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Titulo del Trabajo de Investigacion

“Indice tobillo-brazo para detectar la prevalencia de enfermedad arterial periférica
en pacientes adultos y fumadores pertenecientes al Centro de Salud Segovia de la
Comunidad de Madrid”.

Pregunta en formato PICO

e Paciente o poblacién de estudio: pacientes adultos de ambos sexos y
fumadores pertenecientes al Centro de Salud Segovia.

e Intervencion/exposicion: realizacidon del indice tobillo-brazo (ITB).

e Comparacion: no realizacion del ITB.

e Resultados a obtener: detectar la prevalencia de enfermedad arterial
periférica (EAP) en las consultas de enfermeria de Atencion Primaria en
pacientes fumadores; detectar la prevalencia de EAP asintomatica en estos
pacientes; relacionar la cantidad y duracién de afios fumados con el
desarrollo de la EAP; mejorar la estimacion de riesgo cardiovascular

realizado con la tabla de prediccion de riesgo del SCORE.

Fdo.




PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. Introduccidén y antecedentes:

La enfermedad arterial periférica (EAP) comprende un conjunto de signos y
sintomas derivados de la estenosis y oclusion de las arterias principales que
irrigan los miembros inferiores!. Asimismo, la EAP es un fuerte factor de riesgo
para la enfermedad cardiovascular, sobre todo para la cardiopatia isquémical.

Los resultados publicados sobre su prevalencia varian en funcion de la
poblacién estudiada, disefio metodolégico y método diagndstico utilizado. Se ha
estimado que 202 millones de personas en todo el mundo tienen EAP. En
poblaciones occidentales, se calcula que la prevalencia de la enfermedad tanto
sintomética como asintoméatica es de un 13% en el grupo etario de mas de 50
afos de edad. La EAP sintomatica afecta a alrededor de un 5% de los individuos
entre las edades de 55 y 74 afios?. En Espafia, la prevalencia poblacional de un
valor bajo en la prueba de indice tobillo-brazo (ITB) (< 0,9) fue de un 4,5%,
aumentando hasta un 11,9% en el grupo de edad de entre 75y 79 afios®.

Aproximadamente un 95% de individuos con EAP tiene, al menos, uno de
los factores de riesgo cardiovascular tradicionales. Existen algunos factores de
riesgo no modificables como la edad, la raza, sexo masculino y los antecedentes
familiares de enfermedad aterotrombética. Los factores de riesgo modificables son
el tabaquismo, diabetes mellitus (DM), hipertension arterial (HTA) y dislipemia
(DLP)* 5,

El tabaquismo es el factor de riesgo mas importante en el desarrollo de la
EAP. En algunos estudios se ha encontrado una asociacion mas importante entre
abuso de tabaco y EAP que entre abuso de tabaco y cardiopatia isquémica. Mas
del 80% de los pacientes con EAP son o han sido fumadores. La existencia de
tabaquismo supone un riesgo multiplicado por 5 de desarrollar esta enfermedad.
Este incremento de riesgo es dependiente de la dosis, del nUmero de cigarrillos
consumidos por dia y del numero de afios de habito tabaquico. El tabaquismo
activo aumenta el riesgo de amputacion, de oclusion, de procedimientos de

revascularizacion y de mortalidad. Pacientes con EAP que logran la abstinencia de
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fumar tienen tasas de supervivencia mucho méas altas que aquellos que no. El
cese del tabaquismo se asocia con una rapida disminucion de la incidencia de la
claudicacion que se iguala a la de los no fumadores al afio de haber dejado de
fumar® 6 8,

El ITB es considerado el mejor método para determinar la prevalencia de
EAP. Se utiliza de manera habitual para el cribado de la enfermedad y es el
método mas coste-efectivo en Atencion Primaria’. Son muchas las indicaciones de
realizacion del ITB en la préactica clinica habitual. Sin embargo, la méas interesante
para el desarrollo del presente proyecto es que esta indicada su realizacién en
pacientes con factor de riesgo cardiovascular como DM y tabaquismo, riesgo
cardiovascular bajo-intermedio, sin clinica de claudicacion intermitente para
determinar la presencia de EAP asintomatica® °.

Ademas del diagnéstico de la EAP, el ITB es considerado como marcador
importante de ateroesclerosis generalizada y predictor del riesgo cardiovascular
total” 10 1 Las tablas de prediccién de riesgo, como la tabla SCORE, que a
menudo se considera el estandar de referencia, tiene una precision limitada,
tendiendo a sobreestimar el riesgo en poblaciones de bajo riesgo y subestimarlo
en poblaciones de alto. La incorporacion de otros marcadores de riesgo como el
ITB puede mejorar la estimacion del riesgo cardiovasculari®. Ademas, en estudios
de cohorte en poblacion espafiola, un ITB bajo se ha relacionado con una mayor
incidencia de mortalidad (total y cardiovascular), infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular!?.

