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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La Trombosis Venosa Profunda (TVP) es la obstruccién parcial o completa del
lumen de una vena por un trombo de fibrina. La TVP en miembros inferiores es
una enfermedad frecuente dentro de los servicios de emergencia, por lo que es de
suma importancia su correcto diagnéstico. Es la tercera causa de muerte por
enfermedad cardiovascular luego del sindrome coronario y el evento cerebro

vascular @,

La TVP presenta una incidencia anual de uno a dos por 1000 personas a nivel
global y en Estados Unidos tiene una prevalencia estimada de 900 000 eventos

por afio @,

La incidencia se incrementa proporcionalmente con la edad, siendo de 1.8 por
cada 1000 personas para aquellos con una edad de 65 a 69 afios, y 3.1 por 1000

personas en aquellos de 85 a 89 afios @,

La tasa de mortalidad en estos pacientes es alta, posterior a los 30 dias del
evento trombético sin datos de embolismo pulmonar. La mortalidad ronda en un
6% y aumenta hasta un 13% en presencia de trombos a nivel de la circulacién

pulmonar @,

En el Perd, un estudio realizado en 1997 en Lima en el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI) demostré que muchos pacientes con TVP
no fueron diagnosticados correctamente, ya que epidemiolégicamente, por cada
10 casos de embolia pulmonar, se calcula entre 60 a 120 casos de TVP. En 1995
se registraron 10 casos de embolia pulmonar y 14 casos de TVP, lo cual denota
una clara discordancia entre el nimero de casos de embolia y TVP ese afo. Se

concluy6 que muchos casos de TVP no fueron diagnosticados como tal ).



El Hospital Nacional Sergio E. Bernales no cuenta con un estudio de incidencia de
casos de TVP; sin embargo, cabe mencionar que el registro del servicio de
ecografia demuestra que la ecografia doppler venoso de miembros inferiores
tiene una alta demanda, por lo que es requerida en promedio de 15 a 20 estudios

doppler venoso de miembros inferiores al mes para diagnosticar TVP.

La ecografia duplex de miembros inferiores es el primer método de imagen que
permite el diagnodstico de esta patologia, siendo un procedimiento seguro y no
invasivo. La falta de compresion y la ausencia de flujo mediante el doppler,
permite determinar la oclusion de la luz de un vaso y determinar el diagnéstico de

trombosis venosa @,

El Instituto Americano de Ultrasonido en Medicina recomienda la realizacién de la
ecografia duplex para el diagndstico TVP que incluye la compresién de puntos
multiples ademas de un registro de colores y formas de onda doppler espectrales.
Los puntos multiples de compresion deben incluir la vena femoral comdn, vena
femoral, vena femoral profunda proximal, vena poplitea y la gran vena safena

proximal ®,

El diagnostico de TVP sintomatica esta bien establecido mediante la exploraciéon
ultrasonido duplex, con una sensibilidad del 100% y una especificidad del 98%
para la TVP proximal y una sensibilidad del 94% y una especificidad del 75% para
la TVP distal ©®,

En esta busqueda de simplificar la ecografia duplex, una alternativa es la
ecografia por compresiéon en 2 niveles y 3 niveles que obvia la necesidad del
doppler color y espectral, disminuye el tiempo del estudio y facilita la accesibilidad
del mismo, por lo que simplificar la ecografia duplex traeria beneficios tanto a la

institucion como al paciente.

Es imperioso investigar y comparar los resultados de la ecografia por compresion
con los de la ecografia duplex en el servicio de ecografia del Hospital Nacional

Sergio E. Bernales durante el afio 2020.



1.2 Formulacion del problema:
¢, Cudl es la capacidad diagndstica de la ecografia por compresién en 2 y 3 niveles
respecto a la ecografia duplex para el diagnéstico de trombosis venosa profunda

en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales durante el periodo 2020-2021?

1.3 Objetivos

Objetivo general

Determinar la capacidad diagndstica de la ecografia por compresion en 2 y 3
niveles respecto a la ecografia duplex para el diagnéstico de trombosis venosa
profunda en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales durante el periodo 2020-
2021.

Objetivos especificos

Estimar la sensibilidad y especificidad de la ecografia por compresion en 2 niveles

para el diagndstico de trombosis venosa profunda.

Estimar la sensibilidad y especificidad de la ecografia por compresion en 3 niveles

para el diagndstico de trombosis venosa profunda.

Determinar la tasa de TVP.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

La presente investigacion es un estudio relevante porque la TVP es una patologia
frecuente, cuya poblacion vulnerable es amplia por los diversos factores de riesgo
y las complicaciones que presentan, por lo cual el diagnéstico precoz es de vital

importancia.



En el Hospital Nacional Sergio E. Bernales, el diagndstico de TVP se realiza
mediante la ecografia duplex, que, a pesar de ser una prueba no invasiva, resulta
ser incobmoda para el paciente debido a las compresiones recurrentes en el
miembro afectado y el tiempo prolongado que toma el examen para la obtencion

del doppler color y espectral.

