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RESUMEN

Objetivo: Determinar la exactitud y seguridad diagnóstica de la prueba neurológica (PN) y la prueba arterial (PA) según la 
International Working Group on Diabetic Foot (IWGDF) para neuropatía periférica diabética (NPD) y enfermedad arterial 
periférica (EAP) respectivamente, según sensibilidad (S), especificidad (E), y el valor predictivo positivo (VPP) y razón de 
verosimilitud positiva (RVP) en diabéticos tipo 2 en el primer nivel de atención de salud.  
Materiales y métodos: Se escogieron 100 diabéticos tipo 2, captados del sistema primario público   de la salud, 
y  evaluados por un médico de familia   en una unidad de pie diabético privada  para una PN representada por la 
sensibilidad táctil-vibratoria y   PA representada por el índice tobillo-brazo según IWGDF, comparándolas con la  prueba 
estándar neurológica  y arterial   llamada Instrumento de neuropatía periférica de Michigan y ecografía doppler dúplex 
respectivamente, realizada por un médico  especialista en pie diabético .  
Resultados: la PN presentó S y E de 100 % y 94 % para NPD y la PA presentó S y E de 67,3 % y 83,2 % para EAP, VPP altas 
y, RVP   buena para la PN, pero pobre para PA.    
Conclusiones: La PN y PA según IWGDF fue buena en exactitud y seguridad para diagnosticar la NPD y EAP respectivamente 
en los diabéticos tipo 2 en un contexto de atención primaria de la salud   y sus valores fueron muy similares a otros 
estudios  pero que fueron influidos por factores locales.

Palabras claves: Diagnóstico; Neuropatías diabéticas; Enfermedad arterial periférica; Diabetes mellitus (Fuente: DeCS 
BIREME).

Diagnostic accuracy and reliability of the neurological and arterial tests according 
to the IWGDF guidelines in the diagnosis of diabetic peripheral neuropathy and 
peripheral arterial disease in type 2 diabetic patients attending the primary 
health care

ABSTRACT

Objective: To determine the diagnostic accuracy and reliability of the neurological test (NT) and the arterial test 
(AT) according to the International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) guidelines in the diagnosis of diabetic 
peripheral neuropathy (DPN) and peripheral arterial disease (PAD), respectively, using variables such as sensitivity (Se), 
specificity (Sp), positive predictive value (PPV), and positive likelihood ratio (PLR) in type 2 diabetic patients attending 
the primary health care.
Materials and methods: One hundred (100) type 2 diabetic patients were chosen from the public primary health care 
system, and evaluated by a primary physician in a private diabetic foot unit. The NT was represented by the tactile-
vibratory sensitivity and the AT by the ankle-brachial index according to the IWGDF guidelines. They were compared to 
standard neurological and arterial tests called Michigan Neuropathy Screening Instrument and Duplex Doppler Ultrasound, 
respectively, and performed by a diabetic foot specialist.
Results: The NT showed an Se and Sp of 100 % and 94 % for the DPN, and the AT showed an S and E of 67.3 % and 83.2 % 
for the PAD, as well as a high PPV. The PLR was good in the NT, but poor in the AT.
Conclusions: Accuracy and reliability of the NT and AT according to the IWGDF guidelines were adequate to diagnose DPN 
and PAD, respectively, in type 2 diabetic patients attending the primary health care, whose values were very similar to 
other studies’ but affected by local factors.

Keywords: Diagnosis; Diabetic neuropathies; Peripheral arterial disease; Diabetes mellitus (Source: MeSH NLM).
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INTRODUCCIÓN

Según la International Diabetes Federation, se afirma que 
una de las principales complicaciones de la diabetes es 
la neuropatía periférica (1). Según el sistema de vigilancia 
epidemiológico de la diabetes del Ministerio de Salud 
(MINSA), la neuropatía periférica diabética (NPD) fue la 
más frecuente complicación crónica de la diabetes y la 
enfermedad arterial periférica (EAP), la última (2).

La NPD y la EAP se definen como la alteración anatomo-
fisiológica del nervio periférico, y arterial periférica macro 
vascular respetivamente, excluyendo causas secundarias 
para el caso neurológico y la localización   aórtico-coronaria 
y cerebral para el caso arterial (3,4). La NPD se manifiesta 
clínicamente con dolor o insensibilidad, mientras que la 
EAP se presenta   con claudicación, pero la mayoría de los 
casos son asintomáticos para ambas enfermedades (5). La 
prueba estándar no invasiva para NPD es el Instrumento 
para neuropatía periférica de Michigan (INPM) con una 
sensibilidad y especificidad de 60 % a 90 % (6,7). La prueba 
estándar no invasiva de la EAP es la ecografía doppler 
dúplex (EDD) con una sensibilidad y especificidad   de 80 
a 90 % (8,9).

