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ll. PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El objetivo principal de este estudio es comprobar si la flujometria Doppler en la
arteria oftdlmica ayuda a predecir en gestantes entre las 12-20 semanas atendidas
en el area de Ginecologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray en Trujillo-La
Libertad, octubre 2023 a setiembre 2024. La metodologia por aplicar sera de un
estudio analitico, prospectivo, longitudinal de tipo prueba diagnostica. En el estudio
la poblacion seran todas las gestantes que acudan a su atencién prenatal entre
las 12-20 semanas de embarazo atendidas en el area de Ginecologia del Hospital
Victor Lazare Echegaray de Trujillo en octubre 2023 a setiembre 2024, pero el
tamafio muestral la conformara 232 gestantes que acudan a su atencion prenatal
entre las 12-20 semanas de embarazo, las cuales seran distribuidas en dos
grupos, 116 que tendran preeclampsia y 116 que no tendran preeclampsia. Para
el analisis estadistico, se hara uso del programa STATA vs 14. Adicionalmente
para calcular la sensibilidad (S), especificidad (E) y valores predictivos (valor
predictivo positivo y negativo) se realizara con ajuste Bayesiano.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el embarazo existen multiples trastornos hipertensivos, entre ellos el mas
frecuente, la preeclampsia, la cual es una causa de morbilidad grave a nivel
mundial. En Asia y parte de Africa, una de cada diez muertes maternas esta
relacionada con preeclampsia, mientras que, en Sudamérica, el 25% de las
muertes maternas se relacionan con esos trastornos hipertensivos. (1,2)

En el Peru, la preeclampsia es una de las primeras causas de muerte y
actualmente es responsable del 13% de mortalidad fetal. (3)

Al pasar los afios se han ido desarrollando métodos novedosos, poco invasivos,
para poder predecir preeclampsia, una de ellas es el doppler de la arteria uterina,
o el mas reciente, el uso y medida mediante el doppler de la arteria oftalmica. (4)
En nuestro entorno, el Instituto Nacional Materno Perinatal (INMP), publico que

entre los afios 2007 a 2018, han ocurrido 97 muertes maternas, donde



3.

preeclampsia es una de las principales causas (44,3%). (5) Sin embargo,
actualmente no se encuentran estudios sobre la medicion de la flujometria doppler
de la arteria oftalmica como predictor de preeclampsia. En este contexto es
imprescindible tener mas estudios sobre encontrar un nuevo estandar con mayor
sensibilidad para la prediccion de preeclampsia, ya que beneficiaria a la
disminucién de casos de la mortalidad neonatal y materna. (6)

La mortalidad materna y neonatal cuando es por preeclampsia se puede evitar
dando una atencién de prevencién y eficaz, por lo cual se necesitan métodos
enfocados en la prediccion de desarrollo de esta enfermedad para evitar el
aumento de la morbilidad materno fetal, ademas de realizar un manejo adecuado
y personalizado para estas pacientes.

Es por eso que se deben buscar nuevas alternativas de prediccién mas sensibles
como el que usamos actualmente, flujometria doppler de la arteria oftalmica, con
el fin de disminuir la morbimortalidad materna y neonatal en el Hospital Victor
Lazarte Echegaray, ya que actualmente los trastornos hipertensivos en el
embarazo son una de las principales causas de prematuridad en el centro

hospitalario de estudio.

Por lo cual el problema de investigacion es el siguiente:

Problema:

¢La flujometria Doppler de la arteria oftalmica es un predictor de preeclampsia en
gestantes entre las 12-20 semanas atendidas en el Servicio de Ginecologia del
Hospital Victor Lazarte Echegaray en Trujillo-La Libertad, octubre 2023 a
setiembre 20247

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

De Melo, en el 2023, junto a otros investigadores realizaron un metaanalisis de
ocho estudios en preeclampsia leve y severa o tardia y temprana, con 1425
mujeres embarazadas. Evaluaron la segunda velocidad sistolica maxima (P2) y la
relacion entre velocidades maximas (PR), de esta manera tuvieron un mejor

rendimiento diagnostico que los otros indices, con el PR de AUsSROC en 0,885, la



sensibilidad fue de 84% y la especificidad de 92%, encontrando una menor tasa
de falsos positivos de 0,08 y el P2 con AUSROC de 0,926, la sensibilidad fue de
85% vy especificidad de 88%. RI, Pl y EDV mostraron un buen rendimiento y
consistencia entre los estudios. (7)

