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.  INTRODUCCION

La OMS en su reporte del afio 2019 revela que siete de las diez principales
morbilidades que se derivan en muerte, son enfermedades no transmisibles, en
comparacion con las cuatro de diez enfermedades del afio 2000, lo que representa
un sustancial crecimiento de la proporcion de las enfermedades no trasmisibles en
relacién con su participacién en la mortalidad total. En este contexto, las muertes
relacionadas con la diabetes aumentaron en un 70% en los Gltimos 20 afios.? Asi
es como la diabetes, las enfermedades cardiacas, las enfermedades
cerebrovasculares, el cancer pulmonar y la EPOC causan un aumento en cien
millones de afios saludables perdidos adicionalmente a los calculados en el afio
2000, es decir que las enfermedades no trasmisibles no s6lo causan mayor muerte,

sino mayor discapacidad. 34

En las Américas, donde hay no solo gran cantidad de paises en desarrollo sino
algunos de los paises con mayor pobreza del mundo, existen 62 millones de seres
humanos con diabetes mellitus tipo 2, su crecimiento ha sido sorprendente en los
ultimos 40 afos, durante los cuales se ha triplicado, pero no tan sorprendente como
las proyecciones en torno a la prevalencia de esta para el afio 2040, en que alcanza

la cifra de 109 millones de personas.®

Refiriendonos especificamente a la diabetes, podemos citar que para el afio 2019,
casi un cuarto de millon de personas fallecen debido a causas directamente
relacionadas con la misma, configurdndose como la sexta causa de muerte, pero
es la segunda causa primordial de pérdida de afios de vida productiva, lo que refleja
la real importancia de las complicaciones que tienen las personas con diabetes,
quienes a decir de la OMS, ahora, viven mas, pero con mas afios de
discapacidad.?®’ Entendemos que la diabetes es causa directa de discapacidad,
siendo causa principal de insuficiencia renal, enfermedad coronaria, ceguera y

pérdida de miembros inferiores.8910.11



El Per no es ajeno a los devastadores efectos de la diabetes, en el afio 2020, la
encuesta que realiza el gobierno con una regularidad quinquenal para medir
pardmetros poblacionales y la salud de las familias peruanas (ENDES) llega a la
conclusién que un 4.5% de la poblacion de mayor de 15 afios, padecia de este
temible mal. También determina que, para la poblacion peruana, el principal factor
de riesgo relacionado con la diabetes es la obesidad, la misma que muestra una

tendencia al alza en el tiempo, de acuerdo con los datos de esta misma encuesta.’?

El debilitado sistema de salud peruano, bastante maltrecho luego de la pandemia
por Covid-19, ha intentado a través de los ultimos afios, establecer un sistema de
vigilancia epidemioldgica, demostrando aun su ineficacia en estos avatares,
dejando escapar un gran porcentaje de personas con diabetes. Sélo una perla para
demostrar lo antedicho es que existen 34 hospitales peruanos que arrojan datos
equivocos, en cada una de dichas jurisdicciones existen menos de 20 peruanos con
diabetes en los dltimos tres afios. Si esto sucede con la captacion, vigilancia y
seguimiento de casos nuevos, no es de sorprender que existan también un
subregistro de las complicaciones, la prevalencia esperada de pie diabético es del
18%, lo registrado es 10.7%.13

Queda demostrada la importancia de la diabetes en la proporciéon de mortalidad,
discapacidad y las dificultades en su vigilancia, por lo que el aporte de la radiologia,
con todos sus diferentes métodos de evaluacion, es fundamental en la deteccion
temprana de todo tipo de complicaciones y en su seguimiento®, incluyendo al pie
diabético y la enfermedad arterial periférica (EAP) asociada!®>'®1’, para prevenir
discapacidad en una poblacion en la que hay problemas sustanciales en su
seguimiento y entendiendo que la mayoria, sino la totalidad, de hospitales
periféricos y en la atencién primariat®1°, cuentan ahora con herramientas asociadas
a la ultrasonografia que son Utiles para poder hacer una evaluacion muy precisa del

estado de la complicacién de los miembros inferiores por la diabetes.?0:2% 22

Es cierto, no existe un consenso acerca de la recomendacion del tamizaje
poblacional en adultos asintométicos?®, pero si existen recomendaciones por

organizaciones reconocidas, como la recomendacion realizada en el 2016 por la



Asociacion Norteamericana del Corazén en conjunto con el Colegio Americano de
Cardiologia, en la Guia acerca del manejo de pacientes con EAP, de que en
personas con antecedentes o sintomatologia actual o hallazgos en el examen clinico
sugestivos de EAP, y en quienes tengan riesgo incrementado de EAP, pero sin
antecedentes o sintomatologia actual o hallazgos en el examen fisico de EAP, se
hace indicada la determinacién del indice Tobillo/Braquial (ITB) en reposo +/-
presion en cada segmento arterial asi como formas de onda, para concretar el

