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RESUM

Introduccio. La neuropatia diabética (NPD) és la
complicacié més frequent de la diabetis, amb gran
transcendencia clinica a causa del dolor i la
possibilitat d'ulceracié en extremitats inferiors. En
la gesti6 medica de la neuropatia, la deteccid
precog és vital per la possibilitat d’aplicacio precog
de mesures per a frenar I'evolucié. La primera
troballa en la NPD és la disfuncié de fibres C
amieliniques que es manifesta en lalteracio del
reflex sudomotor de les glandules ecrines,
evidenciable amb la mesura de la conductancia
electroquimica dérmica (CED). L'objectiu de
I'estudi va ser avaluar la factibilitat i efectivitat de
mesurar la CED com a prova de cribratge de la
NPD en pacients que utilitzen serveis publics
d’atencié primaria de salut.

Material I metode. Mostra de persones majors de
40 anys amb diabetis tipus 2 i mostra aparellada
de persones sense alteracions del metabolisme
dels hidrats de carboni. Recollida de dades
sociodemografiques, cliniques, d’exploracio fisica,
i complimentaci6 de questionaris DN4 i DNS.
Realitzacié de la CED i I'electromiografia (EMG)
com a prova d’or per al diagnostic.

Resultats. Mostra de 147 persones, 100 amb
diabetis tipus 2 i 47 controls. La prevalenca de
NPD amb EMG va ser del 21% i amb CED del
14,4%. La sensibilitat i especificitat de la CED
respecte a 'EMG van ser del 19% i del 96%
respectivament. El monofilament és la prova millor
relacionada amb 'EMG en la detecci6 de NPD
(area sota la corba 0,60).

Conclusions. La CED és, en condicions de
practica real, una prova moderadament sensible
pero molt especifica.
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FACTIBILIDAD Y EFECTIVIDAD DE LA MEDIDA
DE LA CONDUCTANCIA ELECTROQUIMICA
DERMICA PARA EL CRIBADO DE
NEUROPATIA DIABETICA EN ATENCION
PRIMARIA. ESTUDIO DECODING

Introduccion. La neuropatia diabética (NPD) es la
complicacion mas frecuente de la diabetes, con
gran transcendencia clinica a causa del dolor y la
posibilidad de ulceracibn en extremidades
inferiores. En la gestion médica de la NPD, la
deteccién precoz es vital por la posibilidad de
aplicacion temprana de medidas para frenar su
evolucion. El primer hallazgo en la NPD es la
disfuncion de fibras C amielinicas que se
manifiesta en alteracion del reflejo sudomotor de
las glandulas ecrinas, evidenciable con la medida
de la conductancia electroquimica dérmica (CED).
El objetivo del estudio fue evaluar la factibilidad y
efectividad de medir la CED como prueba de
cribado de la NPD en pacientes que utilizan
servicios publicos de atencion primaria de salud.

Material vy metodo. Muestra de personas mayores
de 40 afios con diabetes tipo 2 y muestra
apareada de personas sin alteraciones del
metabolismo de los hidratos de carbono. Recogida
de datos sociodemograficos, clinicos, de
exploracion  fisica, y cumplimentacion de
cuestionarios DN4 y DNS. Realizacién de la CED
y la electromiografia (EMG) como prueba de oro
per al diagnéstico.

Resultados. Muestra de 147 personas, 100 con
diabetes tipo 2 y 47 controles. La prevalencia de
NPD con EMG fue del 21%, y con CED del 14,4%.
La sensibilidad y especificidad de la CED respecto
al EMG fue del 19% y del 96% respectivamente.
El monofilamento es la prueba mejor relacionada
con el EMG en la deteccion de NPD (area bajo la
curva 0,60).

