracion sensorial, con una sensibilidad
entre 62.8 y 62.5 %, una especificidad entre 92.9
y 95.3 %, y una precisién entre 77.9y 78.9 %, res-
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pectivamente, asi como una correlacion significativa
(r=0.573, p <0.001) entre monofilamento y el Dia-
betic Neuropathy Symptom Score (DNS). Jayaprakash
lleg6 a la conclusion de que las pruebas simples al lado
de la cama del paciente son Utiles en la practica clinica,
aun en individuos con pobre cuidado o nulo cuidado de
pies.’® Asi, las personas con insensibilidad al monofi-
lamento 5.07 tienen una razén de momios (RM) de 5.4
(IC 95 % = 2.66-11.6) para el desarrollo de Ulceras
en el pie.t

Figura 1 Monofilamento modelo de utilidad (MonofillMSS)

La alta capacidad de la prueba de los monofila-
mentos para predecir el riesgo de ulceracion ha sido
probada desde la década anterior. En el 2011, la Aso-
ciacion Americana de Diabetes (ADA, por sus siglas
en inglés) recomendd la blsqueda intencionada de
NDP en todos los pacientes al momento del diagnos-
tico y la aplicacion de una exploracion detallada del
pie, al menos una vez al afio durante el transcurso
de la enfermedad, para identificar factores predicti-
vos de riesgo para Ulceras y amputacion. Este exa-
men debera incluir inspeccién, palpacién de pulsos
distales y prueba para la pérdida de sensibilidad pro-
tectora, por medio del monofilamento de 10 g mas
cualquiera de los siguientes: el diapason de 128 Hz,
la sensacion de pinchazo, los reflejos osteotendinosos
de tobillo o el umbral de percepcion de la vibracion.*?

En México, la Norma Oficial Mexicana NOM-
015-SSA2, para la prevencion, tratamiento y control
de la diabetes mellitus en la atencion primaria®®y la
Guia de préactica clinica para el diagnéstico y tra-
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tamiento de la diabetes tipo 2 en el primer nivel de
atencion indican que se debe realizar una explora-
cién neurolégica completa en todo paciente con DM,
al diagnostico y con revisiones periddicas o al apare-
cer sintomas sugerentes de NDP.

En este momento no hay disponibilidad del
MSW vy hasta ahora se cuenta con pocos estudios de
este tipo de monitoreo en México, por lo que existe el
interés de estudiar desde la atencién primaria la neu-
ropatia en el paciente con pie de riesgo y asi aportar
informacion epidemioldgica en torno al tema.

Son considerados modelos de utilidad todos
aquellos objetos, utensilios, aparatos o herramientas
que, como resultado de una modificacion en su dispo-
sicion, configuracion, estructura o forma, presenten
una funcion diferente respecto a las partes que los
integran o una ventaja en cuanto a su utilidad. Por lo
tanto, disefiamos un monofilamento modelo de uti-
lidad (MMU) al que denominamos MonofilIMSS, a
partir de la modificacion de una estructura de nailon
fabricada para la asignacion de las etiquetas llamadas
plastiflechas, las cuales son baratas, de facil acceso y
modificacion. Con ellas queremos realizar un modelo
de utilidad y determinar la sensibilidad y la especi-
ficidad para el diagndstico de la NDP. Las plastifie-
chas tienen un calibre de 0.5 mm y una longitud de 2
pulgadas; al recortarlas a una pulgada, dan la fuerza
de tension de 10 g al doblarse sobre la superficie de
la piel.

Métodos

Este es un estudio observacional, analitico y trans-
versal, con muestreo no probabilistico de casos
consecutivos, de 381 pacientes con DM tipo 2, dere-
chohabientes del IMSS, que acudieron a consulta en
la Unidad Médica Familiar 45, en el estado de San
Luis Potosi, México. La seleccién se hizo de entre
un universo de 135 789 pacientes con DM tipo 2.
Se buscaron pacientes de uno u otro sexo, mayores
de 18 afos de edad. Se excluyeron los pacientes con
hiperqueratosis plantar generalizada o con neuropatia
por otras causas no diabéticas: tdxicas, infecciosas,
iatrogénicas por medicamentos o por enfermedad
maligna. Se explicod a los pacientes la finalidad del
estudio, los procedimientos y la firma de consenti-
miento informado. Se recab6 la edad, la historia cli-
nica completa, la presién arterial, el peso y la talla,
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el indice de masa corporal, la concentracion basal en
ayuno de glucosa, asi como el colesterol total, los tri-
glicéridos y los resultados de la hemoglobina glucosi-
lada fraccion Alc (HbA1C).