El sistema diagnóstico de la International Working 
Group on diabetic foot (IWGDF) considera como 
pruebas neurológicas los parámetros: síntomas como 
adormecimiento, la evaluación táctil con el monofilamento 
de 10 gr y la evaluación de la vibración con el diapasón 128 
Hz; y como pruebas arteriales, los parámetros: síntomas 
de claudicación, la palpación y detección por doppler de 
pulsos  tibial posterior y pedia,  y el cálculo del índice 
brazo- tobillo de una de las arterias  mencionadas  (10,11). 

La   presente investigación   se plantea  conocer  la exactitud  y 
seguridad de la prueba  neurológica y arterial  de la IWGDF para  
la identificación de la neuropatía periférica  y la enfermedad 
arterial periférica para  un diagnóstico precoz y permitir  
intervenciones médicas tempranas y preventivas evitando 
las  amputaciones   según Lavery et al.  (12).Se  planteó  como 
objetivo determinar la exactitud   de la prueba neurológica y 
arterial expresada en sensibilidad y especificidad, la seguridad 
expresada en el valor predictivo positivo y la razón de 
verosimilitud positiva según las pruebas de la  IWGDF respecto 
a un estándar  como  INPM  y EDD para  el diagnóstico de 
neuropatía periférica (NP) y enfermedad arterial periférica(EAP) 
respectivamente, en pacientes diabéticos tipo 2 en un contexto 
de  atención primaria de la salud.

MATERIALES Y MÉTODOS

Se realizó un estudio transversal analítico de tipo prueba 
diagnóstica. La población estudiada fueron todos los 
pacientes diagnosticados con diabetes mellitus tipo 2 
atendidos en el Hospital de Especialidades Básicas La Noria 

y Policlínico de EsSalud Metropolitano en Trujillo, Perú 
durante 2015-2016. 

Para el cálculo del tamaño de muestra se utilizó la 
metodología de Bujang, con una potencia del 80 %, 
nivel de confianza de 95 %, usando como referencia las 
prevalencias del estudio de De Brutto et al.  para NPD  y 
EAP en diabéticos tipo 2   de 59 % y 24 % respectivamente, 
procedentes de un estudio ecuatoriano (13,14) . Además, se 
utilizó la sensibilidad y especificidad (80-90 %) más alta 
encontradas en los antecedentes de estudios de Mendoza 
et al.  para NPD y el estudio de Vega et al. para EAP 
(15,16). La metodología arrojó como resultado un tamaño 
de muestra mínima de 20 pacientes para la prueba 
neurológica diagnóstica de NPD y 95 pacientes para la 
prueba arterial diagnóstica de EAP. Por tanto, para abarcar 
ambas posibilidades, se escogió la mayor.    
 
Los pacientes seleccionados cumplieron los criterios de ser 
mayores de 30 años, con diagnóstico de diabetes mellitus 
tipo 2 corroborado por un protocolo nacional de diabetes 
mellitus tipo 2 del Ministerio de Salud peruano; y sin 
presencia de úlcera o amputaciones previas en pie. Los 
pacientes fueron captados de un programa de enfermedades 
crónicas de los establecimientos mencionados; el 
reclutamiento se realizó mediante llamada telefónica 
y los que aceptaron fueron citados a una unidad de pie 
diabético privada denominada Ortocentro (acreditada 
como I-2 por SUSALUD) para la evaluación según prueba 
estándar de oro y IWGDF. 

Cada paciente captado fue sometido a las pruebas 
diagnósticas inicialmente por el evaluador de la prueba 
estándar para identificar los enfermos y sanos para NP 
y EAP, luego, sin conocer este estatus mencionado, el 
segundo evaluador aplicó la prueba de la IWGDF; se valoró 
en base al examen físico o imágenes (para la prueba 
arterial estándar), la metodología de cada prueba se 
detalla como sigue:

La prueba estándar se realizó según INPM modificado 
para examen físico según Michigan Diabetes Research 
and Training Center que considera la apariencia, reflejo 
aquiliano, sensibilidad táctil y vibratoria como estándar. 
Los pacientes que tenían de 0 a 2 puntos se consideraban 
sin NP y de 3 a 8 puntos, con NP (0 se consideró presencia 
y 1 ausencia evaluados en cada pie para cada criterio) (17). 