Conclusiones. La CED, en condiciones de
practica real, es una prueba moderadamente
sensible pero muy especifica.
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Diabetes mellitus is the leading cause of
polyneuropathy in the Western world. Diabetic neuropathy
(DNP) is the most common complication of diabetes and can
achieve great clinical significance because, fundamentally,
the pain and the possibility of ulceration in the lower limbs. In
the medical management of neuropathy, early detection is the
most remarkable aspect since the glucose regulation and the
use of certain drugs can improve their progressive evolution
but more so before they apply. Among the typical findings of
diabetic neuropathy, the dysfunction of unmyelinated C-fibres
is the first symptom, with the first clinical manifestation being
a reflection of impaired sudomotor eccrine glands. This
impairment is currently shown first using a new technology,
the measurement of dermal electrochemical conductance
(DEC). This study was aimed at assessing the feasibility and
effectiveness of DEC (quantitative expression of sudomotor
reflex) as a screening test for diabetic neuropathy in patients
attending the public primary health care.

Sample of people with DM2 and
similar ~ simple  without  carbohydrates = metabolism
abnormalities who acted as controls, older than 40 years.
Sociodemographic, clinical and physical data were compiled.
People completed DN4 and DNS questionnaires. The DEC
and electromyography were considered as gold standards.

Sample of 147 patients, 100 with type 2 diabetes
and 47 controls. The prevalence of DNP was 21% for
electromyography, and 14.4% for DEC. DEC sensitivity and
specificity with respect to electromyography was 19% and
96% respectively. Mono-filament is the best test associated
with electromyography for DNP detection (area under the
curve 0.60).

In usual clinical practice, DEC is a test with
moderate sensitivity but high specificity.

Diabetic neuropathies; Diagnosis; Primary care;
Small C fiber; Sudomotor reflex.

La prevalenca de la diabetis mellitus és molt alta a Espanya,
indicant xifres properes al 14% quan es diagnostica
mitjancant la sobrecarrega oral de glucosal. Comporta un
elevat consum de recursos sanitaris sobre tot per I'atencié a
les complicacions macro i microvasculars, entre aquestes
ultimes la neuropatia periferica (NPD), que és probablement
la més frequent i incapacitantz. Paral-lelament, la primera
causa de neuropatia al nostre medi és la diabetis i la seva
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prevalenca augmenta a mida que ho fa la diabetis i altres
factors de risc com es l'obesitat”’.

La NPD es defineix com la preséncia de simptomes i/o signes
de disfuncié nerviosa periférica en persones amb diabetis,
excloent altres causes®. El Panell de Consens de Toronto
sobre Neuropatia diabética la va definir com a simetrica,
depenent de fibres gruixudes, sensitiu-motora, atribuible a les
alteracions metaboliques i dels microvasos, com a resultat de
la hiperglicémia cronica i altres factors de risc associats®. La
NPD afectaria primer les fibres fines (sistema autonomic -
sudoracio) i la sensibilitat térmica i tactil, per afectar
posteriorment fibres gruixudes, amb alteracié de la sensibilitat
vibratoria i, finalment, alteraria el patré de I'electromiografia
(EMG). Per tant, la disfuncié sudomotora de les petites fibres
distals seria una de les primeres alteracions detectables®. La
presentacid més freqient (80%) és la neuropatia sensitiva
simetrica distal®. El dolor urent i profund és el simptoma més
rellevant, amb exacerbacions freqiients en repos* i que altera
la qualitat de vida dels pacients, essent causa frequent de
depressié i/o ansietat®. La major severitat apareix per a les
lesions als peus a causa de la hipoestésia’. La prevalenca de
la NPD és molt variable segons la poblacié estudiada, la
definicié utilitzada i els meétodes de deteccié. L'estudi de
Rochester (als Estats Units) amb més de 64.000 pacients va
obtenir prevalenga entorn al 66% i el 59% per a la diabetis
dependent i no dependent d’insulina, respectivamentg. En el
Tercer Informe Técnic del Grup d’estudi de la diabetis (OMS)
la prevalenca era del 40-50%°. Pirart et al’ donaven xifres del
25-48%' i Cabezas-Cerrato a Espanya del 24%. Els factors
més relacionats amb la NPD soén l'edat, la durada de la
diabetis, el control metabolic, el sexe masculi, l'infart agut de
miocardi, la coexistéencia d’altres complicacions micro-
vasculars (retinopatia, nefropatia), la dislipidemia, el
tabaquisme i els factors de risc cardiovascular en general®™"
3 Generalment el diagnostic es basa en simptomes- signes
exploratoris que s’inclouen en questionaris com el NDS
(Neuropathy Disability Score), el NSS (Neuropathy Symptoms
Score) i el MNI (Michigan Neuropathy Instrument), facils de
realitzar, reproduibles i amb sensibilitat adequada per al
cribratge“. Inclouen basicament la mesura de l'alteracié de la
sensibilitat vibratoria amb diapas6 de 128 Hz i/o de la pressié
amb monofilament 5.07 Semmes-Weinstein, técnica
ampliament acceptada i recomanada per totes les societats
cientifiques™™®. Les proves confirmatories van des de
mesuraments de la velocitat de conduccié6 nerviosa
(electromiografia [EMG]) fins a la bidpsia cutania. Encara que
las mesures electrofisiologiques so6n més objectives i
reproduibles, detecten sols la disfuncié de les fibres més
gruixudes i rapides (mielinitzades), d’afectacié més tardana
(alta especificitat). Les noves tecnologies incruentes, com el
mesurament de la conductancia electroquimica dérmica
(CED) o index de disfunci6 sudomotora, sembla sén més
reproduibles i fiables per a detectar la disfuncié primerenca
de fibres petites. Els estudis suggereixen la seva utilitat com a
prova de cribratge®*" ™. Alguns autors troben fins i tot bona
correlaci6 amb proves habituals per detectar cardiopatia
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autondmica o nefropatia diabética®®?*. L’ADA es posiciona a