Cuando se hizo la revision de los pies, segun los
criterios de la ADA, dieron positivo para neuropa-
tia diabética los pacientes con tres 0 mas puntos de
insensibilidad para el toque de piel con el MSW. Esos
pacientes presentan riesgo de Ulcera en pie diabético.
Los resultados de esta revision se compararon con los
del MMU y se hizo la modificacion de una plastiflecha
de nailon para convertirla en un monofilamento para
su uso en el diagndstico clinico (figura 1). La metodo-
logia diagnostica que se utilizé fue igual con ambos
instrumentos.

Cuadro | Diagnostico positivo o negativo de NDP segun el nimero de
puntos de insensibilidad con ambos filamentos

MSwW* MSW Total

+ -
MMU** + 26 8 34
MMU - 11 336 347
Total 37 344 381

* Monofilamento de Semmes-Weinstein

** Monofilamento modelo de utilidad
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Para la determinacion de NDP utilizamos la
técnica descrita por Sangyeoup Lee et al.'® para
evaluar la sensacion protectora en 10 sitios del pie:
uno en la superficie dorsal, entre la base del pri-
mero y segundo dedo, y en la superficie plantar a
nivel de los pulpejos y la cabeza metatarsiana del
primero, tercero y quinto dedo, flanco lateral y medial
del centro del pie y el talon. Estos autores afirmaron
que la valoracion de estas zonas del pie provee una
representacion de diferentes nervios periféricos y
dermatomas.

La técnica descrita permite una exploracion
completa de la sensibilidad del pie, cuyos resultados
contienen informacién clinica importante. La sen-
sibilidad se determin6 con el MSW 5.07-10 g vy se
compar6 con los resultados obtenidos con el MMU,
que es la modificacion de una plastifiecha de nailon
convertida en monofilamento de 0.5 mm de calibre y
una pulgada de largo. Se ubico al individuo en decu-

bito supino con el area al alcance del examinador.
Se procur6 que el paciente estuviera en una posicion
comoda. Antes de iniciar la prueba con el monofila-
mento, a cada uno de los participantes se le mostro
el dispositivo y se le explico el procedimiento; para
demostrarle que es una sensacion indolora, se realiz6
un breve ensayo sobre su antebrazo o su mano.

Durante la evaluacion, para no anticipar la res-
puesta del paciente, se elimind la informacion visual
y se le pidio a este que cerrara sus ojos. El monofila-
mento se situd perpendicularmente a la piel del sujeto
y se aumentd la presion hasta que mostrara incurva-
cion; cada aplicacion tuvo una duracién aproximada
de 1.5 segundos.

El sujeto fue instruido para que respondiera “si”
cada vez que percibiera la aplicacion del monofila-
mento, por lo cual el método se conoce como “si/no”.
En esta técnica, el dispositivo se aplica una sola vez
sobre cada sitio valorado. En este caso, el umbral se
determina con base en el nimero de respuestas positi-
vas en relacion con el total de aplicaciones.

Para el control de la calidad de la medicion, se
realizaron pruebas de coeficiente de correlacion intra-
clase, de consistencia, asi como limites de concor-
dancia. Utilizamos el indice Kappa ponderado, que
es el coeficiente de reproducibilidad mas utilizado en
estudios de concordancia inter- e intraevaluador para
datos categoricos. Ademas, a las variables estudiadas
se les aplic6 un andlisis de medidas de tendencia cen-
tral y dispersion.