Esta patologia es frecuente en pacientes con hospitalizaciones prolongadas, post
operados e internados en cuidados intensivos. Algunos servicios como medicina
interna, traumatologia, UCI, entre otros; cuentan con ecografos, pero no con la
tecnologia doppler o no poseen el personal capacitado para la realizacion del
estudio doppler color y espectral, por lo que el traslado del paciente al servicio de

ecografia es una dificultad agregada al manejo de estos pacientes.

El beneficio de esta investigacion sera el disminuir el tiempo del estudio, reducir la
incomodidad del paciente, e incrementar la accesibilidad del estudio en las

diversas areas del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

El presente trabajo es viable, porque los datos necesarios podran ser
recolectados en el servicio de Ecografia del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.
Asimismo, este estudio cuenta con permiso de la institucion de donde se tomaran

los datos pertinentes para la investigacion.

De igual manera es factible, ya que se cuenta con los recursos econémicos,
humanos y con el tiempo necesario para poder recaudar la informacion que se

requiere sin dificultad alguna.

1.5 Limitaciones

El presente trabajo tiene como limitacion que algunos pacientes pueden presentar
dolor muy intenso al realizarles la ecografia duplex y no completarian el tiempo
necesario de estudio por lo cual, éste no se llegaria a concluir de una manera

adecuada.



Para evitar esa limitacién, aquellas personas que no toleren el tiempo de estudio

de la ecografia duplex, serian excluidos del mismo.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2019, Dehbozorgi A et al.,, desarrollaron un estudio de tipo transversal y
prospectivo, con el objetivo de evaluar la ecografia de compresién en tres puntos
en comparacion con la ecografia duplex para el diagnostico de TVP. El estudio se
realizé en Irdn entre setiembre de 2016 a mayo de 2017 en 240 pacientes con
una edad media de 59 afios. Se realiz6 la ecografia por compresion en tres
puntos: vena femoral comun, vena femoral y vena poplitea, con un tiempo de 5 a
7 minutos por médicos emergenciélogos; y luego la ecografia duplex en pierna
completa por médicos radidlogos. La ecografia por compresién en tres puntos fue
positiva en el-47% mientras que la ecografia duplex lo fue en el 43%. Se concluyo
que la ecografia por compresion en tres puntos demostr6 una sensibilidad del
100% y especificidad del 93% ©).

En 2018, Pedraza J et al., en Francia, realizaron un estudio de tipo transversal y
prospectivo, con el fin de determinar la precision de la ecografia de compresion de
tres puntos en comparaciéon con la ecografia Doppler por sospecha de TVP. El
estudio se realiz6 en 109 pacientes de marzo 2012 a marzo 2014. Se realiz6 la
ecografia por compresion en tres puntos por los médicos de urgencia y luego la
ecografia duplex por médicos radidlogos. El estudio concluyé que la ecografia por
compresién en tres puntos realizada por los médicos de urgencia, demostré una

sensibilidad y especificidad del 93,2% y 90 % respectivamente ().

Pujol S et al., en 2018, desarrollaron un estudio de tipo transversal y prospectivo
para evaluar el rendimiento diagnostico de la ecografia de compresion en dos
puntos con un dispositivo de ultrasonido de bolsillo realizado por médicos de
urgencias para el diagnostico de TVP. La investigacion se efectué en el periodo
de abril 2015 a febrero 2017 en 56 pacientes. Se realizé la ecografia por

compresion en dos puntos por medico de emergencia, posterior la ecografia



venosa duplex por medico cardiovascular. De los 56 pacientes, el 20% fueron
positivos para TVP por lo que concluyeron que la ecografia por compresion en

dos puntos demostr6 una sensibilidad y especificidad del 100% ©®),

En 2016, Zitek T et al. realizaron un estudio de tipo transversal y prospectivo con
el fin de determinar la precision de la ecografia de compresion de dos puntos para
diagnosticar la TVP. El estudio se realiz6 en EEUU, desde mayo de 2013 a julio
2014 a 234 pacientes y 288 estudios realizados; primero ecografia por
compresion en dos puntos: vena femoral comun y la vena poplitea por médicos
emergenciologos previamente capacitados, y luego la ecografia duplex por
tecnologos del departamento de radiologia e interpretado por médicos radidlogos.
El estudio concluyé que la ecografia por compresion de dos puntos presenta una
sensibilidad de 57,1% y una especificidad de 96,1% ©).

En 2016, Kim D et al., en Canada, desarrollaron un estudio donde el objetivo fue
determinar la sensibilidad y especificidad de ecografia de compresiéon limitada;
que implicaba el estudio de la vena femoral comun, vena femoral superficial y
vena poplitea, para el diagnostico de TVP. Este fue un estudio de tipo transversal
y prospectivo. El estudio se realizé en dos hospitales desde agosto 2006 a agosto
2008 con 296 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion y exclusion. Se
realizé la ecografia limitada por médicos emergenciologos y luego la ecografia
duplex por médico radidlogo. De los 296 pacientes, 50 fueron positivos para TVP,
la ecografia de compresion limitada obtuvo una sensibilidad de 86% y una
especificidad de 93% (10,