favor dels test validats per al diagnostic de la NP, si cal
combinat amb 'EMG®. L’objectiu principal del nostre treball
va ser avaluar la factibilitat, efectivitat i el rendiment d’'una
nova tecnologia — la mesura de la CED — durant la practica
clinica en atencié primaria per al cribratge de NPD en
pacients que utilitzen serveis publics de salut. Els objectius
especifics van ser determinar el rendiment de la CED com a
eina de cribratge de ND a l'atencié primaria en comparacio
amb el monofilament 5.07 de Semmes-Weinstein si s’emprés
'EMG com a prova de confirmacio diagnostica; determinar el
rendiment de la CED com eina de cribratge de la ND en
I'atencié primaria en comparacié6 amb el monofilament 5.07
de Semmes-Weinstein si s’emprés la puntuacié del
questionari NDS com a prova de confirmacié diagnostica;
estimar de forma preliminar el sobrecost i la relacié de cost-
efectivitat que significaria introduir aquesta nova tecnologia
per al cribratge precog de la ND a I'atencid primaria.

Estudi de comparacié prospectiva i a cegues de la CED
(reflex sudomotor) (Sudoscan®, Impeto Medical, Franga) amb
'EMG; amb el monofilament 5.07 (10 g) de Semmes-
Weinstein; amb diapas6 de 128 Hz per sensibilitat vibratoria;
i amb el QuUestionari DNS, a una serie consecutiva de
pacients atesos a les consultes datenci6 primaria
emplagcades al Vallés Occidental i a Reus, amb els seus
hospitals de referéncia.

La CED és una prova no invasiva, rapida (2 minuts), fiable i
reproduible, que mesura la conductancia a palmells i plantes
quan s’aplica un corrent eléctric de molt baixa intensitat.
L’equip realitza el reflex sudomotor mitjangant mesurament
de l'i6 clorur secretat per les glandules ecrines, aportant una
lectura quantitativa en microsiemens (uS), unitat internacional
de conductancia bioeléctrica.

Es va incloure una mostra consecutiva de pacients amb
diabetis mellitus tipus 2, majors de 40 anys, amb o sense
simptomes de neuropatia, que acudien a les consultes dels
dos equips i un grup control, amb participants lliures de
diabetis (descartada amb prova de tolerancia oral a la
glucosa, amb 75 grams i extraccié als 0 i 120 minuts),
equiparables en edat i sexe. La relacié casos: controls va ser
de 2:1. Els criteris d’exclusié van ser la diabetis tipus 1,
'amputaci6 de membres superiors o inferiors (excepte
falanges), preséncia de NP de qualsevol altra causa, el
tractament amb beta-blocadors, o malalties terminals o greus.
Calia descartar embaras en dones en edat fertil. El calcul de
la mostra necessaria va ser de 168 participants, que
permetria estimar validesa i rendiment de la prova de
cribratge amb una sensibilitat del 82%, una precisio del 9%, i
un interval de confianca del 95%, considerant un percentatge
de péerdues del 20%. L’aportacio desglossada per centres era
de 66% a Mutua de Terrassa (111 casos) i 34% a Reus (57
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casos). Es sol-licitava el consentiment informat i es citava al

pacient en una visita per a Ilanamnesi (variables
sociodemografiques, antecedents personals i familiars,
evolucio de la diabetis, habits toxics, complicacions,
comorbiditats i tractaments de la diabetis i altres).