Diniz et al., en el afio 2022, calcularon el doppler de la arteria oftalmica. La
poblacién estudiada: 268 mujeres (133 con preeclampsia y 135 sin preeclampsia).
Los resultados para la velocidad sistolica maxima (P2) y relacion picos (PR) fueron
mas sensibles frente a los otros parametros para el diagndéstico de preeclampsia.
Los valores usados como corte: usando PR 20.70, obtuvieron una precision (A):
88.72%, sensibilidad (S): 81.95% y especificidad (E): 95.48% y una corte de PR
20.75, y A: 86.24%, S: 74.43%, y E: 99,24%. Al tener (P2) =2 21,5 cm/s, tuvo un
resultado como A: 87,59%, S: 84,96% y E: 90,22% y cuando el punto de corte fue
P2 = 22 cm/s hubo una ligera disminucion de A a 86,46% y S al 81,20%, con E:
91, 89,3%. (5)

Kalafat et al., encontraron en la revision sistematica que el primer pico diastélico
teniendo como punto de corte: 22.3 cm/s como predictor de preeclampsia
temprana tiene sensibilidad de 63 % y especificidad 73%, mientras el indice de
pulsatilidad con un punto de corte <2.4 tiene una sensibilidad de 24% vy
especificidad de 71%. (4)

M. Rabi et al (Pakistan- 2020) en su estudio utilizaron el doppler de la arteria
oftalmica encontré el indice de resistencia bajo 0.68+- 0.02 era considerado un
factor de riesgo para desarrollo preeclampsia en gestaciones. (8)

Sarno et al. (Reino Unido-2018) realizaron una investigacion con el fin de evaluar
la prediccion de preeclampsia usaron biomarcadores junto con el doppler de la
arteria oftalmica , entre 35 - 37 semanas de gestacion. El estudio fue realizado en
mujeres que acudian a su control gestacional rutinario hospitalario en la ciudad de
Londres, asi como la realizaciébn de una ultrasonografia (Doppler). El estudio
realizado en 2287 gestantes arrojo un 2,6% de mujeres con preeclampsia (60
gestantes) y mostrd que el uso del doppler en la arteria oftalmica sumado a los

biomarcadores mejord en un 60% el diagnostico temprano de preeclampsia en



pacientes gestantes, en comparacion con aquellas gestantes que utilizaron el

diagnastico clinico habitual. (9)

Kane et al., examinaron a 50 gestantes sanas con una media de 35 semanas,
encontrando que el pico sistolico fue de 41,89 + 13,13 cm/s, el pico diastolico fue
de 20,63 + 8,97 cm / s, indice de pulsatilidad 1,97 + 0,53, indice de resistencia 0,78
+ 0,07, el cociente entre el pico diastélico y el pico sistolico fue de 0,49 + 0,12. (10)
Moreira et al., establecieron puntos de corte del pico de velocidad sistélica menor
o igual a 30 cm/s tenia una sensibilidad de 90% y especificidad de 100% (P 0.001)
para preeclampsia severa y de 41-50 cm/s para pacientes sin trastornos
hipertensivos del embarazo. Ademas, encontraron que para el pico de flujo
diastdlico se obtuvo un punto de corte: 22 cm/s la sensibilidad fue 58% vy
especificidad 44% y para las pacientes sin trastorno hipertensivo del embarazo el
punto de corte fue mayor de 23 cm/s. La diferencia entre el pico sistélico y el pico
diastdlico con puntos de corte de menor o igual a 4 cm/s para preeclampsia con
signos de severidad tuvo sensibilidad de 90% y especificidad 100% y normotensas
mayor o igual 20 cm/s. Por ultimo el cociente del pico diastdlico entre el pico
sistélico para preeclampsia severa con un punto de corte mayor o igual 0.86 obtuvo
una sensibilidad de 88% y especificidad 100% y sin THE menor o igual 0.65.(11)
Oviedo et al., obtuvieron como resultado que el pico sistélico en pacientes sin
enfermedad fue 39.8 £8.39 cm/s, en otras mujeres con preeclampsia sin criterios
de severidad fue de 35.18+2.99 cm/s, y mujeres con preeclampsia con criterios de
gravedad fue de 30.37+3.89 cm/s (P<0.00001); y pico diastolico en mujeres sanas
fue de 19.02+5.0 cm/s, para pacientes con preeclampsia sin signos de severidad
fue de 23.72+£3.19 cm/s y pacientes con preeclampsia con criterios de severidad
fue 26.30+3.98 cm/s (P<0.003). Por ultimo, la diferencia entre el pico sistdlico y
pico diastélico en gestantes sin enfermedad fue de 20.78+5.88 cm/s, preeclampsia
sin criterios de severidad fue 11.47+1.47 cm/s y preeclampsia severa fue de
4.07+£1.01 cm/s (P<0.0001) (12)