Todas las guias de practica clinica revisadas coinciden en que estos
pacientes deben recibir un programa integral que incluya modificacién de los
estilos de vida y tratamiento farmacoldgico > 2 13, Entre las modificaciones del
estilo de vida, dejar de fumar es un componente vital de la atencion a los
pacientes con EAP. El abandono completo del tabaquismo es la medida de
prevencion mas efectiva de todas, con un excelente coste-beneficio. Reduce el
riesgo de mortalidad un 36%, que es sustancial comparada con otras terapias de

prevencion secundaria °.



Las ultimas guias de practica clinica, como la de la Asociacibn Americana
del Corazon (AHA) y el Colegio Americano del Corazon (ACC) del 2016, indican
con un grado de recomendacion muy fuerte que los pacientes con EAP que fuman
cigarrillos o usan otras formas de tabaco deben ser informados en cada visita para
dejar de fumar, los pacientes con EAP que fuman cigarrillos deben recibir ayuda
para desarrollar un plan para dejarlo, incluye farmacoterapia (es decir, vareniclina,
bupropion y/o terapia de reemplazo con nicotina) y / o referencia a un programa
para dejar de fumar, los pacientes con EAP deben evitar la exposicion al humo del
tabaco ambiental en el trabajo, en el hogar y en lugares publicos*3.

La prevalencia de la EAP es mayor que la percibida por los profesionales
sanitarios, asi como sus repercusiones, tanto clinicas como sociales vy
econOmicas, lo que la convierte en un importante problema de salud. Es, por lo
tanto, una enfermedad infraestimada e infradiagnosticada > 4. Por todo esto, es
importante la busqueda de EAP incluso en pacientes asintomaticos para controlar
precozmente los factores de riesgo, entre ellos el tabaquismo considerado como
uno de los mas importantes y asi prevenir la aparicion futura de eventos

cardiovasculares.

2. Hipétesis y objetivos generales y especificos del estudio:

La hipotesis general del presente proyecto de investigacion es: ¢en
pacientes adultos y fumadores el uso del ITB permite detectar la prevalencia de
EAP?. Las hipétesis especificas son: ¢cual es la prevalencia de EAP en pacientes
fumadores asintomaticos?, ¢cuanta cantidad y duracion de afios fumados tienen
relacion con el desarrollo de la EAP?, ¢mejora la estimacion del riesgo
cardiovascular realizado con la tabla del SCORE el uso del ITB en las consultas
de enfermeria de Atencidn Primaria?.

Los objetivos generales y especificos de este proyecto de investigacion son

los siguientes:



e General:

Conocer la prevalencia de EAP en pacientes adultos y fumadores
pertenecientes al Centro de Salud Segovia de la Comunidad de Madrid mediante
el uso del ITB.

e Especificos:
-Determinar la presencia de EAP en pacientes fumadores asintomaticos.
-Relacionar la cantidad y duracién de afios fumados con el desarrollo de la EAP.
-Conocer la fase de abandono del habito tabaquico en la muestra seleccionada y
si los profesionales sanitarios ofrecen ayuda para dejar de fumar desde las
consultas de Atencion Primaria.

-Mejorar la estimacién del riesgo cardiovascular realizada con la tabla del SCORE.

3. Aplicabilidad vy utilidad de los resultados:

La aplicabilidad de los resultados esperados podria generalizarse a otros
Centros de Salud en funcion de la representatividad de la muestra y de la
sensibilidad de la estadistica empleada.

El desarrollo del presente proyecto de investigacion permite diagnosticar a
pacientes fumadores con EAP. Conocer la magnitud de este problema de salud
incluso en pacientes fumadores asintomaticos. Fomentar el seguimiento desde las
consultas de Atencién Primaria de los pacientes pertenecientes a este grupo de
riesgo. Derivar al servicio de cirugia vascular pacientes con ITB inferior a 0,6 para
valorar e instaurar tratamiento, como aconsejan las guias de practica clinica
revisadas.

Conocer la relacion entre historia de habito tabaquico y el desarrollo de esta
enfermedad, asi como el porcentaje de pacientes que se plantea dejar de fumar.

Fomentar la realizacion de programas de deshabituacion tabaquica
desarrollados por profesionales sanitarios de Atencion Primaria.