En 2016, Mulcare M et al., en EEUU, realizaron un estudio con el propdésito de
evaluar los resultados del examen ecografico para el diagnéstico de TVP del
médico emergenciélogos en comparacion con los resultados de los médicos
radiologos. Este fue un estudio transversal y prospectivo. El estudio se realizé en
tres hospitales durante agosto 2010 y octubre 2014 a 197 pacientes y 257
piernas. La evaluacion ecografica de los médicos emergenciologos abarcaba la
comprension de la vena femoral comun, vena femoral superficial, vena poplitea y
vena safena mayor; mientras que los médicos radiélogos evaluaban toda la

pierna. Los resultados de las ecografia fueron reportados por médicos



emergencidlogos y médicos radiélogos, obtuvo 90 a 95% de coincidencia @1,

En 2014, Adhikari S et al., realizaron una investigacion de tipo retrospectivo en
EEUU con el objetivo de determinar la prevalencia y la distribuciéon de trombos
venosos profundos aislados en las venas de la extremidad inferiores distintos de
las venas femorales y popliteas. Se analizaron los informes ecograficos de 2451
pacientes con sospecha de TVP con edad media de 60 afios a quienes se les
realizé la ecografia duplex, durante un periodo de 6 afios. De esta muestra de
pacientes, se detectdé TVP en el 14,7%. Se identific6 trombo aislado en la vena
femoral comun en el 1,4%, en la vena femoral en el 55%, en vena femoral
profunda en 0,8% y en vena poplitea en 14,6%. En conclusion, el trombo estuvo

presente en mas de 1 vena en la mayoria de pacientes 2.

En 2013, Crowshurst T el tal., desarrollaron un estudio en Austria con el propdsito
de cuantificar la especificidad y sensibilidad de la ecografia por compresién en
tres puntos para el diagnostico de TVP. Este fue de tipo transversal y prospectivo
y se desarroll6 entre mayo de 2009 hasta mayo de 2012 en 178 pacientes. Se
aplicé la ecografia por compresion en tres puntos: femoral comun, vena safena y
vena poplitea con una duracién media de 10 minutos por médicos de urgencias
con una previa capacitacion; y luego la ecografia duplex de pierna completa por
médicos radidlogos. En los resultados, se inform6 que la ecografia por
compresion de tres puntos obtuvo una sensibilidad de 77,8% y una especificidad
de 91,4%.13),

En 2013, Farkhanda A et al., en Pakistan desarrollaron un estudio transversal y
prospectivo para determinar la validez de la ecografia de compresién en dos
puntos en comparacion con la ecografia duplex para el diagnéstico de TVP. Se
realizd entre octubre 2011 a marzo 2012 en 50 pacientes con una media de edad
de 51 afos. Meédicos residentes de radiologia realizaron la ecografia de
compresion en dos puntos y después en un plazo menor de tres horas los
médicos radiélogos realizaron la ecografia duplex. La ecografia duplex obtuvo una
sensibilidad del 97% y una especificidad del 80% (4,



En 2012, Abbasi S et al., realizaron un estudio para determinar la sensibilidad y
sensibilidad de la ecografia de compresion en tres puntos realizado por el médico
de urgencias en comparacion de la ecografia duplex para el diagnéstico de TVP.
La investigacion se realiz6 en Iran entre marzo 2006 a marzo 2007 en 81
pacientes con una media de edad de 47 afios. En los servicios de urgencia se
realizé la ecografia por compresion en tres puntos y luego se realizd la ecografia
duplex por médicos radidélogos. El estudio obtuvo como resultado que la ecografia
de compresién en tres puntos tiene una sensibilidad del 85,9% y una especificidad
del 41,2% (15),

En el 2011, Farahmand S et al., en Iran realizaron un estudio de tipo transversal y
prospectivo con el propésito de comparar la sensibilidad y especificidad de la
ecografia de compresion limitada en modo B con la ecografia duplex de flujo en
color completa. El analisis se desarrollé por el periodo de un afio en 74 pacientes
con edad promedio de 55 afios. La ecografia de compresioén limitada en modo B
fue realizada por médicos residentes de urgencia en dos puntos: region iliofemoral
y poplitea, y luego se realizé la ecografia duplex por médicos radidlogos en un
plazo menor de 3 horas. La ecografia de compresion limitada en modo B obtuvo
100% de sensibilidad y especificidad @6).

En 2010, Crisp J et al., desarrollaron una investigacion con el objetivo de
determinar la sensibilidad y especificidad de la ecografia de comprension de dos
puntos para la deteccion de TVP en EEUU. Este fue de tipo transversal y
prospectivo. Se realiz6 de junio 2006 a julio 2007 en 188 pacientes y 199
examenes en total. Primero se realizé la ecografia de compresién de dos puntos:
vena femoral comun y vena poplitea por médico de urgencia y luego se realiz6 la
ecografia duplex por el médico radidlogo. La ecografia duplex detectd 45 casos
de TVP de las cuales todas fueron también detectadas por la ecografia de
compresion de dos puntos, obteniendo una sensibilidad del 100% y una
especificidad de 99% (17,

En 2008, Kline J et al., desarrollaron un estudio en EUU donde el propésito fue
determinar la sensibilidad y especificidad de la ecografia por compresiéon en tres

niveles para el diagnostico de TVP. Este fue un estudio transversal y prospectivo



de noviembre 2006 y junio 2007 a 183 pacientes. Se realiz6 la ecografia por
compresion en tres niveles: vena femoral comun, vena femoral superficial y vena
poplitea por el médico emergencidlogo; seguido de la ecografia duplex por
meédico radidlogo. De los 183 pacientes, 27 tenian TVP, la ecografia por
compresion de tres niveles obtuvo una sensibilidad y especificidad de 70% y 89%,
respectivamente (18,