Alves et al., evaluaron el doppler de la arteria oftalmica entre 11 a 14 semanas de

gestacion en 440 gestantes, donde se incluyeron 31 (7%) que desarrollaron
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preeclampsiay 9 (2%) con preeclampsia antes de las 34 semanas (temprana). Se
encontré que en los embarazos que desarrollaron preeclampsia el segundo pico
sistélico aumento. Y mejoro los resultados del cribado de los factores maternos de
48% a 67%.) (13)

Matias et al., utilizaron el doppler de arteria oftalmica en gestaciones entre las 20-
28 semanas, evaluaron 347 gestantes de alto riesgo, 40 que desarrollaron
preeclampsia. Evidenciaron que las gestaciones con preeclampsia diagnosticada,
comparados con las gestaciones no afectadas, se incrementd el primer pico
sistolico, el segundo pico diastolico y la proporcion entre el segundo y primer pico
sistélico. La mayor diferencia entre los grupos se observé para el segundo pico
sistélico y detecto en 70% de preeclampsia un indice de falsos positivos del 25%.
(19)

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El presente estudio permitira ampliar y llenar vacios de conocimiento sobre la
flujometria doppler de arteria oftalmica, en aquellos profesionales especialistas
gue tengan acceso a este estudio, en la informaciéon consultada es evidencia
cientifica internacional y nacional actualizada.

Por otro lado, lo hallado podra sentar base para que esta evaluacion flujométrica
pueda ser utilizada por los profesionales que tengan contacto frecuentemente con
las gestantes, ya que la ecografia junto doppler, especificamente cuando es la
arteria oftalmica, es considerando un método ayuda diagndstica no invasiva y
accesible para predecir la preeclampsia, patologia obstétrica que genera gran
morbi-mortalidad materna y perinatal.

De este modo, las gestantes estarian beneficiadas, ya que al realizar la flujometria
Doppler de la arteria oftdlmica y al identificar resultados positivos para un posible
desarrollo de preeclampsia, el personal médico especialista podra tener las
herramientas necesarias para una conducta de prevencion, control y manejo
correspondiente, considerando las particularidades de cada caso en especifico.
Adicional a ello, las gestantes y familias podran tomar conciencia sobre la

gestacion actual y podran adaptar nuevos estilos de vida, a favor del bienestar
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materno y del futuro bebé, de esta manera no solo se reduciria la posibilidad de
complicaciones maternos perinatales, sino también se minimizaria las estancias
hospitalarias prolongadas y posibles ingresos a la Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI), pues ambos aspectos generan que la madre no pueda formar el vinculo con
su menor hijo siendo un recién nacido, dandose principalmente con lactancia
materna.

El aspecto socioecondmico, para prediccion de la preeclampsia generaria que el
entorno familiar de la gestante pueda reducir los gastos relacionados con la
adquisicion de farmacos adicionales, asi como minimizar los gastos hospitalarios
relacionados con la madre como con el menor. Por otro lado, lo mencionado
también podria influir en la reactivacion econémica materna, pues la mujer podria
retomar sus actividades laborales posterior a su tiempo de descanso por
maternidad.

Finalmente, esta investigacion sera cimiento para la elaboracion de futuras
investigaciones que se realicen en el entorno nacional y local, para dar a conocer
otras realidades institucionales y de esta manera obtener mayor evidencia para

realizar una contrastacion de informacioén adecuada segun la realidad nacional.

OBJETIVOS

General:

Determinar la flujometria Doppler de la arteria oftdlmica es un predictor de
preeclampsia en gestantes entre las 12-20 semanas atendidas en el Servicio de
Ginecologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray en Trujillo-La Libertad, octubre
2023 a setiembre 2024.