Mejorar la estimacion del riesgo cardiovascular realizado con tabla de
prediccién del riesgo SCORE para intensificar las actividades de promocion y

prevencion de la salud desde las consultas de Atencién Primaria.
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Fomentar a partir de este estudio de investigacion el desarrollo de nuevos
proyectos que valoren la efectividad de las intervenciones para dejar de fumar ya
que existen pocos estudios clinicos prospectivos que hayan evaluado los
programas de deshabituacion tabaquica en pacientes con EAP.

Impulsar y hacer participe a los profesionales de enfermeria de Atencion

Primaria en el desarrollo de la ciencia y de proyectos de investigacion.

4. Disenio y métodos:

a) Tipo de disefio y estudio gue se utilizara:

Se realizara un estudio descriptivo, observacional, transversal.

b) Poblacién de estudio:

-Descripcion de la muestra: pacientes adultos, de ambos sexos y fumadores
pertenecientes al Centro de Salud Segovia de la Comunidad de Madrid.

-Criterios de inclusiéon y de exclusion: los criterios de inclusion son ser paciente
adulto, mayor o igual a 40 afios, de ambos sexos, fumador (la persona que cuando
preguntas si fuma actualmente responde si) y perteneciente al Centro de Salud
Segovia de la Comunidad de Madrid. Los criterios de exclusion son pacientes
menores de 40 afos, pacientes diagnosticados de EAP, pacientes que no
entiendan el espafiol y pacientes exfumadores.

-Método de muestreo: muestreo consecutivo. Pacientes que cumplan los criterios
de inclusion y acudan a las consultas de enfermeria de Atencién Primaria tanto en
turno de mafana como en turno de tarde de manera programada o demanda
hasta llegar al tamafio muestral.

-Célculo del tamafio de la muestra: una vez obtenido el listado de los pacientes
fumadores atendidos por el equipo de Atencion Primaria del Centro de Salud
Segovia a través de la aplicacion informatica “Consult@ web”, se calculara el
tamafio muestral con un nivel de confianza del 95%, una precision del 5% vy
otorgando a la proporcion del parametro estudiado el valor que maximiza el

tamafio de la muestra (p=0,05).



-Procedencia de los sujetos: los sujetos no proceden derivados de ningun
servicio, pertenecen al Centro de Salud Segovia de la Comunidad de Madrid.
c) Método de recogida de datos:

Se utilizara la aplicacién “Consulta@ Web” perteneciente al sistema
informatico Salud@ de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid para
conocer el tamafio muestral. Este programa permite acceder a los datos clinicos
de los pacientes del Centro de Salud con el objetivo de facilitar el desarrollo de
proyectos de calidad y de investigacion.

Realizacion de un cuestionario “ad hoc” (Anexo 3) que recoja las variables
expuestas a continuacion.

Realizacion y célculo del ITB (Anexo 6).

Los datos se recogeran en tabla excell, la identificacion de los sujetos sera
numerica preservando asi su identidad y anonimato.

d) Variables:

e Universales:
-Sexo: cualitativa nominal. Hombre/mujer.
-Edad: cuantitativa continua.

e Principales:
-Numero de cigarrillos que fuma al dia: cuantitativa continua.
-Afios de consumo de tabaco: cuantitativa continua.
-indice paquete/afio: nimero de cigarrillos que fuma al dia multiplicado por el
namero de afios que lleva fumando y dividido entre 20. Cuantitativa discreta.
-Fase del proceso de cambio: cualitativa nominal.
Precontemplacion/contemplacion/preparacion.
-Ayuda para dejar de fumar por médico o enfermera de Atencion Primaria:
cualitativa nominal. Si/no.
-Cuestionario de Claudicaciéon de Edimburgo: valorar la sintomatologia de
claudicacion intermitente. Cualitativa  nominal. No sintomas de
claudicacion/claudicacion vascular intermitente definida/claudicacion vascular

intermitente probable (Anexo 4).



-Otros factores de riesgo cardiovascular: cualitativa nominal.
DM, HTA, DLP.
-Riesgo cardiovascular asignado segun la tabla del SCORE: cualitativa ordinal.
Riesgo cardiovascular bajo, moderado, alto o muy alto (Anexo 5).
-Resultado obtenido en la prueba del ITB: cualitativa nominal. Normal,
calcificacion arterial, arteriopatia periférica o isquemia severa.