En 2008, Bernardi E et al.,, en Italia, desarrollaron una investigacion de tipo
transversal y prospectivo para evaluar el ultrasonido por compresion de venas
proximales en dos puntos en relacion al ultrasonido duplex de toda la pierna para
el diagnéstico de la TVP. Se realiz6 entre enero 2002 a diciembre 2006 en 2098
pacientes que fueron separados en 2 grupos de forma aleoterizada: 1045 se le
practico ultrasonido por compresion de venas proximales en dos puntos y 1053 se
realiz6 ultrasonido duplex de toda la pierna. El estudio concluyé que ambos
métodos son equivalentes para el diagnéstico de TVP (19),

En 2001, Frazee B et al.,, en EEUU, plantearon determinar la sensibilidad y
especificidad de la ecografia por compresion para el diagndstico de TVP. Este fue
un estudio de tipo transversal y prospectivo que se realiz6 durante febrero 1997 y
agosto 1998 a 76 pacientes. La ecografia por compresion fue realizada por
médicos emergenciélogos abarcando la vena femoral comun y la vena poplitea.
La US duplex fue realizada por médicos radidlogos. De los 76 pacientes, el 24%
fueron positivos para TVP. El estudio concluye que la ecografia por compresion

obtuvo una sensibilidad de 88,9% y una especificidad de 75,9% 9.

2.2 Bases tedricas

El tromboembolismo venoso (TEV) comprende a la Trombosis Venosa Profunda
(TVP) y la embolia pulmonar aguda (EP) @Y. La TVP se define como la
obstruccion parcial o completa del lumen del vaso venoso a causa de un trombo
de fibrina, el cual, provoca una reduccién del aporte sanguineo a tejidos
circundantes, y se acompafia de una reacciéon inflamatoria local con capacidad

para embolizar @9,



La TVP puede ser proximal o distal. La primera, se clasifica asi cuando
compromete las venas iliacas, femoral comun, femoral, femoral profunda y
poplitea. En la distal, compromete las venas debajo de la rodilla, estas son las

peroneas, las tibiales anteriores, tibiales posteriores y venas musculares 2,

Factores de riesgo

La patogénesis de TVP esta representada por la Triada de Virchow cuyos

elementos son:

Alteracion del flujo venoso (disminucion de la velocidad venosa, es decir, estasis

venosa).
Lesion del endotelio vascular.
Alteracion de los componentes de la sangre (es decir hipercoagulabilidad).

Otra forma de dividir los elementos que favorecen en la formacion de TVP es en

hereditarios y adquiridos.

Hereditario: Las mas frecuentes del estado de hipercoagulable hereditaria
(primario) son la mutacion del factor V Leiden y la mutacién del gen de

protrombina.

Adquiridos: Entre los mas importantes estan la inmovilizacién, ingresos
hospitalarios, cirugias, neoplasias, infecciones, gestacién y medicamentos como

anticonceptivos orales.

Otros factores relacionados con la TVP son la obesidad, hipertension, diabetes
mellitus, tabaquismo e hipercolesterolemia. Debido a la gran variedad de factores
de riesgo de la TVP existe un gran nimero de personas propensas a padecerla, y
considerando que en la mayoria de personas se presentan mas de dos factores a

la vez, el riesgo para la formacion de TVP se incrementa ©3),

Cuadro clinico
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Las caracteristicas de la TVP son inespecificas y en muchos pacientes la
patologia se presenta de manera asintomatica. Cuando el paciente es sintomatico
entre las principales manifestaciones, estan la hinchazéon o edema, dolor e
incremento de la temperatura de la extremidad afectada. Frecuentemente, es

unilateral y en menor caso bilateral 24,

Al examen fisico, el incremento de volumen de la pantorrilla es el hallazgo mas
atil. No es un signo confiable para el diagnéstico de TVP el signo de Homans, que
es la aparicion de dolor en la pantorrilla a la dorsiflexion pasiva 4.

Diagnoéstico

Para el diagnéstico de la trombosis venosa profunda estad ampliamente aceptada
la union de tres herramientas como la sospecha clinica con la aplicacién de la

puntacion de Wells, el dosaje de dimero D sérico y obtencion de imagenes 9,

La ecografia duplex venosa ha reemplazado a la venografia como estudio de
imagenes de eleccion de primera linea para el diagnostico de TVP por su mayor

disponibilidad asi como la exoneracion a la radiacién y contraste endovenoso (29),

Ante la sospecha de TVP, el primer paso a realizar es la evaluacion de la
probabilidad clinica y su respectiva clasificacion, de tal manera lo podemos dividir
en bajo, moderado y alto riesgo. La puntuacion de Wells es la herramienta mas

usada y los componentes que evallan son las siguientes:

Pardlisis, paresia 0 yeso ortopédico reciente de una extremidad inferior (1 punto).

Recientemente postrado por un lapso de tiempo mayor de tres dias o cirugia

mayor reciente en las ultimas semanas (1 punto).
Incremento de la sensibilidad localizada del sistema venoso profundo (1 punto).