Especificos:
— Hallar el punto de corte del indice de pulsatilidad, indice de resistencia, pico
de velocidad sistolica, pico de velocidad diastolico, diferencia de pico de
velocidad sistdlico y diastélica y cociente pico diastdlico y sistélico de arteria

oftalmica que se asocia a preeclampsia.
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— Determinar la sensibilidad del indice de pulsatilidad, indice de resistencia,
pico de velocidad sistdlica, pico de velocidad diastolico, diferencia de pico de
velocidad sistolico y diastolica y cociente pico diastdlico y sistolico de arteria
oftalmica como predictor de preeclampsia.

— Determinar la especificidad del indice de pulsatilidad, indice de resistencia,
pico de velocidad sistdlica, pico de velocidad diastolico, diferencia de pico de
velocidad sistolico y diastdlica y cociente pico diastolico y sistélico de arteria
oftalmica como predictor de preeclampsia.

— Determinar el valor predictivo positivo del indice de pulsatilidad, indice de
resistencia, pico de velocidad sistdlica, pico de velocidad diastélico, diferencia
de pico de velocidad sistdlico y diastdlica y cociente pico diastolico y sistolico
de arteria oftalmica como predictor de preeclampsia.

— Determinar el valor predictivo negativo del indice de pulsatilidad, indice de
resistencia, pico de velocidad sistélica, pico de velocidad diastélico, diferencia
de pico de velocidad sistolico y diastélica y cociente pico diastélico y sistélico

de arteria oftalmica como predictor preeclampsia.

6. MARCO TEORICO

Los trastornos hipertensivos en la gestacion siguen siendo una de las principales
causas de prematuridad, mortalidad perinatal en otros paises, siendo la
prevalencia de esta enfermedad entre el 2-10 % de las gestantes. (1,2)

La preeclampsia, es el trastorno hipertensivo mas frecuente, se presenta en
gestantes mayores de 20 semanas de gestacion, y es un desorden caracterizado
por aumento de la presion arterial asociado al dafio de un 6rgano blanco, que
puede estar acompafiado o no de proteinuria >300 mg/ 24 horas. (3,4,9)

Se genera por una respuesta inflamatoria exagerada que dafia el endotelio al
momento de la implantacién del producto concepcional, lo cual se ve reflejado en
el aumento de la resistencia vascular periférica y activacion de la cascada de
coagulacion, acompafada de una alta agregacion de plaguetas. Por lo tanto, entre
mas dafo se genere, mayor seran las cifras de presion arterial, lo cual es el reflejo

en el desequilibrio entre las sustancias vasoactivas que la controlan. (9,10,12)
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La identificacion del riesgo en gestantes con preeclampsia, es el diagndstico
precoz y manejo temprano de la enfermedad puede mejorar el resultado materno
y fetal; para poder buscar un buen examen de tamizaje para preeclampsia deberia
ser facil de reproducir lo cual se traduce como un likelihood ratio positivo >10 y un
ratio negativo <0.1. Siendo este el problema descrito a lo largo del tiempo, donde
distintos tamizajes, entre ellos el factor epidemiolégico, doppler de las arterias
uterinas entre el primer y segundo trimestre, biomarcadores: Hcg libre, PAPP-A,
VEF, PIGF, sFlt-1 (12,14,16).

La flujometria doppler de arteria oftalmica se empezé a usar en los afios 90
midiendo: indice de pulsatilidad (IP) e indice de Resistencia (IR), pero se observo
que el IP sufria una caida, contrariando la hipoétesis fisiologica de la
vasoconstriccion, posteriormente se confirmd que sufria una vasodilatacion de la
arteria oftdlmica y arteria central de la retina junto a una hipoperfusion en los casos
de preeclampsia (6,13). La onda del doppler en la arteria oftdlmica es monofasica
gue representa un ascenso sistélico rapido que se denomina pico de velocidad
sistolico (PVS o P1), luego hay un descenso hacia la didstole, entre las incisuras
proto y mesodiastdlica se aprecia un segundo pico o pico de velocidad diastélica
(PVD O P2), siendo esta ultima la que sufre un cambio en su pico que corresponde
a mesodiastole después de protodiastole y se observa en pacientes con trastornos
hipertensivos del embarazo graves. Entre tanto, la arteria oftalmica puede dar
informacion acerca del estado de las arterias intacreaneanas que son inaccesibles
a técnicas no invasivas (3,13,14).