diagnostico.?42°

Con el objetivo de obtener el indice tobillo brazo, se puede utilizar un equipo de
Doppler con una sonda adecuada para estudios vasculares, y con un
esfingomandmetro tradicional, con un brazalete de 12cm de ancho minimamente y
con un ancho del 40% de la circunferencia de la extremidad. Las bases fisicas de
los dispositivos de onda continua nos permiten entender que la transmision y
recepcion de las ondas de sonido ocurren al mismo tiempo. Por tal motivo al no
tener que hacer una pausa en la transmision, permite medir la velocidad del flujo
estudiado en toda la linea del haz de la onda, no pudiendo calcular un punto

determinado o profundidad en ese haz de ultrasonido en el que se da el flujo.2®

La técnica de la medicion del ITB es un procedimiento protocolizado hace muchos
afos, sin embargo, también es posible obtener mediciones a través de la utilizacién
de transductores del ecégrafo que cuente con las herramientas de Doppler Color,
power Doppler y Doppler espectral, en los que la restitucion de flujo, en la arteria de
un miembro, luego de la compresion con el esfingomandmetro, se puede evidenciar
con el Doppler color y la forma y caracteristicas de la onda, se evidencia mediante
el Doppler espectral, en un gran acuerdo latinoamericano realizado por la Sociedad
Argentina de Cardiologia en relacion con la Ecografia Doppler para evaluar diversos
aspectos de la vasculatura normal y anormal.?® Esta medicién si bien utiliza un
equipo mas sofisticado, brinda mayores detalles del flujo arterial en una persona
con diabetes, y ahora esta ampliamente disponible en los establecimientos de los

diversos niveles de atencién de salud. Incluso ahora esta tecnologia se ha



diversificado, utilizando no sélo la tecnologia Doppler sino otras como la

oscilometria o pletismografia, haciéndola portatil.27.282°

En el presente estudio concretamente se plantea utilizar la herramienta de Doppler
pulsado para evaluar la restitucion del flujo sanguineo conforme se va
descomprimiendo la extremidad al momento de medir la presion en las arterias de
interés clinico y al mismo tiempo lograr la evaluacion de la fasicidad de la onda de
flujo arterial, pudiendo tomar otras medidas de interés como la velocidad sistélica
pico, velocidad al final de la diastole, la velocidad media, la aceleracion sistélica y el
indice de resistencia. Siendo objetivo del proyecto evaluar la correlacion de dos
parametros simples que podrian ser evaluados rapidamente en atencién primaria
como son el ITB de cada arteria tibial y la fasicidad de onda de flujo de cada arteria
tibial.

La poblacion en estudio es eminentemente personas con diabetes, pero no
debemos dejar de recordar que la enfermedad arterial periférica se asocia también
a otros factores como edad, sexo, hipertension arterial, afios de diabetes, habito
tabaquico, etc. La evaluacion del ITB a pesar de su sencillez, no es una prueba
realizada rutinariamente por los radi6logos en el Peru, a pesar de que si es solicitada

continuamente por los meédicos clinicos.

La Radiologia es fundamentalmente, una especialidad trasversal con profundas
raices que se entrelazan con todas las especialidades médicas no es de sorprender
gue muy pronto esta prueba sencilla sea utilizada en la atencion primaria, por
radiélogos en la atencion primaria, siendo la contribucion de los mismos a la
prevencion de discapacidad de muchas enfermedades que confluyen en la

enfermedad arterial periférica.
En base a estos considerandos nos planteamos:

¢, Cual es la relacion entre el indice tobillo/braquial y la fasicidad de la onda
Doppler espectral de las arterias de los miembros inferiores de personas con

diabetes mellitus atendidas en un Hospital- Il MINSA del distrito El Porvenir?



La evaluacién de la EAP utilizando los modernos equipos de ecografia Doppler que
ya existen en los establecimientos de atencion primaria y hospitales de los distritos
trujillanos, de manera que se pueda evaluar personas con diabetes de manera mas
integral, a través de un completo examen vascular de sus miembros inferiores es
una intervencién razonable y justificada, en base a la prevencion de discapacidad a
través de una deteccion oportuna de esta complicacion, asi como un tratamiento
temprano que disminuya la discapacidad, maxime en una poblacién con riesgo alto
y un nivel socioeconémico bajo, que le dificulte el acceso a este tipo de
intervenciones, como la poblacién periférica al distrito de Trujillo, primando el valor

de la equidad aunada a la justicia social de estas intervenciones poblacionales.

Se plantea como objetivo general: Determinar la relacion del indice tobillo/braquial
y la fasicidad de la onda Doppler espectral de las arterias de los miembros inferiores
en personas con diabetes mellitus atendidas en el Hospital-11l MINSA del distrito El

Porvenir.