L’exploracié fisica incloia talla, pes, i calcul de I'index de
massa corporal (IMC), tensié arterial i perimetre abdominal,
tot realitzat pels investigadors formats amb un manual de
procediments realitzat especificament per l'estudi i que
assegurava una recollida homogenia de dades. Els polsos
(pedis i tibials posteriors bilaterals presents o absents),
reflexos (aquil-lia bilateral), sensibilitat térmica (aigua
freda/calenta) i sensibilitat vibratoria (diapasé de 128 Hz)
completaven el questionari NDS (patologic amb puntuacio
>6). El monofilament es realitzava amb determinacié de 4
punts per peu, considerant com a normal resposta positiva en
els 8 punts. El qlestionari de simptomes DN4 era patologic
amb >4 punts. La prova de la CED es realitzava al mateix
centre, i per ultim, s’emplagava al participant per a la
realitzaci6 de I'EMG pels neurolegs/neurofisidlegs de
referencia als hospitals, amb un marge de temps
d’aproximadament 1 mes, amb mesura de sensibilitat dels
nervis periferics mitja, cubital i la capacitat motora del nervi
sural i peroneal, mitjancant la velocitat de conducci6 nerviosa
(incloent amplitud i laténcia).

Andlisi estadistica: Khi-quadrat per analitzar les variables
qualitatives, i test de la t d’Student per a les variables
guantitatives. Es va realitzar regressio logistica per identificar
variables independents predictores de ND. Es va considerar
com variables dependents (resposta) de la presencia de ND
diagnosticada mitjangant electromiograma, o bé per
Questionari NDS. Es va comparar el rendiment com a prova
de cribratge de la nova tecnica amb el rendiment de la prova
més comunament emprada actualment (monofilament). Per
determinar la validesa i fiabilitat de la nova prova, es calcula
la sensibilitat (S), especificitat (E), el valor predictiu positiu
(VPP), el valor predictiu negatiu (VPN), el coeficient de
probabilitat positiu (CPP) i el coeficient de probabilitat negatiu
(CPN). Es va realitzar corba ROC per calcular I'area sota la
corba. Es consideraren diferencies estadisticament
significatives els valors de p<0,05. Totes les analisis es van
realitzar amb el paquet estadistic STATA / SE 12.0i R per a
Windows.

Es van poder avaluar les dades de 147 dels 168 participants
reclutats inicialment, 100 amb diabetis tipus 2 i 47 controls
sense alteracions del metabolisme dels hidrats de carboni.
Sis subjectes del grup de diabetis i cinc del grup control no
van tenir dades completes que permetessin I'avaluacid
(manca d’EMG), i 10 pacients varen revocar el consentiment
informat.
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A la es descriuen les caracteristiques
sociodemografiques i clinigues de la mostra. Les dues
poblacions tenen diferéncies significatives en les variables
més relacionades habitualment amb la malaltia diabética,
com sbn els antecedents familiars de diabetis, I'IMC i el
perimetre abdominal, la tensio sistolica mitja i la preséncia de
comorbiditats com hipertensié arterial i dislipémia, valorades
pel tractament hipotensor i hipolipemiant respectivament.
També diferencies en el nivell de triglicérids plasmatics i en el
filtrat glomerular. Hi havia diferéncia significativa en el resultat
del qlestionari DN4, amb més questionaris estrictament
normals entre el grup control sense diabetis. La prevalenca
de NPD detectada amb la CED va ser del 14,4%, mentre que
mitjangant EMG va ser del 21%.