Es por ello que se desea correlacionar los datos en el doppler de la arteria

oftalmica en gestantes como predictor de riesgo para desarrollo de preeclampsia.
HIPOTESIS
Ho o hipotesis nula: La flujometria Doppler de la arteria oftalmica NO es un

predictor de preeclampsia en las gestantes entre las 12-20 semanas

H1 o hipotesis alterna: La flujometria Doppler de la arteria oftalmica es un

predictor de preeclampsia en las gestantes entre las 12-20 semanas

13



8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio

Este sera un estudio analitico, prospectivo, longitudinal , tipo prueba diagnostica.

Preeclampsia
— Normal

' ' No preeclampsia
Gestantes Flujometria

doppler de

12-20 semanas arteria oftalmica '
Preeclampsia

— Anormal
No preeclampsia

b. Poblacién, Muestra y Muestreo

Poblacion de Estudio

Todas las gestantes que acudan a su atencion prenatal entre las 12-20 semanas

de embarazo atendidas en el Servicio de Ginecologia del Hospital Victor Lazare

Echegaray de Trujillo entre octubre 2023 a setiembre 2024, que cumplan con los

criterios de seleccidn mencionados a continuacion:

Criterios de Seleccion:

Gestantes entre 18 afios a mas.

Gestantes entre 12-20 semanas de gestacion.

Gestantes que acudan a sus controles prenatales en el Hospital Victor
Lazarte Echegaray en Truijillo-La Libertad.

Gestantes con realizacion de flujometria doppler de la arteria oftalmica en
Hospital Victor Lazarte Echegaray en Trujillo-La Libertad.

Gestantes cuyo parto sea atendido en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
en Trujillo-La Libertad.

Criterios de exclusion:

14



- Gestantes que no desee participar del estudio

- Gestante con patologia ocular

- Gestantes con embarazo multiple

- Gestantes con diagnéstico de anomalias fetales

- Gestantes gque estén en tratamiento basado en acido acetil salicilico
- Gestantes con diagndstico de hipertension crénica

- Gestantes con antecedente de preeclampsia

Muestra

Marco de Muestreo

Listado de gestantes entre 12 y 20 semanas de embarazo que tengan los criterios
de inclusién mencionados, a las cuales se les realice flujometria Doppler de arteria
oftdlmica y acudan a su control prenatal en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
entre octubre 2023 - setiembre 2024.

Unidad de Muestreo

Gestante entre 12 y 20 semanas de embarazo que tengan los criterios de inclusién
mencionados, a quien se realice flujometria Doppler de arteria oftalmica y acuda a
su control prenatal en el Hospital Victor Lazarte Echegaray entre octubre 2023 a
setiembre 2024.

Unidad de Analisis

Gestante entre 12 y 20 semanas de embarazo que acuda a su control prenatal en

Hospital Victor Lazarte Echegaray entre octubre 2023 a setiembre 2024.

Tamafo de muestra

Para el tamafo de la muestra necesario para este estudio, se utilizara la formula
especifica para pruebas diagnosticas. Esta férmula tendra en cuenta la
sensibilidad, que se ha establecido en un 81.95%, y la especificidad, que se sitla
en un 95.48%, basandose en investigaciones previas como el estudio realizado
por Diniz et al. (7). Ademas, sera con un nivel de confianza del 95% y un margen

de error méximo aceptable del 7%. La formula que se aplicara es la siguiente:

15



nan‘l'nNE

Donde:
e n: Tamafo de muestra
e E: Enfermos (Con preeclampsia)

e NE: No enfermos (Sin preeclampsia)

ng = (@)2 X S(1—-5) g = (Zl‘e"‘/z)2 x E(1 - E)

En consecuencia, la muestra estara conformado por 232 gestantes entre las 12-
20 semanas, los cuales se distribuiran en dos grupos: 116 tendran preeclampsia y

116 no tendran preeclampsia (ver anexo 6).
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c. Definicién operacional de variables