La prueba a evaluar según IWGDF se categorizó: sin NP 
cuando se  consideró tener  2 a 3  respuestas correctas 
de presencia como mínimo para la  sensibilidad al 
monofilamento de 10 gr  y presencia de sensibilidad 
vibratoria por  diapasón 128 Mhz; y  con NP fue   la ausencia 
de sensibilidad al monofilamento con 2 a 3 respuestas 
incorrectas como mínimo y  ausencia de  sensación  
vibratoria en el hallux (10). 
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Tabla 1. Características demográficas y clínicas de los pacientes diabéticos que fueron sometidos a las pruebas diagnósticas
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enfermedad arterial periférica para diabéticos tipo 2 en la atención primaria de salud

La prueba estándar para la EAP que se usó fue la ecografía 
doppler dúplex adaptada de Society for Vascular Medicine 
and Biology que considera criterios como: diámetro 
de lumen arterial, tipo de onda, velocidad sistólica, y 
amplitud de onda en una arteria predominante a nivel de 
la arteria pedia como prueba estándar. Se consideró sin 
EAP cuando se obtiene de 0 a 2 puntos y con EAP de 3 a 
8 puntos (0 se consideró normal, 1 como anormal en cada 
pie para cada criterio (18).

En la prueba a evaluar según IWGDF se consideró sin EAP al 
índice brazo-tobillo (IBT) tomado de la arteria pedia con 
valores de 0,9 a 1,3, y con EAP cuando el IBT tenía valores 
menor a 0,9 o mayor a 1,3 (9). 

Las pruebas estándares fueron realizadas por un médico 
experto en pie diabético y las pruebas WGDF por un médico 
de familia. Las pruebas fueron filmadas y fotografiadas para 
ser reevaluadas por un cirujano cardiovascular experto en 
EDD para el caso de EAP y por un neurólogo experto en 
neurofisiología para NP si ameritaba el caso. Los términos 
siguientes se definieron en las pruebas diagnósticas según 
Manterola (19).

La sensibilidad (S): capacidad de la prueba para detectar 
la enfermedad en sujetos enfermos.

La especificidad (E): capacidad de la prueba para detectar 
la ausencia de la enfermedad en sujetos sanos.

El valor predictivo positivo (VPP): si una persona tiene el 

test positivo que tan probable es que tenga la condición.

La razón de verosimilitud (RVP): que tanto más probable 
es encontrar el test positivo en alguien enfermo que en 
alguien sano.

Se realizaron análisis descriptivos con el programa SPSS 
22, según parámetros, de la población evaluada. Luego 
se procedió a usar el programa EPIDAT 3.1, para calcular 
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y 
razón de verosimilitud positiva. Todos pacientes dieron su 
consentimiento para realizar las pruebas tanto verbalmente 
como por escrito según la Declaración de Helsinki (20). El 
proyecto de investigación tuvo la aprobación de un comité de 
ética acreditado nacionalmente del Hospital San Bartolomé 
de Lima con resolución del 2 de febrero del 2017 como parte 
de un estudio epidemiológico de pie en riesgo según IWGDF.

RESULTADOS

Se evaluaron 102 pacientes diabéticos tipo 2; de ellos, 
se excluyeron 2 porque al momento de su evaluación 
presentaron úlcera. De los 100 pacientes, 61 % fueron 
mujeres, la edad promedio fue 65 años, el índice de 
masa corporal promedio fue 27,2 kg/m2, 78 % realizaba 
actividad física y 59 % seguían una dieta hipoglicemica. 
Las características clínicas más importantes de la diabetes 
fueron tiempo de enfermedad menor de 5 años (55 %),  
tratamiento con  antidiabéticos orales (87 %) , regularidad 
del control médico  (88 %);  síntomas  neurológicos  (51 %), 
y síntomas  arteriales (71 %) (Tabla 1). 

100
39
61
100

7
82
11

100
78
22
100
59
41
100
59
41

100
39
61
100

7
82
11

100
78
22
100
59
4

100
59
41

Sexo
Masculino
Femenino
Rango de edad
Menos de 50 años
50 a 79 años
80 a más
Actividad física
Sí
No
Dieta hipoglucémica
Sí
No
Dieta hipoglucémica
Sí
No

Característica n %
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Tabla 2. Pruebas diagnósticas en pacientes diabéticos tipo 2 sometidos a la prueba neurológica según IWGDF y estándar

Tabla 3. Pruebas diagnósticas en pacientes diabéticos tipo 2 sometidos a la prueba arterial según IWGDF y estándar

* NPD: neuropatía periférica diabética.

