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RESUMEN

Se realizara un estudio retrospectivo, descriptivo de una sola institucion, en el que se comparen la
efectividad de la angioplastia percutanea y el bypass infrainguinal como tratamientos a la isquémica
critica, a través del analisis en la remision de sintomas definida como remisiéon de dolor isquémico,
cicatrizacion de ulcera isquémica, definida por la contraccién de la herida, presencia de tejido de
granulacion y/o reepitelizacion, sea ésta la lesion inicial o secundario a la desbridacion o amputacion
menor del tejido necrético.

Como objetivos especificos se determinaran la mortalidad perioperatoria, la incidencia de amputacion
subsecuente posterior a algun procedimiento de revascularizacion, la distribucion por edad y género, la
identificacion de factores de riesgo asociados, especificamente diabetes mellitus, tabaquismo,
dislipidemia y uso de dialisis; ademas de determinar el ITB, la gravedad de isquemia critica segun la
clasificacion de Rutherford asi como el sector arterial infrainguinal afectado mediante estudio Doppler .

Para este fin, se analizé el archivo virtual del censo de pacientes del servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos seleccionando los registros de pacientes con
diagndstico de isquemia critica entre enero 2016 y diciembre de 2016, que cumplian con criterios de
inclusion y no fueron descartados del estudio al cumplir con criterios de eliminacion y exclusion. En todos
los pacientes se recogieron los datos demograficos, factores de riesgo, el grado de la isquémica critica, el
indice tobillo-brazo calculado, asi como el sector arterial afectado.

Los datos obtenidos fueron capturados en software de hoja de calculo, a través del cual se realiz6 la
presentacion en tablas y graficos, el analisis estadistico se facilitd por el uso de software especializado
(SPSS).
Consecutivamente se describieron los resultados obtenidos asi como la discusién y conclusion del
estudio.



INTRODUCCION

La Enfermedad Arterial Periférica es una de las manifestaciones clinicas de la aterosclerosis, que afecta
a la aorta abdominal y sus ramas terminales; se caracteriza por estenosis u obstruccion de la luz arterial
debido a placas de ateroma que originadas en la intima, proliferan hacia la luz arterial provocando
cambios hemodinamicos al nivel del flujo sanguineo que se traducen en disminucion de la presion de
perfusion y dan lugar a isquemia de los tejidos. La isquemia que amenaza la extremidad es consecuencia
de un flujo sanguineo insuficiente para cubrir las necesidades metabdlicas del tejido en reposo o
sometido a esfuerzo.’

La Isquemia Critica es la forma mas grave de la enfermedad arterial periférica, que se define como dolor
isquémico en reposo o presencia de lesiones isquémicas, ya sea ulceras o gangrena, este concepto solo
es aplicable en el curso crénico de la enfermedad arterlal por lo que debe referirse cuando los sintomas
se han presentado durante mas de dos semanas.’ La isquemia critica se asocia con mortalidad,
morbilidad y mayor utilizacion de los recursos sanitarios.

En relacion a la progresion de la enfermedad arterial periférica, la isquemia critica representa los estadios
finales, aunque clinicamente no represente una progresion lineal de la enfermedad, pudiéndose encontrar
pacientes previamente asintomaticos y cuyo primer sintoma es el dolor isquémico, el desarrollo de
gangrena o ulcera de dificil cicatrizacion, en este escenario se trata de pacientes sedentarios que no
experimentan estrés fisico que requiera aumento de la perfusién, o se trata de individuos diabéticos con
neuropatia y una percepcion reducida al dolor.?

EPIDEMIOLOGIA

Habra aproximadamente entre 500 y 1000 nuevos casos de Isquemia Critica cada afno en Europa o
Estados Unidos por millén de habitantes.’ Apenas entre el 1y el 3% de los pacientes identificados para
enfermedad arterial periférica, desarrollaran isquemia critica y de estos, al afio el 45% vivira sin
amputacion, 30% necesﬂara una amputacién mayor y habra entre 20 a 25% de mortalidad en el mismo
intervalo de tlempo

Los datos sugieren que a largo plazo la mortalidad mantiene una tendencia progresiva, siendo de
aproximadamente del 45% a los 5 afios y casi del 100% a los 10 afios."