Avaluant la CED respecte a ’lEMG com a prova d’or en el
global de la mostra, els resultats van ser: S 19%, E 95,6%,
VPP 54,5 % i VPN 81,6%, essent la rad de verosimilituds de
4,49 i I'area sota la corba (AUC) de 0,57. Aix0 ens indica que
és una prova fiable per detectar les persones lliures de NP
guan realment no estan malaltes (E), mentre que és poc Util
per a detectar la persona malalta entre els que realment
pateixen l'afectacié (S). Si comparem la CED amb les altres
proves com el monofilament, el questionari DNS o el
questionari DN4, es mantenen aproximadament els resultats
de S, E, VPP, i VPN, tant avaluant la poblacié global com
quan es comparen la poblaci6 amb diabetis i els controls
sense diabetis ( ). Les representen
les corbes ROC que comparen la CED respecte a les altres
proves. En poblacié global, és més significativa la corba ROC
que enfronta la CED amb el monofilament (AUC 0,65) que la
que enfronta CED i EMG (AUC 0,54). En poblaci6 amb
diabetis en canvi, la més significativa si és la comparacié amb
'EMG (AUC 0,65). Encara que el resultat no és molt bo,

afavoriria la hipotesi de qué la CED seria una bona prova de
cribratge per a poblacié amb la malaltia, en front de la prova

d’or actualment per al diagnostic que seria 'TEMG.

Prova d’or
EMG monofilament DNS DN4
CED | S=19% S=16% S= 27% S=25%
E= 96% E=94% E=94% E=94%
VPP=54'5% | VPP=27% VPP=27% VPP=27%
VPN= 82% VPN= 88% VPN= 94% VPN= 93%

CED: conductancia electroquimica dérmica; EMG: electromiograma;
S: sensibilitat; E: especificitat; VPP: valor predictiu positiu; VPN: valor
predictiu negatiu.

Prova d’or
Monofilament EMG DNS DN4
DM No DM No DM No DM No
DM DM DM DM
CED S 25% 0 20% 0 37% 0 30% 0
E 93% 95% 96% 95% 93% 95% 93% | 95,5
%
VP 33% 0 67% 0 33% 0 33% 0
P
VP 90% 84% 74% 98% 94,5 93% 92% 95,5
N % %

Variable Participants | Participants | p

amb sense

diabetis diabetis

(n=100) (n=47)
Edat (mitjana + DE) 64,65+7,5 63,47+74 0,60
Sexe (% homes) 50 38 0,30
Pais origen (% Espanya) 93 93'6 0,70
Antecedents  familiars de | 83 (83) 33(70,2) <0,001
diabetis; n (%)
Fumador actiu; n (%) 8(8) 3)6,4 0,99
Consum habitual d’alcohol; n | 59 (59) (30) 63,8 0,70
(%)
Evoluci6 de la diabetis | 10,6 + 7,52 - -
(mitjana + DE, anys)
Complicacions diabetis (%)
- Cardiopatia 4 - -
- Retinopatia 6 - -
- Casculopatia periférica 7 - -
- vasculopatia cerebral 3 - -
- nefropatia 6 - -
Tractament ADNI (n) 152 - -
Tractament Insulina (n) 29 - -
Tractament hipotensors; n (%) | 74 (74) 25 (53,1) 0,02
Tractament hipolipemiant; n | 62 (62) 15 (31,9) 0,001
(%)
Tractament antiagregant; n | 21 (21) 6 (12,7) 0,33
(%)
Talla (mitjana + DE, cm) 162,4 + 9,7 160,8+7,5 0,33
Pes (mitjana +DE, kg) 79,6 £ 13,6 74,9149 0,06
IMC (mitjana +DE, kg/m®) 30,3+4,5 28,6 + 4,6 0,04
Perimetre cintura (mitjana + | 105,0+11,2 | 109,5+11,4 | 0,03
DE, cm)
TAS (mitjana + DE, mm Hg) 136,5+14,1 | 1258+15,2 | <0,001
TAD (mitjana + DE, mm Hg) 78,2+10,4 75,3+£9,5 0,11
HbAlc (mitjana + DE,%) 72+1,2 53+04 <0,001
Filtrat glomerular (mitjana + | 67,3+ 14,4 72,9 +19,3 0,05
DE, ml/min/m?)
Colesterol total (mitjana + DE, | 191,9+39,4 | 190,9+ 30,9 | 0,39
mg/ml)
Col-HDL (mitjana + DE, mg/dl) | 48,7 +11,0 549+122 0,03
Col-LDL (mitjana = DE, mg/dl) | 111,7+33,3 | 1165+28,0 | 0,41
Triglicerids (mitjana + DE, | 159,6 £+ 90,0 | 117,0 + 44,7 | <0,001
mg/dl)
Questionari DN4 (% | 61 74,5 <0,001
puntuaci6é=0)