ESCALA
)} TIPO DE ;
VARIABLE DEFINICION DE INDICADOR INDICE
VARIABLE 3
MEDICION
indice de pulsatilidad cm/s
indice de resistencia Numero
Pico de velocidad
o cm/s
o sistolica
_ Variacion de la : :
Independiente _ Pico de velocidad
_ ) frecuencia de las o ; S cm/s
Flujometria Doppler de la | Cuantitativa Razdn diastolico
_ o ondas de la arteria : : :
arteria oftalmica o Diferencia de pico de
oftalmica _ o
velocidad sistolico y cm/s
diastolica
Cociente pico
T cm/s
diastdlico y sistélico
Presencia de presion
arterial = 140/90
. mmHg (evaluado en .
Dependiente o _ _ Si
_ dos momentos con un | Cualitativo Nominal Preeclampsia
Preeclampsia No

lapso de cuatro horas
entre ellos) +

proteinuria 230mg/mol
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0 creatinina
2300mg/24 hrs,
cuando la gestante
tiene mas de 20 ss de
embarazo, siendo
anteriormente

normotensa (17)

Intervinientes

Cantidad de afos o _ 18 a 34 afios Adulta
Edad o Cualitativo Ordinal ]
vividos por la gestante 35 a mas afios Anosa
Cantidad total de
embarazos que ha 1 Primigesta
Gestaciones | tenido a gestante | Cualitativo Ordinal 2 Segundigesta

considerando la gesta 3 amas Multigesta
actual
Gestante con indice

. de masa corporal o _ Si

Obesidad . Cualitativo Nominal IMC >30 kg/m2

pregestacional >30 No

kg/m2
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d. Procedimiento y técnicas

e Sera solicitada la aprobacion del proyecto de investigacion al Comité de Etica
e Investigacion de la entidad universidad, para posteriormente solicitar los
permisos correspondientes al director del Hospital Victor Lazarte Echegaray
para dar inicio con el proceso de recoleccion de informacion.

e Una vez obtenidas las autorizaciones correspondientes, estos seran
socializados con el jefe del Area de Ginecologia, para que brinde la
autorizacion de acceder a las gestantes que tengan entre 12 y 20 semanas
de embarazo que acudan a su control prenatal.

e Obtenida la aprobacién del jefe del area mencionada, el investigador
identificard a las gestantes que tengan los criterios de inclusion,
anteriormente mencionados, y se les leerd toda la informacion que esta
dentro del estudio de investigacion, con todo esto las gestantes podran
formular preguntas o plantear dudas que puedan tener, las cuales seran
absueltas por el investigar, de esta manera las gestantes tomaran la decision
voluntaria de desear participar o no en la investigacion, evidenciandose con
la firma de un consentimiento informado (anexo 1).

e De aquellas gestantes que deseen participar en este estudio, llenaran sus
datos en el instrumento, el cual ser4 mediante ficha de recoleccion de datos,
siendo disefiado por el investigador para fines de la investigacion (anexo 2),
gue contara con las siguientes pautas:
|. Datos generales, donde se considerara la edad, la cantidad de gestaciones
y la presencia o ausencia de obesidad.

Il. Flujometria Doppler de la arteria oftalmica, donde se tomaran en
consideracion los siguientes parametros: indice de pulsatilidad, indice de
resistencia, pico de velocidad sistolico, pico de velocidad diastélico,
diferencia de pico de velocidad sistolico y diastélico y cociente pico diastolico
y sistolico.

lIl. Diagnostico de preeclampsia, especificando su presencia o su ausencia.

e Sobre la flujometria Doppler de la arteria oftalmica, esta evaluacion en la

ecografia serd por un profesional médico especialista, el cual se encuentra
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en el momento, para ello se debe de tomar en consideracion que antes de la
realizacion de la flujometria Doppler la gestante debe de guardar reposo por
10 minutos, posterior a dicho tiempo, la gestante sera colocada en decubito
supino y con los ojos cerrados y se realizard la medicién con un transductor
lineal, con frecuencia: 7,5 MHz, filtro de 100 Hz, angulo de insonacién menor
a 15°y frecuencia de repeticion de pulso aproximado de 125 KHz (7,11).

e Una vez culminada la evaluacion flujométrica, el investigador registrara los
resultados de cada uno de los pardmetros ecograficos Doppler en el
instrumento de recoleccion, los cuales se encontraran en el informe
ecogréafico que emitird el médico especialista.

e Luego de la realizaciébn de la ecografia, a la gestante se le realizara
seguimiento, para ello el investigador revisara la historia clinica de manera
periddica, para identificar el cumplimiento de sus atenciones prenatales y a
su vez la presencia o ausencia de diagndstico de preeclampsia, de esta
manera se podran identificar los grupos de estudio.