En general, el prondstico de pacientes con isquemia critica es mucho peor que el de pacientes con
claudicacion intermitente. El diagnostico de isquemia critica predice un prondstico para la vida y la
extremidad, cuando los pacientes no son candidatos a algun procedimiento de revascularizacion, el
seguimiento a un afio después del inicio de la isquémica critica revela que sélo la mitad de los pacientes
estaran vivos sin una amputacion mayor, algunos de estos pueden todavia tener dolor de reposo,
gangrena o Ulceras, aproximadamente el 25% habra muerto y el 25% habra requerido una amputacion
por encima del tobillo (amputacion mayor)'.

FACTORES DE RIESGO

Dado que la enfermedad arterial periférica es una manifestacion entre el espectro de la Ateroesclerosis
que incluye ademas la enfermedad carotidea y coronaria, los factores de riesgo cardiovascular, también
son validos en el contexto de la enfermedad arterial periférica y sus formas mas complejas es decir la
Isquemia Critica, como pueden ser diabetes mellitus, tabaquismo, dislipidemia y la edad.’

La presencia de varios factores de riesgo cardiovascular actua de forma sinérgica, multiplicando el riesgo



de pérdida de extremidad. Cuando se analizan de forma individual se ha comprobado que la diabetes
mellitus multiplica por 4 eI riesgo de isquemia critica, el tabaquismo lo hace por 3 y un ITB < 0.5 lo
incrementa en 2.5 veces.'

La relevancia de la Diabetes Mellitus radica en que suele ir acompafiada de neuropatia periférica
generando alteraciéon de la retroalimentacion sensorial permitiendo progresion silenciosa del proceso
isquémico, ademas la microangiopatia que afecta tipicamente vasos distales en las extremidades
provoca mala respuesta a la infeccion con trastorno especifico de la C|catr|za0|on lo que condicionan un
riesgo de amputacion hasta 10 veces superior al de los pacientes no diabéticos.®

La diabetes no solo es un factor de riesgo cualitativo también lo es cuantitativo, ya que por cada aumento
del 1% de la hemogloblna glucosilada se produce un incremento del 25% en el riesgo de enfermedad
arterial perlfenca

Existe una fuerte asociacion entre el abuso de tabaco y la enfermedad arterial periférica, los fumadores
mas severos no soélo tienen un riesgo mayor sino que presentan las formas mas graves de la enfermedad
que ocasionan |squem|a critica, igualmente la tasa de amputaciones y la mortalidad también son mayores
en sujetos fumadores.® Inversamente el abandono del tabaco se ha acompafado de una reduccion en el
riesgo de enfermedad arterial periférica y se ha comprobado que, aunque el riesgo de experimentar ex
fumadores es 7 veces mayor que en no fumadores, en los fumadores activos es 16 veces mas elevado.”

La medicion del indice Tobillo Brazo es una parte estandar de la evaluacion inicial de los pacientes con
sospecha de enfermedad arterial periférica, éste proporciona informacion considerable especialmente la
reduccién del indice en pacientes sintomaticos confirma la existencia de enfermedad oclusiva
hemodinamicamente significativa entre el corazén y el tob|IIo el punto de corte tipico para el diagnéstico
de enfermedad arterial periférica es 0.90 en reposo cifras menores a ésta son indicativas de
insuficiencia arterial crénica teniendo una sensibilidad del 95% y una especificidad del 100% para la
deteccioén de lesiones con estenosis > 50% en una o mas arterias de una pierna en comparacion con la
angiografia.

También existe una fuerte correlacion entre ITB, como medida de la gravedad de la enfermedad arterlal
periférica y la mortalidad, pacientes con ITB < 0.7 y < 0.5 incrementa en 2.0 y 2.5 veces',
respectivamente, el riesgo de desarrollar isquémica critica y eleva al doble la mortalidad.

Cabe destacar que en los pacientes diabéticos, con insuficiencia renal u otras enfermedades que se
acompafen de calcificacion vascular pueden obtenerse vanres anormalmente altos de presion en el
tobillo y, por tanto, falsos negativos en la valoracién del ITB.>® Estos pacientes tipicamente tienen un ITB
igual o mayor 1.40 y, en algunos de estos pamentes la sefial Doppler en el tobillo se mantiene audible
incluso a presiones de manguito de 300mmHg."’

Para estos casos se puede recurrir a pruebas diagnoésticas no invasivas adicionales como presion
sistolica del dedo del pie, indice dedo del pie-brazo, presiéon de perfusion cutanea, presion de oxigeno
transcutanea, presion segmentaria de las extremidades, pletismografia y métodos de imagen.”