Hinchazon de todo el miembro inferior afectado (1 punto).

11



Inflamacién de la pantorrilla 3 cm mayor que la otra pierna o medida 10 cm de la
pantorrilla afectada (1 punto).

Edema con signo de fovea mayor en miembro inferior afectado (1 punto).
Presencia de venas superficiales colaterales no dilatadas (1 punto).
Céancer activo o cancer tratado dentro de los seis meses (1 punto).

Es mas probable un diagndstico alternativo que la TVP (Patologia de piel, tejido

celular subcutaneo, muscular, linfatico, etc) (menos 2 puntos).

La puntuacion total nos permitira clasificar el riesgo del paciente en:

0 a menos puntos: riesgo bajo.
1 a 2 puntos: riesgo moderado.
3 a 8 puntos: riesgo alto.

Ante un paciente de bajo riesgo, se debe realizar una prueba de dimero D, si el
resultado es normal (<500 ng/ml), se descarta la TVP y si es positiva (>500
ng/ml). Se debe realizar un ultrasonido duplex o por compresién. Si el ultrasonido

es positivo debe recibir tratamiento y si es negativa se descarta (?4),

Ante un paciente de moderado riesgo se debe realizar una prueba de dinero D, si
es normal se descarta la TVP y si es positiva se debe realizar ultrasonido Doppler
0 por compresion. Si el ultrasonido es positivo, debe recibir tratamiento. Ante un
ultrasonido duplex negativo se descarta la TVP y si es ecografia por compresion

negativa se plantea repetir el examen o realizar un ultrasonido duplex @4,

En un paciente de alto riesgo se debe realizar ultrasonido duplex o por
compresion, si es positiva debe recibir tratamiento, si el ultrasonido por
compresion es negativo debe realizarse ultrasonido duplex, y si éste (el

ultrasonido duplex) es negativa, debe repetirse 4.
Ultrasonido por comprension

Es un estudio mas facil de hacer en comparacion del ultrasonido duplex, y analiza
las venas proximales (por encima de la rodilla) que son la femoral comun, femoral

y poplitea 2.
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Caracteristicas del ultrasonido por compresién positivo

En escala de grises, es la falta de compresion de la vena 2.

Ultrasonido duplex

Es un estudio mas dificil en comparacion con el ultrasonido por compresion, y
analiza las venas de toda la pierna, que son femoral comun, femoral, femoral

profunda, poplitea, tibiales anteriores, tibiales posteriores y paquetes musculares
(27,28).

Caracteristicas de ultrasonido duplex positivo
En el Modo B las caracteristicas son las que se describen a continuacion:
Dilatacion de la vena, con o sin imagenes ecogeénicas en su interior.

Oclusién parcial o completa de la luz de la vena por imagenes ecogénicas

intraluminar.

Iméagenes ecogénicas intraluminares flotantes y que se mueven con el flujo

sanguineo

Dependiendo del tiempo del trombo, es variable su ecogenecidad.
Vena con ausencia de compresibilidad a la ecopresion.

Presencia de imagenes ecogénicas en las valvulas.

Imagenes ecogénicas adyacente a dispositivos intravasculares.
Presencia de venas colaterales.

Dilatacién de venas nativas como la vena safena mayor que pueden actuar como

colaterales.

Edema del tejido celular subcutaneo del miembro afectado.
Caracteristicas en el Modo Doppler color son:

Ausencia de flujo color en el interior del vaso.

Presencia de flujo fragmentado en el interior del vaso.
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Adyacente al vaso ocluido se puede ver flujo colateral.

Se evidencia color fragmentado a las maniobras de compresion distal que busca

incremento del flujo.

Caracteristicas en el Modo Doppler Espectral son:

Perdida de la ritmicidad respiratorio.

Falta de sefal, incluso con maniobras de compresion distal.
Cuando hay colateralizacion, se evidencia sefiales continuas.

En episodio agudo de TVP o enfermedad venosa previa se evidencia reflujos con

patrones positivos y negativos (27:28),

Diagnostico diferencial
Entre los principales diagndsticos diferenciales podemos tener 4):

Distensién muscular, desgarro o lesién por torsion en la pierna.
Hinchazon de la pierna en una extremidad paralizada.
Linfangitis u obstruccion linfatica.

Insuficiencia venosa.

Quiste popliteo.

Celulitis.

Tratamiento

Para evitar las complicaciones a corto y largo plazo es fundamental un
diagnostico precoz y un correcto tratamiento. La base del manejo es la
anticoagulaciéon que ha demostrado la disminucion de la morbimortalidad de la
poblacién y su objetivo es erradicar el trombo existente y la formacion de nuevos

coagulos @,

El tratamiento de la TVP se divide en 3 fases .22,

14



Fase Inicial: abarca desde el momento del diagnéstico hasta una semana

posterior. Se administra terapia parenteral y antagonistas de la vitamina K.

Fase de mantenimiento: son los primeros tres a 6 meses, Se administra

antagonistas de la vitamina K o anticoagulantes orales.

Fase de extension: Posterior a los 6 meses del diagndstico. Se prolonga el

tratamiento si hay indicacién terapéutica.