Los objetivos especificos son: Determinar el indice tobillo/braquial de las arterias de
los miembros inferiores de la poblacién en estudio, determinar la fasicidad de la
onda Doppler espectral de las arterias de los miembros inferiores de la poblacién en
estudio, establecer la relacion entre el indice tobillo braquial y la fasicidad de la onda
Doppler espectral en la poblacion en estudio y caracterizar clinico-
epidemiologicamente a la poblacién en estudio.



ll.  MARCO TEORICO

En el presente estudio, tiene que hacerse una salvedad, aun existe terminologia
ambigua a pesar de las opiniones que ha habido en los ultimos afios, esta
ambigiiedad no se ha superado, por la presencia de diferentes escuelas y maneras
de entender sobre todo la forma de las ondas y el concepto de fase y fasicidad, por
tal motivo se hace importante tener en cuenta un consenso, que aungue antiguo, ya
sentaba las bases para entender esta confusion en la terminologia, el estudio al que
nos referimos esta ubicado al final del presente marco tedrico. En dicho trabajo las
disquisiciones para poder sortear estos obstaculos se hacen tan palpables como en
los estudios mas actuales. Los estudios diagnésticos recomendados como se vé,
no han cambiado mucho en su realizacion, pero si se ha profundizado en los
diferentes subgrupos de personas con EAP, caracterizandose y proponiendo
diferentes métodos terapéuticos. Estos trabajos sientan las bases de un
conocimiento de largo plazo, aplicable perfectamente a una sociedad en proceso de
desarrollo tecnolégico como la nuestra, en que los artefactos tecnolégicos estan
bastante atrasados en relacion con los paises desarrollados, entendiendo que cada
vez mas se va fortaleciendo la atencion tecnolégicamente desarrollada en centros
de salud de cada vez menor complejidad, como es el caso de la ultrasonografia

Doppler.

Tehan et al (Francia, 2022) se propusieron determinar la exactitud diagndstica del
indice dedo gordo del pie — brazo para detectar EAP, la sensibilidad del TBI para la
EAP se informo en los siete estudios y vario del 45 % al 100 %; la especificidad fue
informada solo por cinco estudios y varié del 16% al 100%. Concluyeron que la
exactitud diagndstica del ITB es variable para la presencia de EAP en poblaciones
con riesgos diferenciados de desarrollar la enfermedad. Si bien necesita mayor
estandarizacion en los valores, el indice tobillo brazo ain se presenta como buena

alternativa para evaluar extremidades inferiores en blisqueda de EAP.3°



Trihan et al (Francia, 2022) evaluaron la correlacion entre los parametros del
Doppler por ultrasonido en las arterias dorsal y plantar del pie con el ITB,
encontrando el tiempo de aceleracion mas alto de ambas arterias (AT max) fue el
mas correlacionado con ITB tanto en el analisis univariado ( r = —=0.78, p < 0.0001)
como en el multivariado (p <0.0001), y alta precision diagndstica para la deteccién

de isquemia critica de extremidades.3!

Danieluk et al (Polonia, 2021) entendieron que se necesitan herramientas de
diagnéstico precisas para identificar EAP, en este sentido es importante identificar
herramientas de deteccién automatizada del ITB, de tal manera que realizan una
busqueda y revisiébn de un total de 57 estudios, encontrando que la mayoria de
estudios, utilizan métodos oscilométricos y otros pocos, pletismograficos, para
determinar el ITB, y que si bien estos métodos no son totalmente intercambiables,
los dispositivos oscilométricos pueden ser usados en deteccion. Este estudio nos
revela que el método de medicién que usa herramientas Doppler es aun el método

estandar para la evaluacion de EAP.3?

La Ecografia Doppler ha tenido dificultades en su consenso de tal manera que existe
un uso de terminologia que puede resultar confusa y ambigua incluso para los
circulos mas especializados, es asi como términos como fasicidad o fase aun
qguedan en un limbo de sutil interpretacion. La Sociedad Argentina de Cardiologia
(Argentina, 2020) public6 un consenso de ecografia Doppler Vascular para
establecer consenso de términos de referencia general y técnicas de evaluacion,

siendo sus recomendaciones referentes en el presente estudio.?®

Es asi como se establecen recomendaciones diferenciadas por el tipo de
vasculatura y el nivel corporal a estudiar, resultando en recomendaciones con buen
nivel de evidencia para la ecografia Doppler de arterias en miembros inferiores,
siendo las siguientes: a) Complementar la data obtenida mediante la medicién de
los valores de onda Doppler espectral con la cuantificacion del ITB sobre todo en
aguellos con EAP compleja multiple o para la determinacion del efecto distal de las

lesiones; b) Para la evaluacion de posibles secuelas en los sitios de ingreso post



procedimientos intervencionistas y c) Evaluacion Doppler arterial preliminar de

patologias no relacionadas con la aterosclerosis. %6

Donahue et al (EEUU, 2020) realizaron una revision bibliografica de confiabilidad o
validez de las herramientas de deteccion o diagndstico de la EAP para identificar
herramientas Utiles para los profesionales sanitarios de cualquier especialidad en
todos los entornos para administrar y derivar adecuadamente a los pacientes
afectados, revisando 436 referencias, de las cuales 62 estudios de entre 10 a 614
pacientes informaron la confiabilidad o validez de los parametros de deteccion o
diagndstico de EAP durante el uso en la practica clinica, encontrando que existe
evidencia suficiente que respalda la confiabilidad y la validez del ITB <0,9 para su
uso en la deteccion de EAP en pacientes con riesgo alto que tenga mas de 50 afios
en los examenes fisicos de rutina antes de que la EAP engrose las paredes