La reproducibilidad del ITB varia en la literatura, pero se considera clinicamente relevante una
variabilidad del 0.15 en una medida aislada o de 0.10 si esta asociado con un cambio en el estado
clinico.

La edad es el principal marcador de riesgo, se estima que la prevalencia de claudicacion intermitente en
el grupo de 60-65 afios es del 35%. Sin embar%o en la poblacion 10 afios mayor (70-75 afios), la
prevalencia se incrementa hasta alcanzar un 70% , en cuanto a la isquemia critica una edad mayor de
65 afos, aumenta 2 veces el riesgo de padcerla

Factores de riesgo independientes para el desarrollo de enfermedad arterial periférica son el colesterol
total, el colesterol LDL, los triglicéridos y la lipoproteina(a). En el estudio de Framingham se comprobo
que el cociente colesterol total/cHDL fue el mejor predictor de enfermedad arterial periférica. Se

ha comprobado que el tratamlento de la hiperlipidemia reduce la progresion de la enfermedad y el
desarrollo de isquemia critica.’



CLASIFICACION

No existe actualmente una clasificacion validada y aplicable especificamente para la Isquemia Critica. La
categorizacion de Rutherford ha definido clasicamente la isquémica critica como dolor en reposo (clase
IV), pérdida de tejido (clase V) y / o Gangrena (clase VI). Alternativamente, la clasificacién de Fontaine
define el dolor isquémico en reposo como clase Il y la pérdida de tejido o gangrena como clase V.2 Sin
embargo existe controversia en relacion al uso de estas clasificaciones, especialmente porque no toman
en cuenta otros factores que influyen en el prondstico de la extremidad, es por ello que recientemente se
desarroll6 la clasificacion WIFi (Wound, Ischemia, and foot Infection)4 en un intento por relacionar estos
factores, quedando definida como sigue: W (wound, herida), grado 0 a 3 basado en amanio, profundidad,
gravedad y dificultad en cicatrizacion; / (ischemia, isquemia), grado 0 a 3 segun el ITB o Presion sistdlica
del tobillo cuando éste no es valorable o es no compresible, se recurre a la presién del dedo del pie (TP)
o la oximetria transcutanea (TcPO2); por ultimo Fi (foot infection, infeccion), grado 0 al 3, incluyendo
desde la ausencia de infeccion hasta la presencia de sintomas de respuesta inflamatoria sistémica,
describiendo el area y la profundidad afectadas.

Aunque la clasificacién WIfl es mas descriptiva y aporta mayor informacién involucrando los principales
factores que determinan el prondstico de la extremidad, es probable que los puntos de corte
hemodinamicos sean inexactos, dado que publicaciones recientes han sefialado limitacién del indice
tobillo-brazo y la presion del dedo del pie para diagnosticar con precision isquemia critica.?®

La clasificacion de Rutherford y de Fontaine no son suficientemente detalladas para estratificar el rango
de riesgo o determinar la mejor terapia peso si lo son para identificar pacientes con mayor riesgo de
amputacion mayor y muerte, por tanto, son estas dos clasificaciones las mas utilizadas y referenciadas,
por su facilidad en su aplicacion, dominio general, reproductibilidad y en especial a que evaluan
parametros clinicos evidentes aunque subjetivos, sin requerir estudios complementarios 0 métodos de
medicion o imagen.

PRESENTACION CLINICA

La isquémica critica se caracteriza principalmente de dos maneras: dolor isquémico el cual se localiza
distalmente en la extremidades inferiores, en el pie, ulceras o en areas de perdida de tejido, es severo,
intolerable, responde a la posicion péndula de la pierna y el pie de otro modo sélo responde a los
opiaceos. Ocurre o empeora por las noches, aunque en casos mas severos es continuo, a menudo
despierta a los pacientes por la noche y los obliga a frotar el pie, levantarse, o dar un paseo corto
alrededor de la habitacion, no es raro que algunos pacientes duermen con sus pierna colgando sobre el
lado de la cama, o en posicion sedente teniendo como consecuencia edema de tobillo y pie.

Posteriormente el suefio se vuelve imposible porque el dolor se instala después de un breve periodo de
reposo supino, causando disminucion progresiva de su estado fisico y psicolégico general, en la mayoria
de los casos la capacidad para caminar se ve gravemente afectada siendo casi imposible la
deambulacion.