e) Descripcidn de la intervencién si la hubiera:
-Cuestionario “ad hoc”. Realizacion de un cuestionario ‘ad hoc” previa
administracion de hoja informativa (Anexo 1) y consentimiento informado (Anexo
2) que recoja las variables expuestas anteriormente. Sexo, edad, historia de
consumo de tabaco (nimero de cigarrillos que fuma al dia, afios de consumo de
tabaco, indice paquete/afio), fase del proceso de cambio, si ha recibido o no
ayuda para dejar de fumar por su equipo de Atencion Primaria, realizacion del
cuestionario de claudicacion de Edimburgo, otros factores de riesgo cardiovascular
relacionados con el desarrollo de la EAP como DM, HTA y DLP, riesgo
cardiovascular asociado segun la tabla de prediccion del riesgo SCORE (s6lo en
aguellos pacientes con edad comprendida entre 40 y 65 afios).
-indice tobillo-brazo:
Material: camilla, doppler continuo portati con sonda de 5-10 MHz,
esfigmomandmetro convencional con manguito de presion, gel conductor de
ultrasonidos.
Procedimiento: la consulta tiene que estar tranquila, con una temperatura
agradable y el paciente en reposo previo durante 5-10 minutos. Los pasos a seguir
son los siguientes:

1. Explicar el procedimiento.

2. Colocar al paciente en decubito supino.

3. La sonda del doppler se posicionara en un angulo de 45-90° respecto a la

superficie de la piel y en sentido contrario al flujo sanguineo.
4. La técnica de medicidn sera la siguiente: el manguito de presion se insuflara

20 mmHg por encima de la desaparicion del latido arterial y se desinflara



lentamente (2mmHg/segundo). Se tomara como valor de presion arterial

sistélica (PAS) el momento en que reaparezca el latido.

5. Se determinara la PAS braquial en ambos brazos y se tomard como
referencia o como brazo control la de mayor valor.

6. A continuacion se determinara la PAS pedia y tibial posterior de uno de los
dos miembros inferiores y se tomaré como referencia la mayor de las dos.
Se repetira esta operacion en la otra extremidad inferior. EI manguito de
presion debe colocarse en posicion supramaleolar, con las gomas en
direccién proximal.

7. Cada uno de los dos valores de presién obtenidos en las extremidades
inferiores se dividira por la PAS braquial, obteniéndose dos valores (uno por
cada pierna) y se definira como ITB el valor mas bajo de los dos.

f) Descripcion del seguimiento de los pacientes si lo hubiera:
Seguimiento desde las consultas de Atencion Primaria. Derivacion al

servicio de cirugia vascular si ITB inferior a 0,6 (isquemia severa) para valoraciéon
y realizacion de pruebas complementarias que determinen el tratamiento a seguir.

g) Estrategia de analisis:

Se realizara el estudio descriptivo de todas las variables para detectar
valores andmalos u otras inconsistencias.

Las variables cualitativas, se presentaran con su distribucion de frecuencias
y porcentaje. Las variables cuantitativas se resumirdn con su media, desviacion
estandar (DE), e intervalo de confianza (IC) al 95%, si las variables siguieran una
distribucién normal; si muestran una distribucién asimétrica se presentaran con
mediana y rango intercuartilico (P25-75).

La asociacion entre variables cualitativas se realizara con el test de Ji-
cuadrado o prueba exacta de FISHER, en el caso en que mas de un 25% de los
casos esperados fueran menores de 5. Se realizarad un analisis estratificado para
controlar el efecto de los factores de confusién y evaluar la presencia de
interacciones.

Las comparaciones de medias se realizaran mediante el test de la t de

Student, previa realizacion del test de homogeneidad de varianzas de Levene, si
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las variables siguieran una distribucion normal en los grupos a comparar; para las
variables asimétricas se utilizard el test no paramétrico de la U de Mann-Whitney.

Para las comparaciones de mas de dos grupos se aplicara el test de la
varianza (ANOVA). El estudio de la normalidad se realizara mediante el test de
bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov. Para todas las pruebas se ha aceptado
un valor de significacion del 5%.

h) Estrategiay descripcion de la busqueda bibliografica:

Para la realizacion del presente proyecto de investigacion se ha realizado
una busqueda electronica bibliografica para averiguar los antecedentes e
informacion actual sobre la EAP, habito tabaquico y la utilizacién del ITB en
Atencion Primaria. Se ha empleado Etheria (Buscador de la Biblioteca Virtual de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid). También se utilizaron otras
bases de datos como Pubmed, Cochrane y Elsevier Instituciones. Ademas se
incluyé el protocolo de indice tobillo-brazo de la Gerencia Asistencial de Atencion
Primaria de la Comunidad de Madrid. El trabajo de recesion se llevé a cabo entre
los meses de febrero y marzo del 2018. Los términos clave empleados fueron:
PAD and ABI, PAD and smoke, PAD and primary cares. Se han incluido un total
de 14 articulos. En cuanto a los criterios de seleccion se incluyd trabajos
publicados entre 2008 y 2018, escritos en espafiol o en inglés, revisiones
sistematicas, ensayos clinicos aleatorios y guias de practica clinica, asi como dos
estudios de cohortes. La calidad de los trabajos se ha verificado aplicando el

programa de lectura critica CASPe (Critical Appraisal Skills Programme).