¢ Finalmente, al obtener todos los datos necesarios y al completar el tamafio
muestral, se procederéa con el analisis y la obtencién de resultados.

e. Plan de Andlisis de datos

Los datos recolectados serviran para crear una base de datos utilizando el
programa SPSS 25. Esta base de datos sera sometida a un proceso de
consistencia de registros, que implica la identificacion y eliminacién de aquellos
datos que no cumplan los criterios de inclusion predefinidos. Luego, se procedera
a realizar el analisis estadistico.

Descriptivo

Los resultados se presentaran en tablas simples y tablas de doble entrada que
incluiran las frecuencias absolutas (n) y los porcentajes (%) para las variables
cualitativas. Ademas, se proporcionaran medidas de tendencia central, como
promedios 0 medianas, y medidas de dispersion, como desviacion estandar o
rango intercuartilico, para las variables cuantitativas. Todo ello sera de acuerdo

con la naturaleza de la variable.
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Analitico

Para evaluar los puntos de corte de los indices de la arteria oftalmica (primer pico

de velocidad sistélica, segundo pico de velocidad sistdlica, indice de pulsatilidad,

indice de resistencia, y relaciéon P1-P2 Y P1/P2) se aplicara la curva ROC. Luego

se evaluard la sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo positivo (VPP), y

valor predictivo negativo (VPN) mediante una tabla de cruzada o de contingencia,

en la cual los valores superiores a 0.70 (>70%) seran definidos como altos.

El célculo de las pruebas diagnosticas sera de la siguiente manera:
Sensibilidad =a/(a+c)

Especificidad =d / (b + d)

Valor Predictivo Positivo =a/ (a + b)

Valor Predictivo Negativo =d / (c + d)

Valor predictivo positivo con ajuste Bayesiano:

- P(Enf)x(S)
~ P(Enf)x(S)+P(Enf)x(1—E)

donde P(Enf) prevalencia de la enfermedad
Valor predictivo negativo con ajuste Bayesiano:

~ [1-P(Enf)IX(E)
" [1-P(Enf)]x(E) +(1—S)XP(Enf)

Ademas, se utilizara el programa STATA 14 (17).

Por otro lado, para comparar los resultados de flujometria doppler de la arteria

oftalmica en ambos grupos, sera mediante la prueba t de Student o u de Mann

Whitney. Todo ello dependera segun la normalidad de los datos.

f. Aspectos Eticos
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Los trabajadores deberan firmar un consentimiento informado, como lo establece
el articulo 6, 7, 8, 9, 21, 22 y 23 de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, si el trabajador acepta participar, se le invitara a responder la
encuesta del estudio (18).

La informacién obtenida durante el proceso solo sera del investigador, teniendo en
anonimato los datos obtenidos cuando se deban mostrar los resultados,
respetando las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con
la salud con seres humanos (CIOMS) (19).

Finalmente, se respetara el Articulo 93 mencionado en el Codigo de Etica y
Deontologia del Colegio Médico del Peru, en el cual se consigna el respeto y la no
adulteracion del contenido de los documentos clinicos para beneficio del presente
trabajo (20).

9. CRONOGRAMA DEL TRABAJO
Afo 2023 2024
Meses Ago | Set | Oct | Set | Oct | Nov | Dic

N.°

1 | Confeccién del proyecto X

2 | Presentacion del proyecto

3 | Revision bibliogréafica X

Reajuste y validaciéon de

instrumentos

Trabajo de campo vy

captacion de informacion

6 | Procesamiento de datos X
Andlisis e interpretacion de
! datos X
8 | Elaboracion del informe X X