Los pacientes con isquémica critica también pueden presentar Ulceras isquémicas 0 gangrena

Las ulceras isquémicas pueden ser enteramente isquémicas en la etiologia y con inicio espontaneo, pero
no es infrecuente que se deban a una causa primaria diferente (traumatica, venosa o neuropatica),
seguido de cicatrizacion deficiente debido a la severidad de la enfermedad arterial periférica subyacente.

Es importante sefalar que algunos pacientes pueden progresar a través de dolor isquémico en reposo a
la pérdida de tejido sin embargo en muchos pacientes la presentacion inicial es con una ulcera
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neuroisquémica o gangrena. La gangrena suele afectar a los dedos o partes distales del antepie,
generalmente iniciado por un pequeno trauma local: presién local calzado inadecuado, uso de calor
local, presion en talones por postracion en cama, si no existe infeccion agregada puede formarse una
escara, encogerse y eventualmente momificar y si la circulacion subyacente es lo suficientemente
adecuada, la amputacién espontanea puede seguir.

FISIOPATOLOGIA

La enfermedad arterial periférica engloba un conjunto de cuadros sindromicos, agudos y croénicos,
generalmente derivados de la presencia de una enfermedad ateroesclerdtica que condiciona un
insuficiente flujo a los tejidos, afecta preferentemente a la vasculatura de las extremidades inferiores
donde también es son mas sintomaticas dada su disposiciéon anatémica al compartarse como un circuito
de flujo unidireccional que se ramifica, disminuyendo progresivamente su calibre, en ramas terminales
mas que ramas colaterales.

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la isquemia de los miembros inferiores puede clasificarse en
funcional y critica.” En el primer escenario el flujo sanguineo es normal en reposo pero insuficiente
durante el ejercicio, manifestandose clinicamente como claudicacion intermitente, en el segundo
escenario la reduccion del flujo sanguineo ocasiona un déficit de perfusion en reposo presentando dolor
en reposo Yy lesiones isquémicas.?®

En la historia natural de la enfermedad, la insuficiencia arterial se basa en la presencia de estenosis en la
luz arterial que progresan hasta provocar una oclusién arterial completa, siendo que esto toma un curso
croénico se acompanan de un mayor o menor grado de desarrollo de las vias colaterales de suplencia.5
permitiendo que su evolucion clinica sea bastante estable con la adaptacién metabdlica de las masas
musculares implicadas y al uso de grupos musculares no isquémicos.

La manifestacion clinica de la enfermedad arterial periférica, dependera del sector arterial afectado, asi
en contraste con las lesiones ateroscleréticas identificadas en pacientes con claudicacion intermitente,
donde éstas suelen ser mas proximales y focales, en pacientes con isquémica critica, las lesiones son
probablemente mas difusa y distalmente localizadas, particularmente en arterias infrapopliteas.1’2’7

De lo que se puede concluir que la claudicacion intermitente estd mas relacionada con lesiones
localizadas en sectores arteriales proximales (aortoiliaco y femoropopliteo) que actian como “flujo de
entrada” en las extremidades inferiores y en la isquemia critica se involucra, ademas, lesiones en el
sector arterial distal, el infrapopliteo (vasos tibiales), que actuan como flujo de salida en las extremidades
inferiores.

Esto ultimo constituye uno de los puntos principales a considerar para la decision en el modo de
revascularizacion, ya que en la isquémia critica se afecta tanto el flujo de entrada como el flujo de salida,
es decir se comporta como enfermedad multinivel, entonces, tipicamente el dolor isquémico en reposo,
en la clasificacion de Rutherford el estadio IV, puede ser tratado si la revascularizacion se enfoca en el
flujo de entrada (arterias iliacas, femorales comunes, femorales superficiales) pero si existe perdida de
tejido (ulcera o gangrena), estadio V y VI en la clasificacion de Rutherford, se requieren una
revascularizacion mas completa que incluya ademas el flujo de salida con el objetivo de reestablecer el
flujo directamente relacionado a la lesion isquémica.

DIAGNOSTICO

Actualmente ningin parametro hemodinamico es 100% sensible o especifico, se ha propuesto a
mediciones hemodinamicas, tales como ITB, presién de tobillo y presion del dedo del pie, como
herramientas de complementacién al diagndstico clinico de la Isquemia Critica.