5. Calendario previsto para el estudio:

Este proyecto de investigaciéon durara aproximadamente dos afios. La
elaboracion del proyecto comenzo en enero del 2018 y la finalizacion del mismo se
prevé para julio del 2020. El cronograma y organizacion del estudio aparece

recogido en el apartado ocho de este documento.
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6. Limitaciones y posibles sesgos del estudio:

Las limitaciones que plantea este proyecto son las propias del disefo
descriptivo, no sirve para la investigacién causal y no es util en enfermedades
raras ni de corta duracion.

Existe la posibilidad de sesgo de seleccion de la muestra por el criterio de
inclusién “fumador”. En la bibliografia revisada no aparece cuéantos afios de habito
tabaquico y qué cantidad de cigarrillos fumados al dia son necesarios para
desarrollar esta enfermedad. Sin embargo, los afios de consumo, la cantidad de
cigarrillos fumados al dia y el indice paquete/afio son variables recogidas en este
proyecto de investigacion con el objetivo de relacionarlas con el desarrollo o no de
la enfermedad arterial periférica.

También existe la posibilidad de sesgo de informacién debido al uso del ITB
como instrumento de medida. ElI ITB segun la bibliografia revisada tiene una
sensibilidad del 95% y especificidad del 100% en comparacion con la arteriografia
por lo que hay un 5% de pacientes con EAP que no van a ser diagnosticados con
el ITB. Ademas, la medida del ITB en reposo puede aportar valores normales o
limitrofes que varian con el ITB post ejercicio y en este proyecto solo se realizara
la medida de forma estatica. Sin embargo, para garantizar una correcta técnica de
medicion se verificara que el doppler estd calibrado y cumple una serie de
requisitos. Ademas, como son varios los profesionales de enfermeria que van a
realizar este procedimiento seran formados previamente en conocimientos y
habilidades de la realizacion del ITB.

Aunque el tabaco es considerado uno de los principales factores de riesgo
en el desarrollo de la EAP, existen otros factores como la edad, HTA, DM y DLP,
todos ellos factores de confusién, que contribuyen en el desarrollo de esta
enfermedad y que forman parte de las variables a recoger en este estudio.

Para finalizar, otra de las limitaciones que platea el estudio es que se
desarrollard en el Centro de Salud Segovia por lo que los resultados sélo seran
generalizables en funcién de la representatividad de la muestra y la sensibilidad de

la estadistica empleada.
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7. Problemas éticos:

e Consentimiento informado:

El paciente debe estar informado y otorgar su libre consentimiento a
participar en el estudio.

Se respetara la autonomia del paciente sobre investigaciéon en humanos
(Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica).

Se solicitara la autorizacion de la Comision local de investigacion noroeste
de Madrid previo al desarrollo del estudio.

e Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del
estudio:

-Diagnosticar EAP en pacientes fumadores asintomaticos y por tanto, con
un elevado riesgo de padecer algun evento cardiovascular.

-Objetivar el efecto perjudicial del tabaco con la relacién historia de habito
tabaquico y desarrollo de EAP fomentando la decision de abandonar el habito y
ofreciendo ayuda al respecto.

-Mejorar la estimacion del riesgo cardiovascular realizada con la tabla de
prediccién del riesgo del SCORE para promover y potenciar las actividades de
promocion y prevencién de la salud.

e Proteccion de datos segun la ley vigente:

En las bases de datos no se incluira informacién que pueda identificar
directa o indirectamente a los participantes del estudio. Se respetaran las normas
internacionales de proteccidn de datos, asi como la legislacion espafiola vigente
(Ley Organica 15/1999 del 13/12/99 de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
BOE 298 de 14/12/99). Los investigadores responsables garantizaran la seguridad
de las bases de datos, que no podran ser utilizadas para otro fin que el sefialado

en el apartado de objetivo general y especificos.
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8. Cronogramay organizacion del estudio:

Una vez disefiado el proyecto de investigacion y autorizado su desarrollo
por la Comisién local de investigacion de la zona noroeste de Madrid se procedera
al desarrollo del mismo.