DE: desviaci6 estandard; ADNI: antidiabétics no insulinics; IMC:
index de massa corporal; TAS: tensi6 arterial sistolica; TAD: tensi6
arterial diastolica; HbAlc: glucohemoglobina Alc.
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CED: conductancia electroquimica dérmica; EMG: electromiograma;
S: sensibilitat; E: especificitat; VPP: valor predictiu positiu; VPN: valor
predictiu negatiu.
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Figura 1.- Corba ROC de la CED en front el patré or de 'EMG, a
la poblaci6 total de Pestudi.
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Figura 2. Corba ROC de la CED en front el
monofilament, a la poblacié total de I'estudi.
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Figura 3. Corba ROC de la CED en front el patré or de 'EMG, a la
poblacié amb diabetis mellitus.
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Figura 4. Corba ROC de la CED en front el patré or de 'EMG, a la
poblacio total sense diabetis mellitus.

AUC= 0.4767
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DISCUSSIO

La revisi6 de la bibliografia ens demostra que hi ha gran
variabilitat en els meétodes utilitzats per al diagnostic de la
NPD, com hem comentat anteriorment. Puiga i Portillo
utilitzen I'EMG, obtenint prevalences del 75 i 86%,
respectivament'**. Molts autors utilitzen métodes clinics,
basats en simptomes i signes exploratoris, obtenint també
prevalences molt variables, des del 13% de Bin Liu fins al
81% d’Aliss Samur'®*?'*#?7 E|s estudis revisats sobre I'ls
de la CED i el seu valor en la detecci6 de la NPD obtenen
resultats diversos, amb moltes diferencies en les proves
usades per a comparar, el nombre de la mostra i fins i tot els
punts de tall per definir patologia amb la CED. Gordon
Smith'” obté pitjor resultat de la CED a peus en les persones
amb NP respecte a les que no en tenen, amb una S molt
superior a la nostra (77%) i una especificitat inferior (67%). El
punt de tall era diferent al que nosaltres hem usat (70 ps en
lloc de 60 pS). Casellini® compara tres grups (persones
diabetiques amb i sense NP i controls sans) i també conclou
que la CED és significativament inferior en els diabétics amb
NP amb bona correlacié amb test clinics i mesura del dolor.
Obté S=78% i E 92%, aquesta més similar al nostre resultat.
L’estudi de Selvarajah28 amb una mostra de 75 persones (45
diabétics tipus 1) també obtenia pitjor resultat de CED en
pacients amb el diagnostic de NP, i amb S=87% , E=76% i
AUC de 0,85. Cal dir que el plantejament d’aquests tres
estudis comentats és diferent al nostre, ja que parteixen d’
una mostra en la que coneixen la preséncia o no de la NP i
demostren les diferencies en el resultat de la CED entre uns i
altres. El nostre estudi esta orientat a validar la CED com a
meétode de diagnostic de la NP, i per tant, desconeixem si els
participants la pateixen (a més a més, la presencia de NP
d'altres causes és criteri d’exclusié). Eranki?* si utilitza la CED
per a la detecci6 de complicacions microvasculars en 308
pacients amb diabetis. En 120 d’aquests pacients es detecta
una complicacio, sent la NP en un 79% d’ells. Per a la NP
determinen una S=83%, una E= 55% i una AUC de 0,73. Els
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resultats doncs sén dispars amb els nostres, ja que la nostra
S és molt baixa mentre la especificitat és molt alta, tant
comparant amb la prova or lEMG, com amb la resta de
proves avaluades.