Acorde al Colegio Americano de Cardiologia / Asociacion Americana del Corazon defmen que un ITB
<0.4 indica enfermedad arterial periférica grave es decir Isquemia Critica.® El TASC' sefiala que el
diagnéstico de Isquemia Critica es sugerido por una presion de tobillo <70mmHg o una presion del dedo
del pie <50mmHg para pacientes con clasificacion de Rutherford Categoria 5 0 6, y por una presion en el
tobillo <50mmHgor 0 en dedo del pie <30mmHg en aquellos con categoria 4, en la clasificacion de
Rutherford.®

En algunos estudios se ha demostrado la limitacion del uso del ITB.° Aproxmadamente el 30% de los
pacientes con isquemia critica tienen un valor casi normal o normal de ITB (> 0,90)?, ademas no existe
asociacion causal entre los valores de los parametros hemodinamicos y el numero de vasos
infrapopliteos enfermos.® La presion del dedo del pie puede tener mejor correlacion con la permeabilidad
arterial infragenicular y el estadio en la clasificacion de Rutherford porque las arterias digitales son a
menudo menos susceptibles a la calcificacion y por tanto se mantienen compre3|bles sin embargo es
menos practica su medicion debido a la necesidad de equipo espeC|aI|zado

La evaluacion anatémica mediante ecografia duplex, angiografia por tomografia computarizada (CTA) o
por resonancia magnética (ARM) puede servir tamblen como complementacién diagnostica al identificar
la localizacion y el grado de obstruccion arterial. 2% Estas pruebas se eligen especialmente cuando los
parametros hemodinamicos no son medibles o por falta del equipo necesario para su realizacion. La
Ecografia Doppler es el método de imagen mas accesible, por su facilidad de uso, menor costo
comparativamente, y no requiere preparacion especial del paciente sin embargo es totalmente
dependiente del operador, para conseguir un diagndstico certero requiere de entrenamiento supervisado,
ademas de que ciertas condiciones inherentes al paciente dificultan su ejecucion, por ejemplo, obesidad,
edema, celulitis, inmovilidad. Su utilidad disminuye en el nivel infrapopliteo dado que raramente
proporciona una evaluacién completa de los vasos tibiales y ramas terminales en especial por la
presencia de sombra acustica por calificacion de la pared que interfiere con la sefial doppler.

La angiografia por tomografia computarizada y resonancia magnética proporciona informacion valiosa
sobre el sector aortoiliaco y enfermedad femoropoplitea, su especificidad se ve reducida en el sector
infrapopliteo y ramas terminales, en especial por el didametro y pared calcificada. ATC requiere
exposicion a radiaciones ionizantes y medio de contraste yodado en contraposicion le ARM no requiere
pero es técnicamente mas laborioso y no es infrecuente que muchos pacientes con isquémica critica
tienen enfermedad renal crénica, que puede limitar el uso de medios contraste basados en gadolinio por
el riesgo de fibrosis sistémica nefrogénica. Al igual que la tomografia también pueden verse afectadas las
imagenes por presencia de calcificaciones, especificamente en las arterias tibiales, sobrestimando la
gravedad de la enfermedad, ya que las areas de calcificacion crean artefactos (“sombra” posterior)
pudiendo interpretarse una estenosis como oclusién o una estenosis menor en una estenosis critica.

La eleccidon del ultrasonido Doppler, la angiografia por tomografia computarizada o resonancia
magnética dependera de la expenenma local, disponibilidad y costo, y su uso debe ser adaptado
a las necesidades de cada pamente

TRATAMIENTO

Dada la historia natural de la Isquemia Critica, su tratamiento, la revascularizacién por angioplastia o
bypass esta indicado al momento de su identificacion, pues el objetivo final de ésta, sera el salvamento
de una extremidad util y sin dolor.

El tratamiento elegido dependera de las condiciones premorbidas del paciente y de la extremidad, asi
como la estimacién del riesgo de intervencion basado en Ia condicion comorbida y la permeabilidad y
durabilidad esperada del procedimiento de revascularizacion.®



Como se menciond previamente, no puede pasar por alto el hecho que la isquémica critica se asocia
frecuentemente con enfermedad multinivel, por lo que debe asegurarse primeramente un adecuado flujo
de entrada antes de mejorar el flujo de salida, pero ambos deben ser tratados si se quiere obtener el
maximo beneficio de la revascularizacion.