Los anticoagulantes parenterales y orales mas usados son la heparina no
fraccionada, heparina de bajo peso molecular, ribaroxaban y el antagonista de la

vitamina K es la warfarina que debe ser monitorizado con el valor del INR entre 2-
3 (1,22)_

Entre las principales contraindicaciones a estos medicamentos se presentan 1:22);
Riesgo alto de sangrado.

Evento cerebro vascular.

IMC >40.

Peso <50 kg.

Depuracion de creatinina < 30ml/min.

Trombocitopenia grave.

Endocarditis.

Hipertension no controlada.

Trauma reciente.

Si el paciente presenta contraindicaciones para estos medicamentos, las

alternativas de tratamiento son la trombectomias, trombdlisis y filtro de vena cava.

2.3 Definicién de términos basicos (2429:30),
Trombo: Coagulo de sangre que se forma en el interior de un vaso sanguineo

Trombosis Venosa Profunda: Trombo en el interior de una vena profunda,

generalmente en el sistema venoso profundo en los miembros inferiores.
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Ecografia: Es una prueba de diagnéstico por imagen que utiliza ondas sonoras
(ultrasonido) para crear imadgenes de Organos, tejido y estructuras del interior del

cuerpo.

Ecografia Modo B: Es un tipo de ecografia que consiste en la generacion de

imagen bidireccional.

Ecografia Modo Doppler Color: Es un tipo de ecografia que, a partir de una

imagen bidireccional, asigna un color al flujo segun su direccién y velocidad.

Ecografia Modo Doppler Pulsado: En un tipo de ecografia que genera una

grafica en la que representa la velocidad del flujo.

Ecografia duplex: Es un tipo de ecografia que combina el modo B, Doppler color
y pulsado para generar imagenes de los vasos sanguineos y graficos que

muestran la velocidad y la direccion del flujo de la sangre.

Ecografia por compresion: Es un tipo de ecografia en modo B que evalua el
colapso del vaso sanguineo a la presion externa generada por el operador del

ecografo.

Compresion en dos niveles: Es una ecografia en modo B que evalla el colapso

de las venas: femoral comudn y poplitea.

Compresion en tres niveles: Ecografia en modo B que evalla el colapso de las
venas: femoral comuan, femoral y poplitea.

Sensibilidad: Probabilidad de una prueba en diagnosticar correctamente a un
individuo enfermo

Especificidad: Es la probabilidad de una prueba en diagnosticar correctamente a

un individuo sano.
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion

Existe relacion significativa entre la ecografia duplex y la ecografia por

compresion para el diagnostico de trombosis profunda en el Hospital Nacional

Sergio E. Bernales durante el periodo 2020 — 2021.

3.2 Variables y su definicion operacional

VARIABLE DEFINICION TIPO POR SU | INDICADOR ESCALA DE | CATEGORIA MEDIO DE
NATURALEZA MEDICION Y SUS | VERIFICACION
VALORES

Ecografia Ecografia en | Cualitativo Compresion y | Nominal Colapsa Informe
Duplex modo B vy flujo de vena No colapsa ecografico

modo Doppler Tiene flujo

de vena No tiene flujo

femoral

comdan,

femoral,

femoral

profunda,

poplitea, tibial

anterior, tibial

posterior,

gastrocnemias

y soleas
Ecografia por | Ecografia en | Cualitativo Compresion Nominal Colapsa Informe
compresion modo B que de vena No colapsa ecografico
en 2 niveles evalla vena

femoral

comun y
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poplitea

Ecografia por | Ecografia en | Cualitativo Compresion Nominal Colapsa Informe
compresion modo B que de vena No colapsa ecografico
en 3 niveles evalla las
venas
femorales
comun,
femoral
superficial 'y
poplitea
Trombosis Es la | Cualitativa Diagnéstico Nominal Presencia Historia clinica
Venosa presencia de Ausencia
Profunda trombo en luz
de vaso
venoso.
Edad Afios Cuantitativo Afios Razon Afios Historia clinica
cumplidos del cumplidos
paciente
Sexo Caracteres Cualitativo Género Nominal Masculino Historia Clinica
sexuales Femenino
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Diseflo metodoldgico

Segun la intervencion del investigador es observacional, porque el investigador no

controla las variables del estudio.

Segun el alcance es analitico, ya que se intentara esclarecer una asociacién entre

las variables.

Segun el numero de mediciones de las o las variables de estudio es transversal,

pues se tomard la medicion una vez.

Segun el momento de recoleccién de datos es prospectivo, porque los datos se
tomaran durante la ejecucion del estudio.

4.2 Disefio muestral

Poblacion universo

Pacientes atendidos en hospitales con sospecha diagnostica de trombosis venosa

profunda.

Poblacion de estudio
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Pacientes atendidos en el Hospital Sergio E. Bernales con sospecha diagndstica
de trombosis venosa profunda, que se le solicite ecografia duplex en el periodo de
10 meses de octubre 2020 a julio 2021.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios de edad.

Los atendidos en emergencia con sospecha diagnostica de trombosis venosa
profunda en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales de octubre 2020 a julio 2021.

Aquellos hospitalizados con sospecha diagnéstica de trombosis venosa profunda

en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales de octubre 2020 a julio 2021.