9 Presentacion del informe

10 | Sustentacioén
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Insumos
NOMBRE DEL COSTO COSTO
RECURSO UNITARIO CANTIDAD (sh) FINANCIAMIENTO
Material de Escritorio:
- Papel bond A4 0,05 1 millar 50.00 Propio
- Lapiceros 1,00 10 Und 10.00 Propio
- Lapices 1,00 6 Und 6.00 Propio
- Plumones 3,00 3 und 9.00 Propio
-CD 2,00 8 Und 16.00 Propio
- USB (8G) 60,00 1Und 60.00 Propio
- Corrector 2,00 3 und 6.00 Propio
- Resaltador 3,00 2 Und 6.00 Propio
Impresiones y Suscripciones:
- Libros, Revistas 50,00 4 Und 200.00 Propio
- Internet 200,00 1 Und 200.00 Propio
- Alimentacion 15,00 6 Und 90.00 Propio
- Transporte 6,00 60 Und 3600.00 Propio
Material medico
- Ecografo con L
Doppler - - - Institucion
- Operador medico - - - Propio
- Servicio _
académico . ) - Propie
TOTAL 4253.00

Financiamiento

El presente trabajo se ejecutara con recursos propios de autor.
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12. ANEXOS
ANEXO 1. Consentimiento Informado

“Flujometria Doppler de la Arteria Oftalmica como Predictor de
Preeclampsia en el Hospital Victor Lazarte Echegaray del 2023 al 2024”
Proposito del Estudio: Determinar si la flujometria Doppler de la arteria oftalmica
es un predictor de preeclampsia en gestantes entre las 12-20 semanas del Servicio
de Ginecologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray en Trujillo-La Libertad.

Enero 2023- Enero 2024.

Procedimientos: Si acepta participar en este estudio se le realizara una
evaluacion ecografica, el cual estara a cargo del profesional especialista que
labora en la entidad hospitalaria, dicha ecografia sera realizada en la zona ocular,
parte externa de su ojo, para que el médico especialista pueda realizar las
mediciones ecogréficas necesarias.

Riesgos y Beneficios: No existira riesgo alguno por su participacion, ya que la
ecografia no le causard dafio a usted ni a su futuro bebé. Asimismo, su
participacion no producird remuneracion y/o pago de ningun tipo. Pero si
beneficios ya que el seguimiento de su gestacion también sera realizado por el
propio investigador para conocer su estado de salud.

Confidencialidad: No se divulgard su identidad en ninguna etapa de la
investigacion, pues toda la informacion que Ud. brinde sera usada solo con fines
estrictos de estudio. En caso este estudio fuese publicado se seguira
salvaguardando su confidencialidad, ya que no se le pedir4 en ningin momento
sus nombres ni apellidos.

Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse de este estudio en
cualquier momento de este, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en este estudio luego de haber discutido los

objetivos y procedimientos de la investigacion con el investigador responsable.

Participante Fecha

Investigador Fecha
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion

“Flujometria Doppler de la Arteria Oftalmica como Predictor de

Preeclampsia en el Hospital Victor Lazarte Echegaray del 2023 al 2024”

Fecha: N.° de ficha:

Datos generales
Edad:  afios ) 18 a 34 afos
) 35 a mas afios
Cantidad de gestaciones: ) primigesta

) segundigesta

AN AN AN N/

) multigesta
Obesidad: Si( ) No( )

IMC:

Flujometria Doppler de la arteria oftalmica

indice de pulsatilidad: _ cm/s

indice de resistencia:

Pico de velocidad sistélico:  cml/s

Pico de velocidad diastdlico:  cml/s

Diferencia de pico de velocidad sistélico y diastélico: _ cm/s

Cociente pico diastélico y sistdlico: cm/s
Diagnéstico de preeclampsia

Si ( ) No ( )
Edad gestacional al momento del diagnostico: SS.

28



Anexo 3. Calculo de la muestra a través del programa EPIDAT

|5 Tamafios de muestra y precisidn para pruebas diagnésticas

Datos y resultados

Valor esperado (%) Nivel de confianza (%) 95.0

¥ Sensibilidad I 81.950

v Especificidad I 95 480 Calcula PFE\j:ISIOI"I absoluta (%
& Tamafio de muestra | | Minimo I 7.000

Maximao I
Razdn no enfermos/enfermos I 1.000 . i
" Precisidn Incremento | 0.000
Prevalencia de la enfermedad (%) I 0.000

»

Sensibilidad: 81.950%
Especificidad: 95.480%
Razdn no enfermos/enfermos: 1.000 L
Nivel de confianza: 595.0% I
Precisidn (%) Enfermos Sanos Total
7.000 116 116 232
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