Histéricamente, la eleccion inicial del tratamiento de revascularizacién ha sido el bypass en la extremidad
inferior con injerto autdlogo casi invariablemente, vena safena mayor; promovido por la permeabilidad a
largo plazo y durabilidad, en contraposicién la cirugia abierta tiene mayores riesgos de mfarto de
miocardio perioperatorio, muerte y accidente cerebrovascular que la revascularizacion endovascular.®

Los objetivos de la revascularizacion quirdrgica son proporcionar “flujo en linea recta” hasta el pie,
promoviendo la cicatrizacién de heridas y en conjunto limitar el nivel de amputacién.

Para el tratamiento de la isquemia critica, la derivacion infrainguinal debe tener adecuado flujo de entrada
y de salida, las dos configuraciones empleadas son bypass femropopliteo o bypass popliteo distal, donde
distal puede referirse a uno de los vasos tibiales, principalmente tibial anterior o posterior, o la arteria
pedia cuando es viable. Las tres formas para usar la vena safena autoléga son: vena inversa o invertida
(translocada), vena no invertida y bypass de vena in situ, donde las ramas se ligan y los extremos distales
se movilizan y anastomosan a la arteria.

Estas dos ultimas opciones requieren escision de las valvulas con un valvulotomo, que puede lesionar
algunas veces la pared de la vena sin embargo los estudios observacionales sugieren resultados
similares con los tres configuraciones, salvamento de la extremidad y la permeabilidad son mejores y de
mayor duraC|on a largo plazo, cuando se emplea vena safena autéloga con un diametro de al menos
3.5mm.?

Los injertos de derivacion con estas caracteristicas tienen una tasa baja de fallo a los 30 dias (menos de
2%), tasas de permeabilidad secundaria y salvamento de la extremidad cercanas al 90)

La vena safena autégena proporciona mejor permeabilidad a largo plazo que los injertos protésicos para
injertos por encima y por debajo de la rodilla. Los injertos protésicos de politetrafluoroetileno heparinizado
pueden proporcionar mejores resultados que Ios injertos protésicos, incluso algunos de muestran
resultados comparables con vena autdélogo. 9 La vena cadavérica crioconservada tiene peores
resultados a largo plazo y no se recomienda su uso.”

En el estudio PREVENT 111"°, donde el brazo de grupo placebo puede ser entendido como la evolucion
progresiva del bypass infragenicular con vena safena autéloga, reporta una permeabilidad primaria,
primaria asistida y secundaria del 61%, 77% vy 80%, al afio de seguimiento, asi como salvamento de la
extremidad del 89.2% en el mismo periodo de tiempo.

En general, los injertos femorales con anastomosis distal en arteria poplitea por encima de la rodilla
tienen tasas mayores de permeabilidad y la permeabllldad disminuyen cuando el objetivo es la arteria
poplitea debajo de la rodilla o arterias tibiales.?

La angioplastia percutanea, sola o con stent, por el contrario, pone de relieve los beneficios de una menor
morbilidad y mortalidad durante el procedlmlento tiempos reducidos en la duracién del procedimiento, y
menos dias de estancia |ntrahosp|talar|a ® Los defensores de la angioplastia reivindican adicionalmente
que si la angioplastia falla no amenaza a la cirugia subsecuente y la sucesiva preserva colaterales, sin
embargo, Ios datos actuales sugieren lo contrario, ademas, también que reportan tasas mas altas de
reestenosis.’

Aunque la claudicacion puede ser aliviada por la revascularizacion del flujo de entrada (aorto-iliaca y
femoral) y rara vez hay una justificacion para las intervenciones en vasos tibiales en este contexto, la
isquémica critica se asocia a menudo con enfermedad multinivel, por lo tanto, las intervenciones de la
arteria poplitea por debajo de la rodilla y de las arterias tibiales se llevan a cabo mas frecuentemente con
objeto de proplc:|ar una revascularizacion mas directa y en consecuencia la cicatrizacién de heridas y el
alivio del dolor.®



En cuanto a los puntos técnicos es conveniente sefalar la variedad de acceso vasculares, pues para la
enfermedad femoropoplitea puede ser suficiente el abordaje ipsilateral, anterégrado, pero si las lesiones
en la arteria femoral comun lo imposibilitan, un abordaje contralateral o incluso un abordaje braquial
permitirian el acceso vascular, pero este ultimo no ofreceria la tensién y manejabilidad necesaria por la
distancia a la se encuentra. Algo semejante ocurre cuando se tratan lesiones por debajo de la rodilla, es
aqui donde en caso de fallar las otras formas de accesos, es viable considerar un abordaje retrogrado
desde alguna arteria tibial o arteria pedia, o incluso a nivel de arteria poplitea, este tipo de abordaje es
especialmente conveniente en oclusiones totales crénicas por debajo de la rodilla.”