Resultados

La distribucion por sexos fue de 141 hombres (37 %)
y 240 mujeres (63 %), con promedio de edad de 62
afios (rango entre 34 y 85 afios) y 11 afios de evo-
lucion de la DM (rango de 1 a 45). Los pacientes
tenian un indice de masa corporal medio de 29 kg/m?
(rango de 18.4 a 41), glucosa media de 129 mg/dL
(rango de 78 a 264), HbAlc media de 10.5 % (rango
de 6 a 15) y sintomas neuropaticos —Ilos cuales en
217 pacientes (57 %) se presentaron como pareste-
sias y en 164 (13 %) como sintomas isquémicos tipo
claudicacion—.

Nuestros hallazgos fueron los siguientes: la sen-
sibilidad y la especificidad para el diagnostico de
neuropatia diabética para ambos filamentos, segin el
resultado positivo o negativo para neuropatia por el
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namero de puntos de insensibilidad, fueron de 9.7 %
con el MSW y de 8.9 % con el MMU en los pacien-
tes estudiados (cuadro 1). Y si comparamos ambos
monofilamentos, la sensibilidad fue de 73.68 %, la
especificidad de 97.67 %, el valor predictivo positivo
de 77.78 %, el valor predictivo negativo de 97.10 %,
el cociente de probabilidad positivo de 31.59 %, y el
cociente de probabilidad negativo de 0.27 %.

Discusion

Actualmente la DM es un tema prioritario a nivel
mundial. La Organizacién Mundial de la Salud
report6 que del 80 % de las muertes por diabetes que
ocurren en paises en los que se tiene ingresos de bajos
a medios, la mayoria sucede debido a complicacio-
nes propias de la enfermedad.? Ademéas de causar
dolor y morbilidades asociadas, las lesiones del pie
en pacientes diabéticos tienen consecuencias econo-
micas importantes. EIl costo de las lesiones diabéticas
del pie se incrementa por intervenciones para preve-
nir tlceras del pie, estrategias de manejo para curar-
las —que acortan el tiempo de curacién de la herida
y previenen la amputacion— y para el manejo y los
cuidados necesarios para la discapacidad después de
las amputaciones.® Puesto que la NDP es el elemento
pivote en el camino causal de la ulceracion y la ampu-
tacion del pie, supone una prioridad seleccionar una
prueba rapida, de bajo costo y de precision aceptable
para la identificacion de pacientes con alto riesgo de
presentar esta neuropatia.'*

Es importante conocer que la reproducibilidad de
un test es la habilidad para obtener el mismo resul-
tado en diferentes momentos de aplicacion si las con-
diciones del individuo examinado no han cambiado.
Entre los factores extrinsecos que influyen sobre la
reproducibilidad de la prueba con el monofilamento,
se menciona el gramaje del dispositivo, el procedi-
miento —que hace referencia al ndmero y la loca-
lizacién de los sitios evaluados— y la consistencia
en la respuesta del paciente. Para la fabricacion de
los monofilamentos se han utilizado diversos poli-
meros de nailon con propiedades diferentes, lo cual
podria causar un comportamiento fluctuante, aun bajo
las mismas condiciones de temperatura y humedad
ambiental.

En el estudio de Booth et al.,'® se evaluaron 160
monofilamentos procedentes de cuatro manufacturas
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distintas; sus hallazgos demostraron que no todos los
monofilamentos de 10 g habian sido calibrados ade-
cuadamente. La reproducibilidad de los resultados
obtenidos mediante la aplicacion de estos dispositi-
vos puede depender también del nivel de reutilizacion
y del tiempo de recuperacion entre los ciclos de apli-
cacion de presion, pues los monofilamentos tienden
a hacerse menos rigidos con cada uno de ellos.t” Por
esta razon se recomienda un uso maximo sobre 10
pacientes por dia, antes de requerir un dia de recupe-
racion viscoelastica.®®

Actualmente, el monofilamento e¢s uno de los ins-
trumentos mas ampliamente usados por los clinicos
en el mundo. En México no sucede asi debido a la
dificultad para obtener el dispositivo y a la falta de
estandarizacion de este, aunque tiene un papel diag-
nostico importante en numerosas guias de practica
clinica.’*® En nuestro pais, la guia de la préctica cli-
nica promueve el uso del monofilamento:

Dada la alta prevalencia de la diabetes mellitus en
Meéxico, el uso de la prueba sensitiva con el monofi-
lamento (que puede consistir en un palillo de dientes
u objeto similar que no cause lesion a la piel) debe-
ria estandarizarse como parte de la evaluacion en los
enfermos con DM.