Informar a los profesionales sanitarios y no sanitarios pertenecientes al
Centro de la Salud Segovia del estudio a través del correo corporativo haciendo
una breve descripcion de los objetivos del mismo, criterios de inclusion de
pacientes, etcétera. Asignar las responsabilidades del resto del equipo en el
estudio, siendo todos los profesionales de enfermeria que quieran participar los
responsables de la captacion de los pacientes desde sus consultas tanto en turno
de mafiana como de tarde y en consultas programadas o demanda y dos los
investigadores principales responsables de la intervencion (uno en turno de
mafiana y otro en turno de tarde). Tener preparado el equipamiento necesario
(consulta del Centro de Salud que queda libre, hoja informativa y consentimiento
informado impresos en papel, cuestionario “ad hoc” y material necesario para la
realizacion del ITB).

En primer lugar, iniciar la captacion de los pacientes que van a participar en
el estudio hasta llegar al tamafio muestral estimado. Deben cumplir los criterios de
inclusibn  expuestos anteriormente. Es fundamental que otorguen su
consentimiento por lo que se les informard a cada uno de ellos de la finalidad del
estudio, posibles beneficios, garantizando en todo momento la proteccién de datos
de caracter personal. El consentimiento informado se otorgar& por escrito.

Posterior a la captacion, se realizara la intervencion que consiste en
completar un cuestionario “ad hoc” impreso en papel y medicién y célculo del ITB.
La intervencién tiene un tiempo estimado de 30 minutos, 10 para completar el
cuestionario y 20 para la realizacion del ITB. Si el participante no dispusiera de
tiempo suficiente para realizar el procedimiento, se daria una cita con el
investigador principal para realizar la intervencion en otro momento.

El procesamiento de datos se realizara con el programa Excel y el analisis
estadistico con el programa informatico SPSS. Para finalizar se redactaran los

resultados y se revisaran y corregiran los mismos.
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ACTIVIDAD

Enero-Julio
2018

Septiembre
2018

Octubre
2018

Noviembre 2018-
Noviembre 2020

Diciembre-
Enero 2020

Febrero-
Abril 2020

Elaboracion del

proyecto

Autorizaciéon de su

desarrollo

Informacion,
asignacion de
responsabilidades
y preparacion de

recursos

Captacion y
realizacion de la

intervencion

Procesamiento de

datos

Analisis de datos

Redaccién de los

resultados

Revision y
correcciéon de los

resultados
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9. Presupuesto econémico:

e Recursos materiales: camilla, gel conductor de ultrasonidos, doppler
continuo portatil con sonda de 5-10 MHz, esfigmomandmetro y manguito de
presion. Impresiones, fotocopias de la hoja informativa, consentimiento
informado y cuestionario “ad hoc”.

e Recursos humanos: investigadores (equipo de enfermeria de Atencién
Primaria perteneciente al Centro de Salud Segovia) y personal de apoyo
(equipo administrativo y los profesionales de medicina del Centro de Salud).

e Recursos financieros: el precio del doppler continuo portatil con sonda de
5-10 MHz varia en el mercado entre 140-200 euros dependiendo de las
marcas. Sin embargo, el Centro de Salud Segovia cuenta con doppler
propio con las caracteristicas expuestas anteriormente por lo que no seria
necesario adquirir uno. Los recursos financieros seran destinados
principalmente a la impresion y realizacion de fotocopias de los documentos
expuestos anteriormente. También seran destinados recursos financieros
para la publicacion de los resultados del proyecto de investigacion una vez

desarrollado, asistencia a congresos, etcétera.
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11.Anexos
Anexo 1.
HOJA INFORMATIVA

Titulo del estudio: “Indice tobillo-brazo para detectar la prevalencia de
enfermedad arterial periférica en pacientes adultos y fumadores pertenecientes al
Centro de Salud Segovia”.

Investigadora principal: Maria Cifuentes Lorenzo.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion que
estamos realizando en el Centro de Salud Segovia. El estudio tiene como objetivo
conocer la prevalencia de enfermedad arterial periférica en pacientes adultos y
fumadores pertenecientes a este Centro de Salud mediante el uso del indice
tobillo-brazo. Para ello, los profesionales de enfermeria le haran una breve
entrevista que recoge datos como sexo, edad, historia de habito tabaquico,
realizacion de una escala validada, otros factores de riesgo cardiovascular, riesgo
cardiovascular segun la tabla SCORE, asi como la realizacion del indice tobillo-
brazo que es una prueba no invasiva, sencilla e indolora.

Su participacién en este estudio no entrafia ningun riesgo para su salud y
se respetara la confidencialidad de sus datos segun lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999 del 13/12/99 de Proteccién de Datos de Caracter Personal, BOE
298 de 14/12/99.

Debe quedar claro que usted no recibird ninguna remuneracion econémica
por participar en el estudio. Su participacion es una contribucion para la mejora de
la salud de la poblacién y el desarrollo de la ciencia. También debe saber que su
participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar sin
que esto suponga un menoscabo en la atencion a su salud.