Se sabe que los balones medicados ofrecen menores tasas de reestenosis que la angioplastia sola,
también previenen la reestenosis cuando se usan antes del despliegue de stents desnudos y ofrecen un
tratamiento mas duradero de la reestenosis intrastent.

La evidencia de los stents y balones medicados es mucho mas fuerte que para los stents recubiertos que
tienen efectos inciertos sobre la reestenosis y la trombosis del stent.”

Para las oclusiones totales cronicas se dispone de una variedad de técnicas y dispositivos para cruzar
éstas lesiones y volver a entrar en el lumen verdadero de la arteria distal, pero pocos han sido probados
en ensayos aleatorios. Estos incluyen guias hidrofilicos para disecar a través de la intima o las capa
media de la arteria ("subintimal"), catéteres especializados que incluyen aquellos con dispositivos de
diseccion, segmentos con vibratorios, cabezales de perforacion y capacidad laser para penetrar el tapén
fibroso y la longitud de la placa ocluida.” También se han disefiado dispositivos de aterectomia para
tratamiento de lesiones muy calcificadas, resistentes a la angioplastia y el stent, y que no se consiga
cruzar a través de ellas. El interés reciente en el uso de la aterectomia solo o combinada con balones
medicados requiere mas pruebas y la definicion de estudios con suficiente evidencia que sustente su
viabilidad.

Dado el alto riesgo de amputacion mayor, a veces se requiere aplicar stent en arterias relacionadas con
la articulacién de la rodilla o cadera, para este fin ya existen disponibles un nimero limitado de stents
especiales con mayor durabilidad a la erX|on repet|da llamados “vasculomimeticos”, éstos estan
disefados para la arteria poplitea en part|cular En el caso de las arterias mfrapopllteas y el uso de
stent el riesgo de disfuncion es mayor, ya que aunque proximalmente estas arterias se encuentran
protegidas por la masa muscular de la pantorrilla, distalmente estan sometidas a presién, lo que
predispondria a una falla del mismo.

Revascularizaciéon: Angioplastia VS Bypass

Antes del desarrollo de las técnicas endovasculares, los abordajes quirirgicos abiertos dominaron el
tratamiento dela isquémica Critica. Las limitaciones de la cirugia se han descrito en relacion a la
morbilidad y mortalidad, desde el punto de vista anatémico resalta como mconvenlentes la disponibilidad
de un injerto adecuado, un vaso arterial inadecuado y bajo flujo de salida.”® En parte debido a la
reduccion de morbilidad y mortalidad, las técnicas endovasculares se han convertido en el enfoque de
primera linea para la revascularizacion de la isquémica critica.

El TASC """ da preferencia a la revascularizacion endovascular como tratamiento de la isquémica
critica sobre la quirurgica, cuando los resultados clinicos a corto y largo plazo pueden anticiparse, aunque
esta recomendacién se basan en tratamiento de lesiones en el flujo de entrada. En 2011 las guias de
practica clinica de la AHA/ACC"" ofrecieron recomendaciones Clase lla que favorecen el bypass con
vena autéloga sobre la angioplastia con balon, cuando la esperanza de vida sea mayor de 2 afios.

Uno de los puntos a favor de la angioplastia es que posibilita el tratamiento mas especifico de lesiones
isquémicas en relacién a los angiosomas. En 1987 Taylor y Palmer describieron el concepto de los
anglosomas delineando el cuerpo humano en bloques de tejido en tres dimensionales, estos bloques
son alimentados por una arterial especifica y sus correspondientes venas, cada uno de estos angiosomas
estan conectados por vasos colaterales que suministran flujo adecuado de manera indirecta a un
territorio vascular cuando falta el flujo directo.