arteriales.33

Casey et al (Australia, 2020) se propusieron evaluar la confiabilidad intraevaluador
del ITB en personas con y sin diabetes, sometiendo a 40 personas con diabetes y
45 sin diabetes a las mediciones de prueba con un solo observador médico,
encontrando que la confiabilidad del ABI entre evaluadores era buena (CCI: 0.80),
sin embargo, el analisis de subgrupos de participantes con y sin diabetes encontré
gue el ABI era ligeramente menos confiable en personas con diabetes (CCI: 0.78)

que en aquellos sin (CClI: 0,82).34

Ichihashi et al (Japdn, 2020) realizaron un estudio prospectivo con el fin de validar
la capacidad de diagnostico y la reproducibilidad de aparatos que requieren de la
oscilometria automatizada con cuatro manguitos frente al método Doppler,
encontrando que la concordancia para el diagndstico de ABI <0,90 entre los
métodos fue excelente (coeficientes kappa que oscilaron entre 0,80 y 0,88 con
diferentes observadores). La reproductibilidad intraobservador evaluada mediante
el CCl entre métodos fue de 0,94 para el observador 1y de 0,96 para el observador.
La reproducibilidad intraobservador con el mismo método también fue excelente.
Demuestra que se da una busqueda implacable de dispositivos cada vez mas
automatizados que reemplacen el método Doppler, que sin embargo adn es



estdndar de comparacion y es cada vez mas disponible en establecimientos de

primer nivel.3®

Casey et al (Australia, 2019) se propusieron evaluar sistematicamente la literatura
para determinar la confiabilidad entre e intraevaluadores del ITB en adultos,
encontrando que la confiabilidad entre evaluadores era muy variable, con
coeficientes de correlacién intraclase (CCIl) que iban de pobre a excelente (CCI
0.42-1.00), mientras que la intraevaluador también demostré una variacion
considerable, con ICC de 0.42-0.98. Se informaron problemas metodolégicos para
la ejecucion del metaanadlisis debido a que no se contaba con reportes de
informacion estadistica. De la totalidad de estudios incluidos se infiere que la
confiabilidad inter e intra evaluador del ITB tiene una exactitud diagnostica dentro
de los limites esperados para evaluar seres humanos, pero se necesita investigar
con una metodologia de confiabilidad mas consistente, andlisis estadisticos e
informes realizados en poblaciones en riesgo de EAP para determinar de manera

concluyente la confiabilidad del ITB.36

La SEC yla SECV (2017) publicaron una guia para diagnosticar y tratar la EAP, que
incluia diversas recomendaciones por nivel corporal de estudio, individualizando el
estudio de las zonas carotidea, vertebral, mesentérica, renal y de los miembros. En
relacion con estos ultimos, se establece una graduacién de los niveles de gravedad
de la EAP, haciendo un paralelo de la clasificacion de Fontaine y la de Rutherford.
Se establecieron las pruebas diagndsticas que se usarian siendo el inicial el ITB, la
prueba de Treadmill, y usando métodos alternativos con mayor exactitud
diagnostica como el ultrasonido Doppler, la Angiotac, la Angioresonancia, la
angiografia digital por sustraccion y el tamizaje cardiovascular en pacientes

seleccionados. %

En la presente guia se establecen recomendaciones de Clase | y Nivel C, estas
incluyen como test diagnostico de primera linea al ultrasonido Doppler; la
angiografia por tomografia o resonancia se realizara complementariamente al
estudio Doppler en el caso de caracterizacion de la anatomia de las lesiones para

una buena planificacién de una estrategia de revascularizacién; se deberia realizar



un analisis conjunto a test hemodinamicos y no se deberia olvidar de una evaluacion
preventiva para descartar aneurisma de aorta abdominal. Asimismo, en la presente
guia se incluyen otro tipo de recomendaciones para el manejo médico de la EAP, el
manejo intervencionista de la EAP a través de la revascularizacion, el manejo de la
claudicacion intermitente de la isquemia crénica del miembro inferior. No se debe
olvidar tampoco que la guia habla de que existen personas con lesiones arteriales
multiples en diferentes niveles corporales de estudio, por ejemplo, en miembros
inferiores, enfermedad coronaria y aneurisma de aorta abdominal, alcanzando para
los estudios revisados en la presente guia un 0.04% de personas entre 41 y 50 afios
hasta un 3.6% de personas entre 81 y 90 afios. Esta salvedad es estudiada en un
capitulo aparte remarcando su importancia y haciendo hincapié en la evaluacion

multinivel a medida que la edad se incrementa. 24

Crawford et al (Reino Unido, 2016) entendieron que el ITB es una prueba
ampliamente utilizada por las diversas profesiones de la salud, por lo que se
propusieron estimar la exactitud diagnéstica del ITB para diagnosticar EAP en
personas con claudicacion intermitente, hubo estudios transversales en los que se
utilizé la ecografia duplex o la angiografia como gold estandar. El estudio tuvo como
estandar de referencia a la detecciéon de enfermedad arterial significativa por
angiografia, y se encontré que el ITB tiene una precision superior cuando hay
estenosis de los vasos femoropopliteos, presentando una sensibilidad cercana al
100% y una especificidad del 90% para el ITB oscilométrico y una sensibilidad del
94% y especificidad baja para el Doppler ITB. Concluyeron que se requieren mas
estudios que sigan evaluando esta herramienta, en grupos alternos, incluyendo
pacientes asintoméaticos y de alto riesgo. En este estudio se denota que el Doppler
duplex o la angiografia son utilizados como estandares para evaluar la EAP, y que
los estudios que evaltan la precision diagnostica del uso de la sonda de Doppler

continuo adin son materia en desarrollo.?!