Un punt de millora sens dubte sera analitzar també el
comportament del rendiment de la prova de la CED en un
grup de pacients amb prediabetis. També respecte a
intolerancia a la glucosa hi ha algun estudi que assegura la
validesa de la CED per al seu diagnostic, superior inclis a la
glicemia plasmatica en dejuni. Ramachandran® realitza la
CED en 212 pacients elegibles i diagnostica 24 casos de
diabetis (S=75%), 30 intolerancies a la glucosa (S=70%) i 57
normotolerants perd amb sindrome metabdlica (S=85%).

Pel present estudi, hem prioritzat realitzar el gliestionari DNS
i el DN4 ja que el primer conjuga dades cliniques
(questionari) i  exploratories  (vibraci6, temperatura,
reflexes...); i el segon representa una abreviacié del primer
métode, amb més base de dades cliniques.

Les principals limitacions de l'estudi estan en la vesant
cientifica, principalment la propia definicié del patré d’or per al
diagnostic de la NPD. Per aquest motiu vam dissenyar
I'estudi per poder fer multiples comparacions amb les proves
habituals només disponibles al nostre medi. A part la
realitzacié6 de les proves s’ha centralitzat en uns pocs
investigadors, per evitar biaixos de seleccio de la mostra, al
poder categoritzar de manera erronia el diagnostic principal
de NPD. Per aix0 creiem que la mostra pot ser representativa
de la poblacié atesa. En els aspectes técnics, segons el
nostre coneixement, aquest estudi és un dels primers que es
basa en el mesurament de la CED i la seva comparacié amb
un patré d'or, que considerem 'EMG, amb els possibles
biaixos que aix0 pugui introduir. Molts altres estudis, inclos
aquells oferts pels fabricants de la tecnologia, es basen en el
diagnostic mitjancant altres eines o questionaris de tipus
clinic. Per aixd aquest estudi suposa una innovacié important
en el tema de la NPD. No hem detectat problemes de tipus
tecnic en la realitzacio de la CED. La limitacié com hem dit ha
estat en persones que han discontinuat I'estudi, retirant el seu
consentiment informat, o no acudint a fer-se 'EMG a
I'Hospital de referencia.

Addicionalment, hem considerat, per protocol, altres opcions
(com és el cas d’atorgar el patré d’or al monofilament, o inclis
als guestionaris sintetics de valoracié de la neuropatia) per
poder comparar la prova amb altres molt més a I'abast, sobre
tot a I'atencio primaria.

Les validacions de noves proves diagnostiques, a banda de la
seva eficacia i eficiéncia, haurien d’aportar una analisi de
cost-efectivitat, per comprovar que el seu rendiment sigui
optim, en aquest cas, per a l'atencié primaria. Aquest tema
resta pendent i necessitara ser analitzat en base a una analisi
economica adequada.
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Com semblen indicar els analisis de les AUC, la CED és Uutil
per la detecci6 en diabétics, perd0 no en la poblacid
normotolerant. Possiblement el maxim rendiment de la prova
sigui en una poblacié amb diabetis ja coneguda; ara bé, com
a eina de cribratge, tal com assenyala el fabricant amb les
seves propies dades d’observacié clinica, potser no seria
totalment adequada. Més aviat sembla esdevenir una bona
prova com a confirmacié diagnostica. En canvi, la seva
especificitat és molt elevada: tenir la prova CED negativa, a la
practica, significa estar lliure de la NPD.

En resum, la prova de mesurament de la CED amb Il'aparell
que hem utilitzat, es mostra més Util quan la confirmacio
diagnostica es realitza en un col-lectiu amb alta probabilitat
de patir NPD, com sén les persones amb diabetis tipus 2,
amb una sensibilitat moderada pero una especificitat molt
alta. Caldra esperar els resultats de cost-efectivitat per
pronunciar-se sobre la seva implantacié en el sistema public
de salut de Catalunya.

Els autors declaren que no existeixen conflictes d’interés.

El Comité Etic i d'Investigacié Clinica (CEIC) del Institut
d’'Investigaci6 en Atencid6 Primaria Jordi Gol (IDIAP,
Barcelona) va aprovar el protocol (Gener 2015, nimero de
referencia P14/147) i cada participant va signar un
consentiment informat.

Aquest projecte va rebre el primer premi de I'"Ajut a projectes
de recerca de la CAMFiC” en ediciéo de Novembre 2014.
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