* EAP: enfermedad arterial periférica.

Las tablas de contingencia corresponden a las tablas 2 y 3 que muestran la frecuencia absoluta y relativa de los pacientes 
diabéticos con y sin NP y EAP sometidos a la prueba neurológica y arterial según IWGDF y estándar, respectivamente. La 
prueba neurológica según IWGDF tuvo una sensibilidad (S) de 100 %, y especificidad (E) 94,1 %. 

100
55
45
100
56
44
100
87
13
100
88
12
100
51
49
100
71
29

100
55
45
100
56
44
100
87
13
100
88
12
100
51
49
100
71
29

Tiempo de enfermedad
Menos de 5 años
Más de 5 años
Profesional que atiende
General
Especialista
Tipo de tratamiento
Vía oral
Insulina
Regularidad de control
Sí
No
Síntoma neurológico
Sí
No
Síntoma vascular
Sí
No

Característica n %

Neurológica positiva según 
IWGDF 
Neurológica negativa según 
IWGDF 
Total

Arterial positiva según 
IWGDF
Arterial  negativa  según 
IWGDF 
Total

Prueba  estándar 

Prueba  estándar 

Prueba  a  evaluar 

Prueba  a  evaluar 

5

80

85

5

80

85

f %

20

80

100

20

80

100

f %

15

0

15

15

0

15

f %

Enfermo de NP

13

11

34

13

11

34

f %

Enfermo de EAP 

Enfermo de NP Total

11

55

66

11

55

66

f %

34

66

100

34

66

100

f %

Enfermo de EAP Total
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Tabla 4. Validez expresada en parámetros estadísticos de la prueba neurológica y arterial según IWGDF en pacientes diabéticos tipo 2

* NPD: neuropatía periférica diabética, EAP: enfermedad arterial periférica, S: sensibilidad, E: especificidad, VPP: valor predictivo 
positivo, RVP: razón de verosimilitud.  

Neurológica para NP

Arterial para EAP

Parámetro

Prueba 

100±3,23

67±34,9

75

67,65

94,12±11,18

83±19,5

17

4,06

S (%)±IC 95 % VPP (%)E (%)±IC 95 % RVP

En la prueba arterial según IWGDF, se encontró una S de 67,3 %, E de 83,2 % (Tabla 4).

DISCUSIÓN

La validez de una prueba diagnóstica se expresa por 
exactitud y seguridad, los valores de la S y la E son la 
expresión de la exactitud de la prueba diagnóstica; y la 
VPP junto a la RVP son la expresión de la seguridad de 
la prueba diagnóstica según Thomas et al. (21). Debido a 
que   en la muestra escogida se busca enfermedad, se 
obvio el análisis del valor predictivo negativo y la razón de 
verosimilitud negativo que busca resultados en sujetos sin 
síntomas o signos según Thompson et al.(22). 

El análisis de nuestros resultados fue:

La S y E fue muy buena (90 % a más) para la prueba 
neurológica explicada por la similitud en los parámetros de 
la sensibilidad táctil y vibratoria entre la prueba estándar 
y la prueba IWGDF. El reflejo osteotendinoso ausente y 
la apariencia alterada se presentaron muy escasamente 
porque el tiempo de enfermedad de diabetes más 
frecuente de la muestra fue el grupo de menos de 5 años. 
Según Moreira do Nascimento et al.  estos criterios clínicos 
mencionados son predominantes en etapas más avanzadas 
de la diabetes (23).

La S y E para la prueba arterial fue regular a buena (de 50 % 
a 80 %) explicado por qué la velocidad  sistólica que fue  uno 
de los cuatro criterios de la  prueba estándar correspondió  
a la  presión sistólica de la arteria (numerador del ITB) por 
la prueba IWGDF. Según la European Stroke Organisation, 
el ITB representa un parámetro crítico en el diagnóstico 
de EAP (24).    
 
El resultado para VPP para ambas pruebas neurológica  y 
arterial fueron variables explicada por la influencia de la 
prevalencia  de la  NPD y EAP respectivamente afectada por 
diferentes factores a favor o en contra tales como edad, 
tiempo de enfermedad, control médico de la diabetes, 
estilo de vida, y otros según Eusebi (25).