Los pacientes pos operados con sospecha diagnéstica de trombosis venosa

profunda en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales de octubre 2020 a julio 2021.
Los que autoricen el estudio por medio del consentimiento informado.
Criterios de exclusion

Paciente con diagnéstico de trombosis venosa profunda en los Ultimos 6 meses

por ecografia.

Los que cuenten con un informe ecogréafico incompleto

Tamafno de la muestra

El tamafio de muestra se calculo a priori utilizando como referencia el tamafio de
muestra de trabajos anteriores. (1. 13.17.18,20) | 3 precision objetivo de prescribié a
IC del 95% de < 10% entorno al hipotético 95% de sensibilidad y especificidad de
la ecografia duplex (prueba indice). Por lo tanto, se proyectd que todo el estudio

requeriria 180 casos.
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Muestreo

El muestreo es de tipo consecutivo no probabilistico ya que los pacientes
seleccionados seran incluidos de acuerdo a un periodo de tiempo.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Ante la sospecha diagnostica de trombosis venosa profunda, el paciente sera
referido al servicio de ecografia del Hospital Nacional Sergio E. Bernales para la

realizacion de estudio ecografico.

El estudio serd realizado por un médico radilogo en dos partes. En la primera
etapa se evaluard en modo B la vena femoral comun y poplitea para completar la
ecografia compresiva de 2 niveles y luego se evaluara en modo B la vena femoral
superficial para completar la ecografia compresiva de 3 niveles. Los resultados
seran recolectados en una ficha creada para el presente estudio. Esta primera
parte esta conformada por las pruebas indice o de estudio.

La segunda etapa del estudio se evaluara en modo B, modo Doppler color y
espectral de las venas femoral comuan, femoral, femoral profunda, poplitea, tibial
anterior, tibial posterior, venas gastrocnemias y soleas para completar la ecografia
duplex. Los resultados seran recolectados en la ficha creada para el presente
estudio y en el informe ecografico que sera adjuntado a la historia clinica. Esta

segunda parte corresponde a la prueba gold estandar.
Instrumento de recoleccion y medicidon de variables

El instrumento de recoleccion de datos sera la ficha creada para el presente
estudio ecografico, esta ficha cuenta con la validacion de los asistentes y la

jefatura del Departamento de Diagndstico por Imagenes.
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El instrumento de medicién de variables es el ecografo marca Sonoscape, modelo
S50 que cuenta con un traductor lineal de 10 MHz del Servicio de Ecografia del

Hospital Nacional Sergio E. Bernales.
4.4 Procesamiento y analisis de datos

Con respecto al plan de andlisis, en primer lugar, se realizara estadistica
descriptiva de todas las variables expresadas en frecuencias y porcentajes.
Asimismo, se elaboraran tablas y graficos para un mejor entendimiento de la

distribucion de las variables de estudio mas relevantes.

Finalmente, se evaluara el valor diagndstico de la ecografia por compresién en
dos y tres niveles mediante el célculo de la sensibilidad, especificidad, VPN, VPP,
en forma global. Se haran estimaciones puntuales con sus respectivos intervalos
de confianza (IC 95%).

Estos andlisis seran realizados con ayuda del programa STATAv. 13,0 ®
(StataCorp,2013.Stata  Statistical Software: Release 13.College Station.TX
StataCorp LP)

4.5 Aspectos éticos

Los pacientes seran debidamente informados del estudio a realizarse, por lo que
se implementara un proceso de consentimiento informado el cual ser4 tomado
cuando se le invite al paciente a participar del estudio. Esta sera voluntaria,
gratuita y la decision que tome el paciente no influird en ningun aspecto de la

atencién que recibe rutinariamente en el establecimiento de salud.

El presente proyecto constituye un estudio de riesgo minimo para los
participantes, es decir, es una investigaciéon donde los riesgos no son mayores

gue los inherentes a exdmenes médicos o quirdrgicos habituales.

Las fichas de recoleccion de datos estaran custodiadas en archivadores con llave

y solo podran ser accedidas bajo supervision del equipo de investigacion.

Asimismo, se solicitara la evaluacion del protocolo por el Comité de Etica de la
facultad de Medicina de la Universidad San Martin de Porres y el respectivo

comité del Hospital Nacional Sergio Ernesto Bernales. El investigador declara no
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presentar ningun conflicto de intereses. Se plantea difundir los resultados

obtenidos mediante la publicacién en una revista cientifica.

CRONOGRAMA
2020 2021
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PRESUPUESTO

DESCRIPCION

TOTAL (SOLES)

Material de escritorio

Adquisicién de diversas publicaciones
Internet

Impresiones

Logistica

Otro

TOTAL GENERAL

250
500
300
300
800
400
2550
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ANEXOS
1. Matriz de consistencia
Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y Poblacién de estudio Instrumento de
investigacion disefio de y procesamiento de recoleccion
investigacion datos