Gestin et al (Francia, 2012) evaluaron la reproducibilidad interobservador de las
mediciones de Doppler color realizadas en una primera poblacion, para luego

evaluar la correlacion entre las mediciones del ITB realizadas con Doppler color y

10



con ultrasonido Doppler en una segunda poblacién, encontrando que el estudio de
reproducibilidad Doppler color tenia un factor de correlacion intraclase (CCI) de 0.89
(P<0,001), y para el estudio de correlaciéon entre métodos tenia un CCl de 0.84
(P<0,001), concluyendo en que el Doppler color podria ser una alternativa al
ultrasonido Doppler para la deteccidn o el seguimiento de la EAP.6 El método de
Doppler color podria ser utilizado para la evaluacion de la EAP como propone la

guia argentina de ultrasonido Doppler.®’

Harrison et al (Estados Unidos, 2011) decidieron evaluar la precision y confiabilidad
de un aparato tipo, Vasera VS-1500AT, para la evaluacion de las presiones
arteriales sistdlicas de los brazos y en relacién con los miembros inferiores se mide
en tobillos y dedos. El presente estudio involucro la evaluacion de 80 extremidades
de 40 individuos normotensos e hipertensos (17 hombres y 23 mujeres) con una
edad que promediaba los 45 + 18 afios. Existia una correlacién significativa
estadisticamente, con un r de 0,92 entre las presiones sistdlicas en los dedos de los
pies, comparando la fotopletismografia manual y la obtenida automatizadamente.
También se observo la misma correlacion significativa entre los dos con la presion
arterial sistolica del tobillo (r=0,87) y braquial (r=0,88). Concluyendo que estas
fuertes correlaciones demuestran que se justifica una mayor investigacion de este
dispositivo con respecto a su uso como herramienta de deteccién para la evaluacion
de la EAP. Todo esto es un esfuerzo cientifico para poder automatizar la mediciéon
del ITB que permita tener una alerta temprana de EAP desde la atencion médica en

cada comunidad e incluso desde el domicilio.38

El Consejo Sueco de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Suecia, 2008) emitié
un informe que resume una recopilacion de la literatura sobre la metodologia
diagnéstica y manejo de la EAP sintomatica causada por aterosclerosis o trombosis
arterial en las extremidades inferiores. Se determiné que el método béasico para el
diagnosticar y evaluar personas con arteriopatia periférica sintomatica incluye la
evaluacion del historial médico con palpacion a pie y un examen fisico simple con
un estetoscopio, manguito de esfigmomandémetro y sonda Doppler para comparar

las presiones arteriales en los brazos y las piernas. Examenes como estos pueden

11



ser realizados en la atencion primaria u hospitales, permitiendo identificar a la
mayoria de las personas con EAP. Si bien la angiografia convencional seguia
siendo gold estandar, pero menciona métodos que son tan confiables como la
angiografia convencional para disefiar una estrategia de tratamiento, pero son mas

delicados, faciles, rapidos y menos riesgosos.3°

12



.  METODOLOGIA

3.1. Tipo y disefio de investigacion

Tipo: Aplicada.*°
Disefio: No experimental, correlacional simple, no causal, trasversal.*°

(Ver Anexo 01, corresponde al diagrama del estudio)

3.2. Variables y operacionalizacion

Variables:
Nivel del indice tobillo braquial

Fasicidad de la onda Doppler espectral

Operacionalizacién de variables:

Se miden las siguientes variables: el nivel del indice tobillo braquial bajo la escala
de medicion nominal y la fasicidad de la onda Doppler espectral bajo la escala

nominal (Ver anexo 1)
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3.3. Poblacion, muestray muestreo

Se encontrd una poblacion de 513 usuarios adultos en el registro del programa

de diabetes del Hospital Distrital Santa Isabel al afio 2022.

Criterios de inclusion:

Personas con diabetes entre 18 y 85 afos.
Personas con tiempo de diagnostico mayor de 2 afios.

Personas que acepten ser parte de este estudio.

Criterios de exclusion:

Personas que estén imposibilitadas de desarrollar las preguntas del
cuestionario.

Personas que no tengan alguno de sus miembros inferiores.

Personas que no puedan mantener la posicion decubito supino por mas
de 15 minutos.

Personas con enfermedad aguda.

Personas que no hayan mantenido o no puedan mantener el reposo

previo adecuadamente.

Personas con calcificacion de las arterias evaluadas.*!
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Muestra:

Se us6 la féormula para poblaciones finitas que resulté en una muestra de 220

pacientes (Anexo 1).