El resultado de RVP fue muy bueno para la prueba 
neurológica porque la sensibilidad  alta influyó en relación 
directa a este valor, por otro lado se considera un muy 
buen predictor de probabilidad útil en la evaluación 
pre a posprueba (valor entre + 10 a +20) como afirman  
Manterola y  Bravo-Grau de manera general (19,26).

Para la RVP de la prueba arterial el resultado fue poco 
útil para usarlo en pre y posprueba (valores de +2 a +5) 
referenciados por el mismos autores mencionados.

Referente al resultado de la prueba neurológica según 
IWGDF en comparación con los estudios más significativos 
tales como Mendoza et al. (15) en México cuyos valores fueron 
para S 73,7 %, E 97,7 %, VPP 77,8 %, y RVP 22,3; Najafi et 
al. (27)  en Irán cuyos valores fueron para S 62 %, E 87 %, 
VPP 88,1 %, y RVP 2; Jayaprakash et al. (28) en India, cuyos 
valores fueron para S 62,8 %, E 95,3 %, VPP  90 %, y RVP  
4,3; y  Al-Geffari (29) en Arabia Saudita cuyos valores  fueron  
para S 89,5 %, E 84,9 %, VPP 92,8 % y RVP 3,5. Estos valores 
se compararon con nuestro resultado y se determinó que, 
para la sensibilidad, nuestro valor encontrado fue superior 
a todos los mencionados; pero la especificidad estuvo 
dentro de los rangos. Para el valor predictivo positivo, 
nuestro valor encontrado fue mucho menor respecto a 
todos los estudios mencionados, esto se explica porque 
tuvieron una baja frecuencia de NPD. La regularidad del 
control médico es asociada a menor neuropatía tal como 
afirman et al. (30). Para la razón de verosimilitud positiva, 
nuestro valor encontrado estuvo dentro del rango de 
valores de los estudios ya mencionados.

En lo que respecta a la prueba arterial según IWGDF en 
comparación con los estudios más significativos tales 
como Vega et al. (16) en España cuyos valores fueron para S 
95 %, E 56 %, VPP 91 % y RVP, Aubert et al. (31) en la Francia 
cuyos valores fueron para S 42,3 %, E 80 %, VPP 50,5 %, y 
RVP 2,1 y Premalatha et al. (32) en la India cuyos valores 
fueron para S 70,6 %, E 88,5 %, VPP 94,1%, y RVP 2,4. Estos 
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valores se compararon con nuestro resultado y se encontró 
que, en relación a S y E, los valores que se encontraron 
estuvieron dentro del rangos mencionados. Para el  valor 
predictivo positivo (VPP),el resultado estuvo dentro de los 
rangos de los estudios mencionados, caracterizado por la  
alta frecuencia de factores  asociados para  EAP como la 
edad avanzada y la vida sedentaria que se explica porque 
el programa de enfermedades crónicas del hospital y 
policlínico donde se captaron los pacientes está dirigido 
a un grupo etario de más de 50 años por decisión del 
sistema público de salud  peruano y el alto porcentaje de 
sedentarismo se explica por nuestra idiosincrasia peruana 
como afirma  Manzaneda et al.(33). Para la RVP encontrada 
fue ligeramente inferior a otros estudios mencionados.

Dentro de las limitaciones de este estudio se considera la 
existencia de un sesgo de selección por escoger un grupo 
poblacional especifico aprovechando la cercanía con los 
centros de investigación; este tipo de sesgo no influyen 
en la validez interna en estudios analíticos de tipo prueba 
diagnóstica según Whiting et al. (34). Las fortalezas que 
existieron fueron la alta competencia del evaluador de la 
prueba estándar y la capacitación previa del evaluador de 
la prueba IWGDF, evitando el sesgo de información muy 
frecuente en los estudios analíticos de prueba diagnóstica. 

En conclusión, la pruebas neurológica y arterial según 
IWGDF son válidas para diagnosticar la NPD y la EAP en los 
diabéticos tipo 2 en el primer nivel de atención de salud    
con muy buena exactitud expresado por sensibilidad y 
especificidad muy altas para ambas pruebas, con buena  
seguridad neurológica y arterial expresado por VPP altas, 
con pobre o regular seguridad  expresada  con RVP para 
ambas pruebas ,y similares resultados  a otras estudios  pero 
que fueron influidos  por factores locales . Por lo tanto, las 
pruebas neurológicas y arteriales según IWGDF deberían 
ser usadas en el primer nivel de atención en salud para 
poder detectar la NPD y EAP, y tomar la decisión óptima 
para su manejo evitando las úlceras y amputaciones.
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