Usted tiene derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. Para ello,
puede contactar con el investigador principal en el teléfono que se le facilita a
continuacion.

Investigador principal: Maria Cifuentes Lorenzo

Teléfono de contacto: 662 019 342
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Anexo 2.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, nombre y apellidos del paciente:...............cccoiiiiiiiiiiiiiie, declaro
gue he leido la informacion que me han facilitado, que comprendo lo que he leido

y que doy mi consentimiento a participar en este estudio.

Lugar...ccoooiiii R T de.oiiiiiiiii de 2018

Firma:
APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Y O eeeiiiiiieii e, TRVOCO €] CONSENtIMiENtO

de participacion en el estudio, arriba firmado, confecha..................................L

Firma:

Investigador principal: Maria Cifuentes Lorenzo
Teléfono de contacto: 662019342
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Anexo 3. Cuestionario “ad hoc”:

CUESTIONARIO SOBRE LA PREVALENCIA DE ENFERMEDAD ARTERIAL
PERIFERICA EN PACIENTES ADULTOS FUMADORES PERTENECIENTES AL
CENTRO DE SALUD SEGOVIA

Sexo: |_JHOMBRE L[ IMUJER

4. Fases del proceso de cambio:
DPrecontempIacién
DContempIacién
DPreparacic')n

5. ¢Alguna vez le han ofrecido su médico o enfermera de Atencién

Primaria ayuda para dejar de fumar?
[si
[ No

6. Cuestionario de Edimburgo modificado para la claudicacion

intermitente vascular (CIV):
[No civ
[lciv definida
e atipica
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7. Otros factores de riesgo cardiovascular:
[Ibiabetes Mellitus
DHipertensién arterial
|:|Dislipemia

|:|Otros

8. Riesgo cardiovascular asignado con la tabla del SCORE:
|:|Bajo
[ IModerado

|:|Alto

DMuy alto

9. Resultado obtenido en la prueba del indice tobillo-brazo:
Dlsquemia severa
DDiagnéstico de arteriopatia periférica
[ INormalidad

|:|Calcificacic’)n arterial

10.¢Desea realizar alguna aportacion al respecto?:
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Anexo 4. Cuestionario de Edimburgo modificado para la claudicacion

intermitente vascular (CIV):

A5iente dolor o molestias en las piernas cuando camina? = [lo—

Sl

l

AEN dodlor comienza, en acasiones, cuando estd sentado o dea pie sin moverse¥ | S |4

|

Mo

|

JEl dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente? —— No -

|

a0

|

LEl dolor desaparece en menas de 10 minutos cuando se detieng? ——— hNo H

Sl

'

4 HNofa el dolor en las pantorrillas, en ks muslos o glateoss? = No

Si

| '

Civ No CIV

= Dolor an pantorrillas —e= CIY detinida
= Dolor sdle en musks o gliteos —s CIY atipica
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Anexo 5. Tabla SCORE (paises de bajo riesqgo cardiovascular):

Mujeres
| Nofumador | | Fumador

180 11 12 14 15 17 20 23
160 10 10 12 14 16
140 2 2 2 1

120 i 2 2 2

e

1011 13 15
1

140 sy 32 60
120 H:

180 2: 2 2

160 2 2

140 55

120

180
160
140
120

Presion arterial sistolica
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Anexo 6. Protocolo de indice tobillo-brazo de la Gerencia Asistencial de

Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid:

‘,ﬁ Gerencia Asistencial
sadvarid j@ Atencion Primaria

INDICE TOBILLO - BRAZO (ITB)

El Indice Tobillo-Brazo también conocido como Indice de YAO o Indice Doppler es un test diagnéstico no invasivo
para valorar la presencia de la enfermedad arterial periférica (EAP), cuantificar la severidad y valorar la evolucién
durante el seguimiento.

Una de las utilidades del ITB es que permite diagnosticar pacientes con EAP asintomdticos, es decir, con enfermedad
arteriosclerdtica subclinica y, por tanto, con un elevado riesgo de padecer algtn evento cardiovascular.

Normalmente, en un paciente sin compromiso circulatorio, la presién arterial sistélica (PAS) en los tobillos debe
similar o discretamente superior a la PAS de la arteria braquial, debido al aumento que experimenta la PAS conforme
la onda de presién avanza en sentido periférico. Por ello, la divisién entre ambas mediciones debe ser cercano o algo
superior al valor 1.

INDICACIONES

Ha de realizarse la determinacién del ITB, en ambos miembros inferiores en los siguientes grupos de pacientes:
- Paciente con sospecha clinica de EAP.