Muestreo

Se utilizard el muestreo probabilistico aleatorio simple, en el que de la poblacién
seleccionada se elegiran al azar las personas a participar en el trabajo de

investigacion.40

Unidad de Analisis

Cada usuario atendido por diabetes en el programa de enfermedades no

trasmisibles del Hospital Distrital Santa Isabel del distrito EI Porvenir.

Unidad de muestreo:

Cada usuario atendido por diabetes en el programa de enfermedades no

trasmisibles del Hospital Distrital Santa Isabel del distrito El Porvenir.
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3.4. Técnicas e instrumento de recoleccidn de datos

Técnica de recoleccién de datos:

Sera mediante observacion directa a través del examen clinico y con el equipo

de ultrasonografia.

Instrumentos de recoleccion de datos:

Se hard uso de un formato de investigacion de datos generales y datos
caracteristicos propios de la investigacion, en un formato predefinido para llenar
los datos de interés, dichos datos se tomaran por cada paciente y por cada
extremidad evaluada, siendo anotados por un personal debidamente entrenado,

inmediatamente después de medicion de cada dato de interés. (Ver Anexo 04).

Validez de los instrumentos

La evaluacion de la validez de la ficha de investigacion se realizara mediante el
juicio de expertos, utilizando los formatos de evaluacion proporcionados por la
Universidad Cesar Vallejo, debiendo ser evaluados por el juicio de tres expertos
un cirujano cardiovascular, un radiélogo general y un radiélogo

intervencionista.4°

Se confeccionara una guia de observacion de campo y se determinara la validez
del procedimiento de esta, para la medicién de datos del Doppler arterial de los
miembros evaluados, a través del juicio de expertos, utilizando los formatos de
evaluacion proporcionados por la Universidad Cesar Vallejo, debiendo ser
evaluados por tres expertos en el estudio médico Doppler vascular de miembros

y/o Cardiologia. #°
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Confiabilidad de los instrumentos

Sera determinada con una prueba piloto a 10 personas del consultorio de
enfermedades no trasmisibles, en la que se les medird los parametros
mencionados comparandolos con otro instrumento debidamente calibrado. Se
comprobara la distribucion normal de las distribuciones con la prueba de
Shapiro-Wilk y se calculara el indice kappa de confiabilidad, del
esfingomandmetro y de las mediciones del equipo de ultrasonido, determinando
gue los instrumentos usados tienen una adecuada confiabilidad cuando superen

un coeficiente kappa de 0.8.4?

3.5. Procedimientos

a) Se pedira la respectiva autorizacion de actividades a la Unidad Territorial
N°06 Trujillo Este, luego de la cual, se procedera a informar al director del
nosocomio de cada uno de los dias en que se trabajara.

b) El dia de trabajo, el personal técnico preparado previamente, procedera
a informar adecuada y completamente al paciente acerca del trabajo de
investigacién, los procedimientos a realizar, el personal interviniente y el
tratamiento posterior de los datos personales y clinicos brindados. Luego
de lo cual procedera a solicitar la firma del consentimiento informado, con
lo que confirma su participacion voluntaria en el trabajo de investigacion.
De no aceptar participar, el proceso termina en este paso.

c) El personal técnico procedera a asignar una cita, consignando el dia y
hora de ésta, solicitando la puntualidad del caso.

d) El dia de la cita, el personal técnico procedera a llamar a la persona

recordandole la hora de la cita y confirmar su asistencia.
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e)

f)

9)

h)

)

En la misma llamada el personal técnico procedera a llenar una ficha de
recoleccion de informacion del paciente, siendo la fuente el mismo
paciente o un familiar que conozca su caso.

En el momento de la llegada del paciente, el personal técnico procedera
a colocar al paciente en la camilla ubicada a la derecha del equipo
ultrasonografico, pidiéndole que permanezca descansando en decubito
supino durante los 5 a 10 minutos previos a la medicion.*?

Terminado el tiempo, el personal de enfermeria procedera a posicionar el
manguito del tensiometro aneroide, por encima del codo o del tobillo, a 3
cm sobre la flexura del codo 0 a 5 cm sobre el maléolo interno del tobillo,
segun corresponda.

El médico radidlogo utilizando un transductor de ultrasonido de
frecuencias entre 5 a 8 MHz, procedera a ubicar la arterial radial/tibial
anterior/tibial posterior/pedia de cada lado segun corresponda, realizando
un corte trasversal de la misma, en escala de grises, utilizando el modo B
en tiempo real del ecografo, posteriormente procedera a detectar el flujo
vascular de los diversos segmentos arteriales de interés, utilizando el
modo color Doppler, realizando la optimizacion de la sefial a través del
manejo de los parametros como el PRF, la velocidad de barrido, la
frecuencia la onda, la ganancia, etc.