Es importante destacar que no cualquier objeto
presenta las caracteristicas propias del monofila-
mento; la incurvacion de este suministra una presion
estandarizada (10 g), a pesar de la fuerza adicional
aplicada a él, situacién que no se presenta con otros
materiales (por ejemplo, un palillo de dientes). Por
este motivo, resulta de mayor importancia la adopcion
de la utilizacion del MMU y la correspondiente modi-
ficacion a la guia de practica clinica.

Otra de nuestras propuestas consiste en la modi-
ficacion de la forma de evaluar los puntos de sensibi-
lidad del programa actual de DiabetIMSS a 10 puntos
de exploracion (cuadro I1). Como ha sido descrito, el
numero de sitios valorados con el monofilamento, asi
como su distribucién y su localizacion no han sido
estandarizados, lo cual restringe enormemente la
comparacion de los resultados obtenidos mediante la
aplicacion de esta prueba.

El trabajo de Sangyeoup Lee, comparable con
nuestra prueba en el promedio de edad de la pobla-
ciébn y otros aspectos semejantes, muestra que la
prueba de monofilamentos provee una sensibilidad
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Cuadro Il Instrumento para la evaluacion de neuropatia diabética periférica (pie diabético) modificado del que se utiliza en el Sistema
de Informacion de Medicina Familiar verision 4.1 (SINF 4.1)

Sensibilidad

Area por explorar

Pie

Izquierdo Derecho

Normal =0

Primer ortejo

Disminuida=1

Tercer ortejo

Quinto ortejo

[} ® Cabeza primer metatarsiano

Cabeza tercer metatarsiano

Cabeza quinto metatarsiano

Arco plantar interno

Arco plantar externo

Talén

Dorso, entre la base del primer
y el segundo ortejo

Total

40

entre 56 y 93.1 %, con una especificidad de 94.9 y
100 %, lo cual también es consistente con lo que
nosotros encontramos: una sensibilidad de 73 % y
una especificidad de 97 %.

Por lo tanto, los datos de reproducibilidad, sensibi-
lidad y especificidad encontrados en nuestra investiga-
cion a partir de la utilizaciéon de una modificacion del
dispositivo original, sustentan la utilidad clinica y las
ventajas de este MMU, para la deteccion oportuna de
la alteracion o pérdida de la sensibilidad protectora en
NDP. Sin embargo, su reproducibilidad estara deter-
minada por la estandarizacion adecuada de la prueba,
en la que se definan de manera precisa el método, el
ndmero de sitios de evaluacion, asi como los criterios
para la determinacion del umbral de percepcion.

La aplicacion adecuada de esta prueba es un
recurso util en condiciones de tamizaje para los
pacientes diabéticos en las unidades del primer nivel
de atencion. Puede ser realizada inicialmente por la
enfermera de familia y posteriormente se le puede
ensefiar al paciente esta técnica de autocuidado, cuyo
fin es disminuir las complicaciones derivadas de la
pérdida de sensacion protectora de origen neuropa-
tico, mediante programas de educacion desarrollados
oportunamente.

Otro aspecto importante es el costo: el precio de
un MSW es de 4.87 pesos y el de un MMU es de 90
centavos de pesos, ademas de la facilidad en su manu-
factura, por lo que se estima que una persona podria
producir 5000 monofilamentos diarios. Asimismo, la
complicacion quirlrgica de amputacién por pie diabé-
tico se estima en 21 000 USD vy el costo de esta herra-
mienta de prevencion para una delegacion como San
Luis Potosi seria de 1000 USD anuales.

Conclusioén

En este momento los dispositivos diagnésticos para la
pérdida sensorial tactil (MSW) no son de facil acceso
en nuestro pais ni dentro del IMSS, por lo que los
resultados de esta investigacion podrian contribuir a
que el diagnostico de NDP con el MMU sea oportuno,
de bajo costo y de facil acceso.
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