- Pacientes con EAP establecida: valoracién periédica (ITB), aunque permanezcan clinicamente
estables y siempre que se agrave su situacién clinica.

- Paciente que presente llcera en la extremidad inferior de evolucién térpida y sin diagnéstico alternativo,
incluso en ausencia de clinica de EAP.

- Paciente con llcera de pierna, antes de aplicar terapia compresiva mediante vendaje multicapa.

- Paciente con FRCV (*) y RCV bajo-intermedio, sin clinica de claudicacién intermitente para determinar la
presencia de enfermedad arterial asintomdtica. Reevaluacion periddica cada tres afios.

- En los pacientes diabéticos, la ADA recomienda la realizacion del ITB en los pacientes mayores de 50 afios,
tenganh o no sintomatologia y en los menores de 50 afios con otros factores de riesgo (tabaquismo, HTA,
HLP....) o mds de 10 afios de evolucién de la diabetes.

(*) Los FRCV preferentes para el desarrollo de EAP son la diabetes mellitus (DM) y el tabaquismo. Asi, el
riesgo en diabéticos de desarrollar una EAP es 4 veces mayor que en ho diabéticos y la existencia de
tabaquismo supone un riesgo multiplicado por 5.
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TECNICA DE MEDICION

Para su medicién se utiliza habitualmente la técnica de doppler y con menor frecuencia la de eco - doppler.

El andlisis doppler se basa en un sistema de ultrasonidos que nos permite estudiar el flujo arterial o venoso de los
diferentes sectores vasculares, mediante el registro de la onda del pulso y la determinacién de la presién de la misma.

El eco - doppler es un método diagndstico de estudio morfoldgico basado en otra forma de ultrasonido, en el que las
imdgenes se ofrecen en tiempo real. Es la asociacion de ecografia'y doppler y nos permite conocer la morfologia del
vaso, la existencia de estenosis o dilataciones, asi como saber la presencia, direccidn, turbulencias, etc., del flujo
sanguineo que pasa a través de dicho vaso.

PROCEDIMIENTO:

Explicar el procedimiento.

Mantener a la persona en declbito supino durante 15 minutos para estabilizar la presidn arterial.

Colocar el manguito del esfigmomanémetro en el miembro superior y localizar el pulso braquial o radial.

Aplicar el gel conductor y encender el doppler colocando la punta de la sonda del doppler (4-8 MHZ) encima
del gel conductor con un dngulo de 45- 60° hasta que se optimice el sonido.

5. Inflar el manguito hasta que se deje de escuchar el sonido y a contihuacidh, aumentar la presidn del

manguito al menos 20 mmHg por encima de la presidn arterial sistélica.
6. Desinflar el manguito a un ritmo de 2 a 4 mmHg/s hasta que se oiga el sonido que indica la presién sistélica.
Repetir el mismo procedimiento en el brazo contrario.

PwbPR

~

8. Del mismo modo se realiza el procedimiento para medir la presién arterial sistélica en la arteria pediay en la
arteria tibial posterior, colocando el manguito a 4 cm por encima de los maléolos y registrando estas dos
mediciones.

CALCULO DEL ITB

Para el numerador se utiliza como referencia el valor mds alto de cada pierna (PAS mdxima entre arteria pedia y tibial
de cada pie) y el valor mds alto de los dos brazos para el denominador. El valor resultante del cociente es el ITB.

FORMULA

PAS mdxima entre arteria pedia y tibial (dcho)
ndice tobillo/brazo (dcho):

PAS mdxima (en ambos brazos)

. PAS mdxima entre arteria pedia y tibial (izqdo)
Indice tobillo/brazo (izqdo):

PAS mdxima (en ambos brazos)
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INTERPRETACION RESULTADOS ITB:

Indice ITB Interpretacién

<06 Isquemia severa

<09 Diagnéstico de arteriopatia periférica
Entre>09y 13 Normalidad

>1,3* Calcificacién arterial

VALORACION DE RESULTADOS ITB PARA LA APLICACION DE TERAPIA COMPRESIVA:

Valores ITB Interpretacién

<06

Isquemia severa. Ulcera Arterial. Terapia Compresiva (TC) contraindicada.

Isquemia significativa. Ulcera Mixta. TC fuerte(40 mmHg) contraindicada. Aplicacién TC media (20

Entre 0,6 y 0,8 mmHg) bajo indicacidn médica.

Entre>0,8y 1,3 Ulcera Venosa. Aplicar TC fuerte.

>13

Paredes arteriales calcificadas, frecuente en los pacientes diabéticos. Derivar especialista
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