La enfermera procedera a insuflar el manguito mientras observa el
medidor de presién del esfingomandmetro, estando en permanente
comunicacién con el médico radidlogo, el mismo que le comunicara el
momento en que desaparece la sefial color Doppler,

Inmediatamente después, la enfermera procedera a insuflar el manguito
aproximadamente a 20mmHg sobre el valor, posteriormente procediendo
a desinsuflar el manguito, a una velocidad de 2mmHg por segundo,
mientras observa el medidor de presion del esfingomandmetro, estando
en permanente comunicacion con el médico radidlogo, el que le

comunicara el momento en que reaparece la sefal color Doppler,
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procediendo la misma a anotar el valor que sera consignado como la
presion arterial sistolica del segmento arterial evaluado.

k) Sihubiere la sospecha de un efecto de guardapolvo blanco, definido como
una diferencia mayor a 10 mm Hg en la presion sistélica bilateral. Se
procederd a hacer una nueva medicion. De persistir la diferencia, se
tomara como referencia la medida hecha en el brazo con mayor valor.

l) EI'ITB se calculara por cada arteria que se evalule, es decir se calculara
el cociente de la presion sistélica medida para el segmento arterial en
evaluacion con la presion sistélica de referencia para los brazos.

m) El médico radiélogo procedera a evaluar las caracteristicas de la onda
Doppler espectral, en la parte mas distal de cada una de las mismas, con
la utilizacion del transductor lineal en modo Doppler espectral, realizando
la optimizacion de la sefial a través del manejo de los parametros como
el PRF, la velocidad de barrido, la frecuencia la onda, la ganancia, etc.

n) Haciendo uso del freeze, procedera a activar la valoracion automatizada
de la velocidad pico sistdlico de la onda medida, dictando el valor de esta
a la enfermera. Asimismo, dictar4 la morfologia de la onda que ha
encontrado para la arteria evaluada.

0) Por dultimo, se procedera a agradecer al paciente su colaboracion,
dejandolo bajo el cuidado del personal técnico, el mismo que le pedira
gue se siente durante un tiempo prudencial, verificando que pueda

caminar adecuadamente, para evitar efectos de la hipotensién ortostatica.
3.6. Métodos de analisis de datos

Se procedera con el andlisis de cada una de las variables con el siguiente

procedimiento:

1. Analisis de datos: Se categorizaran, clasificaran y codificaran los datos
recogidos, posteriormente se confeccionara una base de datos en Excel®
donde se colocara la data ordenada en relacion con unidad de andlisis,

variables, items, dimensiones, valores y categorias.
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2. Sintesis de datos: Se prepararon tablas y graficas de resumen de resultados,
gue contienen frecuencias y porcentajes de cada categoria en estudio de

acuerdo con las dimensiones de las variables.

3. Tratamiento estadistico e integracion de datos: Se relacionaron y
compararon los datos obtenidos usando pruebas estadisticas de contrastacion
de hipotesis de asociacion de variables nominales como es el coeficiente de
correlacion de Pearson, previa prueba de distribucion normal con el estadistico
de Kolmogérov-Smirnov. Todo este procedimiento estadistico se realizé
utilizando la combinacion de uso de los programas Excel® y SPSS para

Windows XP® en su version nidmero.2°
3.7. Aspectos éticos

Se considerara un respeto irrestricto de los derechos de los pacientes y
considerando su dignidad como seres humanos de tal manera que considera
gue la persona, su vida y dignidad son bienes inalienables, por lo que al
interaccionar con personas con una enfermedad y que hacen uso de un servicio
de salud publico, es necesario guardar principios éticos en la préactica de la
investigacion para garantizar la autonomia en la participacion en el estudio y la
confidencialidad de las mediciones al poner en salvaguarda los instrumentos y
datos tomados de los pacientes, aplicando también la beneficencia al sopesar el
riesgo/beneficio, comprendiendo que el estudio es favorable para las personas

gue participan en el mismo.**

El presente estudio, al involucrar seres humanos respetara estrictamente los
principios éticos para realizar este tipo de investigaciones, en ese sentido
respetara el articulo 11, 13, 16, 23, 24 y 25 de la Declaracion de Helsinki,
referentes al dafio del medio ambiente, representacién de grupos minoritarios,
no maleficencia, aprobacion por un comité de ética, confidencialidad y
consentimiento informado. El articulo 23 se pondra en préctica a través de la
evaluacion por las instancias correspondientes de la UCV y de la Red Truijillo
Este N° 06.4°
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V.

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Recursos y presupuesto

Recursos humanos

Contaremos con cuatro personas, el investigador, un personal de salud para la
medicion y apoyo con las maniobras de ecografia Doppler, el médico radiélogo
debidamente capacitado en medicion Doppler y un personal técnico para triaje y

apoyo.

Equipos y bienes duraderos

Se emplearan un esfingomandémetro, un equipo de ultrasonido, camilla, sillas

Materiales e insumos

Gel para ultrasonido y papel toalla para la limpieza post procedimiento.

Asesorias especializadas y servicios

Se contara con la asesoria de un médico radiélogo capacitado en ecografia
Doppler de miembros inferiores, asi como con un estadistico para el manejo de

datos.