¢Cudl es la General General Observacional | Pacientes atendidos en | El instrumento de
capacidad Determinar la | Existe Analitico el Hospital Sergio E. | recoleccion de
diagnéstica capacidad relacion Transversal Bernales con sospecha | datos serd la
de la diagnéstica de | significativa Prospectivo diagnostica de | ficha creada para
ecografia por la  ecografia | entre la trombosis venosa | el presente
compresion por ecografia profunda, que se le | estudio
en2y3 compresion en | diplex y la solicite ecografia | ecogréafico, esta
niveles para 2 y 3 niveles | ecografia por duplex en el periodo de | ficha cuenta con
el diagndstico | respecto a la | compresién 10 meses de octubre | la validacién de
de TVP en el ecografia para el 2020 a julio 2021. los asistentes y la
hospital duplex para el | diagnéstico Con respecto al plan de | Jefatura del
nacional diagnostico de | de trombosis andlisis, en primer | Departamento de
Sergio E. trombosis profunda en lugar, se realizara | Diagnéstico por
Bernales en el | venosa el Hospital estadistica descriptiva | Imagenes.
afio 2020- profunda en el | Nacional de todas las variables
2021 respecto | Hospital Sergio E. expresandolas en
ala ecografia | Nacional Bernales frecuencias y
duplex? Sergio E. | durante el porcentajes. Asimismo,

Bernales periodo 2020- se elaboraran tablas y

durante el | 2021 graficos para un mejor
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venosa
profunda
Estimar la
sensibilidad y
especificidad
de la
ecografia por
compresion en
3 niveles para
el diagndstico
de trombosis

sensibilidad,

especificidad, VPN,
VPP, en forma global.
Se haran estimaciones
puntuales con  sus
respectivos  intervalos
de confianza (IC 95%).
Estos analisis seran
realizados con ayuda
del programa STATAv.
13,0 ®

venosa (StataCorp,2013.Stata
profunda Statistical Software:
Determinar la Release 13.College
tasa de Station.TX  StataCorp
trombosis LP).

venosa

profunda

2. Instrumentos de recoleccién de datos

ECOGRAFIA POR COMPRESION

ECOGRAFIA DUPLEX

N° HISTORIA CLINICA

EDAD

Ne
CASO

FEMORAL COMUN FEMORAL POPLITEA
COMPRIME COMPRIME COMPRIME
SI NO S| NO Sl NO

IMPRESION
DIAGNOSTICA
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3. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Protocolo :  “ECOGRAFIA DUPLEX Y ECOGRAFIA POR
COMPRESION PARA EL DIAGNOSTICO DE TROMBOSIS VENOSA
PROFUNDA EN EL HOSPITAL NACIONAL SERGIO E. BERNALES 2020 - 2021”

Investigador : Dr. Eduardo Julio César Navarro Bacalla

Introduccioén:

Se le invita a ser participe del presente estudio “ECOGRAFIA DUPLEX Y
ECOGRAFIA POR COMPRESION PARA EL DIAGNOSTICO DE TROMBOSIS
VENOSA PROFUNDA EN EL HOSPITAL NACIONAL SERGIO E. BERNALES
2020-2021” dirigido por el Dr. Eduardo Julio César Navarro Bacalla, el cual tiene
como fin determinar la prueba diagnéstica para trombosis venosa profunda con
menor tiempo.

Informacion del estudio:

Este estudio tiene como objetivo determinar la concordancia de la ecografia
duplex y la ecografia por compresion en 2 y 3 niveles para el diagndstico de
Trombosis Venosa Profunda (TVP) en el hospital nacional Sergio E. Bernales en
el periodo de octubre 2020 a julio 2021.

Si Ud. decide en participar en el estudio, sera evaluada por dos médicos
capacitados en ecografia doppler que utilizaran dos métodos o tipos de estudio
ecografico doppler en Ud. para el diagnostico de TVP
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Su participacion es voluntaria y Ud. Puede retirarse del mismo del mismo en
cualquier momento sin perjuicio alguno

La informacion que se obtenga ser& confidencial y no se usard para ningun otro
propasito fuera de esta investigacion

Riesqos:

No se presenta ningun tipo de riesgo mayor en el estudio. Sin embargo, hay
ocasiones en que el paciente puede presentar leve dolor en la pierna que se esta
evaluando ya que el tiempo de exploracién sera prolongado.

Beneficios:

No existe beneficio directo para usted por participar en este estudio. Sin embargo,
se le informara de manera personal y confidencial de algun resultado que se crea
conveniente que usted tenga conocimiento. Los resultados también seran
archivados en las historias clinicas de cada paciente.

Aceptacion de su participacion:

He leido y comprendido toda la informacion precedente que describe las
caracteristicas de este estudio y todas mis preguntas y dudas han sido
satisfechas. Yo doy voluntariamente mi consentimiento para participar en este
estudio. Entiendo que soy libre de participar en el estudio o poder retirarme en
cualguier momento sin que ello me ocasione perjuicio alguno.

DATOS DEL PARTICIPANTE:

NOMBRE

FIRMA

DNI

DATOS DEL INVESTIGADOR

NOMBRE

FIRMA

DNI

FECHA

Para cualquier tipo de duda o consulta, usted puede comunicarse con:
Dr. Eduardo Julio César Navarro Bacalla — investigador principal del estudio
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N° telefénico: 928843305
Correo electrénico: eduardo navarro 021@hotmail.com

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA FACULTAD
DE MEDICINA HUMANA DE LA UNIVERSIDAD SAN MARTIN DE PORRES

Correo: ética_fmh@usmp.pe
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