Gastos operativos

Los pasajes seran cubiertos por el personal investigador.
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Rubros

Aporte no monetario (soles)

Equipos y bienes duraderos 10500
Recursos humanos 21600
Materiales e insumos,
asesorl'as. e-specializadas y 300
servicios, gastos
operativos
TOTAL 32400
Rubros Aporte monetario (soles)
Equipos y bienes duraderos 300
Recursos humanos 2000
Materiales e insumos,
asesorias especializadas y
- 550
servicios, gastos
operativos
TOTAL 2850
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4.2 Financiamiento

El estudio seréa cubierto por el personal investigador en todos los rubros a excepcion

de las horas de uso del equipo de ultrasonido cuyo financiamiento sera dado por la
Unidad Territorial Trujillo Este N° 06.

Entidad/ persona
financiadora

Monto

Porcentaje

Médico

investigador

12150

34.4

4.3 Cronograma de ejecucion

NO

Actividades

Diciembre

Enero

Febrero Marzo

Elaboracion del

proyecto

X

Recoleccion de

datos

Procesamiento y

analisis de datos

Redaccion del

informe

Sustentacion del

informe
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ANEXOS

Férmula:

ANEXO 1:

FORMULA DE CALCULO DE MUESTRA

NxZ2xPxQ

E2x(N-1)+Z>xPxQ
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ANEXO 2

DIAGRAMA DE INVESTIGACION CORRELACIONAL

Disefio descriptivo correlacional de caracter trasversal 4°

0X|=1
A

v
Oyi-1

Donde:

M: Muestra de estudio.

X: Indice Tobillo Braquial

Y: Fasicidad de la onda Doppler espectral de las arterias de miembros
inferiores.

O: Observaciones
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ANEXO 3

TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

_ Definicion Definicion _ Escala de
Variables _ Indicador o
conceptual operacional medicion
El indice tobillo Elevado: ITB
braquial es la | Elindice tobillo | >1.4 Normal:
relacion braquialesla | ITBde1.0a
existente entre | razonentrela | 1.4
la presién presion Limitrofe: ITB
_ arterial sistolica sistolica, en de 0.91a0.99 o
V1: Nivel del o » Cualitativa
_ _ (PAS) de mmHg, de la | Disminucién _
Indice Tobillo _ ) _ Nominal
extremidades arteria radialy | moderada: ITB
superiores y la | la arterial tibial | de 0.41 a 0.90
parte distal de | posterior, este | Disminucion
las indice no tiene | severa: ITB de
extremidades unidades. 0.40 a
inferiores.46 0.0046,47
V2: Fasicidad Las medidas
. La formade | Normal: Forma
de laondade de interés de
_ _ onda Doppler | de onda
flujo Doppler | las arterias del . o
) es trifasica trifasica
en la parte miembro o
_ o desde las Anormal: Cualitativa
distal de las inferior son la L _
_ . . arterias iliacas | Forma de onda Nominal
arterias tibial velocidad de _ _
_ o _ . hasta el tobillo | diferente a la
anterior, tibial | pico sistolico y .
_ ] en un examen | morfologia
posterior y la morfologia o
normal.26 trifasica.
peronea de la onda.48
_ _ . Cuantitativa
Edad Tiempo de vida | Afios
Escalar
Variables Caracteristica
intervinientes o fisicas que _
Sexo biol6égico . Hombre/Mujer Dicotomi
definen el sexo icotomica
Nominal

del paciente
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ANEXO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES DE LA
INVESTIGACION

2 T , con pleno uso de
mis facultades, confiero mi consentimiento para mi participacion en la
investigaciéon: “Nivel del indice tobillo/braquial y caracteristicas del Doppler
arterial en personas diabéticas de un Hospital MINSA distrital del Porvenir,

20227, puesto que se me ha brindado toda la informacion necesaria que implica

arterial en personas diabéticas de un Hospital MINSA distrital del Porvenir,
2022", puesto que se me ha brindado toda la informacién necesaria que implica
esta investigacién y que ademas recibi une explicacion clara y detallada que no
implica ningun riesgo personal ni social. Dejando constancia que mi

participacion es voluntaria.

Doy la razén que cualquier informacion emitida en este estudio es de caracter

confidencial y no serd utilizada para otros fines sin mi consentimiento

Tergo entendido que el investigador me otorgara informacion respecto a los
resultados de esta Investigacion una vez concluida para ello estoy autorizando

a contactarme en mi teléfono celular.

Firma y DNI del Paciente
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ANEXO 5

FICHA DE INVESTIGACION:

Nivel del indice tobillo/braquial y caracteristicas del Doppler arterial en
personas diabéticas de un Hospital MINSA distrital del Porvenir, 2022.

Nombres y apellidos:
Fecha de nacimiento: Sexo:

Direccion: Teléfono:

Afo de diagndstico de diabetes:

Complicaciones de la diabetes:

Otras comorbilidades:

Otras pruebas diagnosticas de Enfermedad Arterial Periférica en miembros
inferiores:

Otras patologias en miembros inferiores:

Enfermedad aguda actual:
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Miembro Arteria tibial Arteria tibial Arteria
superior anterior posterior pedia
Der Izq Der Izq Der Izq Der | Izq
PAS
VPS
Forma de
onda
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