El territorio infrapopliteo esta irrigado por tres arterias: la tibial anterior, tibial posterior y la peronea, en
conjunto éstas suministran perfusion a 6 angiosomas.*’

En un estudio que compra la revascularizacién directa, basada en el concepto de angiosomas en contra
la revascualrizacion indirecta' se concluye que la revascularizacion directa mejora significativamente Ia
curacion de heridas y las tasas de amputacién mayores después del tratamiento endovascular y que en
presencia de colaterales, los resultados después de la revascularizaciéon indirecta son similares,
alternativamente, los pacientes sin colaterales pueden beneficiarse aun mas de revascularizacién directa
como tratamiento primario. La teoria del angiosoma es menos aplicable en la cirugia de bypass, ya que
los bypass son generalmente anastomosados a la arteria menos afectada, con lecho distal pasando el
tobillo para mantener la permeabilidad del bypass, lo cual no es tan especifico tratandose de lesiones
isquémicas.

En otro metanalisis se compararon los resultados de estudios retrospectivos que evaluaban el
seguimiento de la revascularizacion directa'® , a pesar de la heterogenicidad de los 17 estudios citados, la
cicatrizacion de las heridas y el salvamento de la extremidad fueron superiores con una revascularizacion
dirigida por angiosoma, 8 estudios tuvieron como modalidad de revascularizacion Il via endovascular, 6
estudios con bypass y 3 estudios con terapéutica hibrida.

Al dia de hoy solo existe en la literatura un ensayo clinico aleatorizado que compara la angioplastia con el
bypass como tratamiento para la isquemia critica.

Este estudio es el BASIL'*"®% | existen ademas el estudio BEST-CLI" y el estudio BASIL II*" que
comparten un disefio semejante, pero se encuentra en desarrollo.

El estudio BASIL (Bypass versus angioplasty in severe ischaemia of the leg), compara aleatoriamente

el tratamiento endovascular con el tratamiento quirdrgico de los pacientes con isquémica critica, el cual
no demostré diferencia alguna en la sobrevida libre de amputacién y muerte por cualquier causa en el
seguimiento a corto y largo plazo, incluso éste ultimo se inclinaba mas hacia el grupo de bypass. Las
tasas de infarto de miocardio, infeccién de la herida y las complicaciones pulmonares fueron mayores en
el grupo quirurgico, la necesidad de repetir el procedimiento de revascularizaciéon fue mayor en el brazo
endovascular.

Cabe aclarar que este estudio fue publicado hace mas de 10 afios, y en estos ultimos afos, la mortalidad
perioperatoria de la cirugia abierta ha mejorado y hay mas opciones para el salvamento de injerto con
técnicas endovasculares.

Del mismo modo, las opciones endovasculares se han diversificado incluyendo stents, stents y balones
medicados, y una variedad de guias, catéteres y dispositivos para ayudar a cruzar las lesiones
estenoticas y también oclusiones largas.

Mas recientemente, el estudio BEST-CLI (Best Endovascular Versus Best Surgical Therapy in Patients
With CLI) compara el mejor tratamiento endovascular con el mejor tratamiento quirdrgico en pacientes
que son candidatos aceptables para ambas técnicas, incluye a 2100 pacientes con diagndstico de
isquémica critica y enfermedad infrainguinal,, teniendo como objetivo primario MALE (major adverse

Limb Event) que lo definen como amputacion por encima del tobillo o reintervencion mayor —trombolisis o
nuevo bypass-, o muerte por cualquier causa, de momento los resultados aun no estan disponibles.

El estudio BASIL II21, se basa en una muestra de 600 pacientes, con seguimiento a 3 afios, y compara el
bypass con vena safena autologa contra cualquier tratamiento endovascular en isquemia critica con
enfermedad infrainguinal, el punto de corte es el tiempo en que se presente una amputacion por encima
del tobillo o muerte por cualquier causa, de momento se encuentra en desarrollo y aun sin emitirse algun
resultado.



JUSTIFICACION

La isquémica critica representa el estadio final de la enfermedad arterial periférica. Se define por dolor
isquémico en reposo o pérdida de tejido, ya sea como ulcera o gangrena. Actualmente existen dos
terapéuticas de primera linea para la isquémica critica: el bypass y la angioplastia percutanea; hasta el
momento no se ha determinado fehacientemente cual de ellos representa la mejor opcion terapéutica.
Una forma de aproximarse a esta respuesta es comparar los resultados obtenidos en pacientes que
hayan sido sometidos primeramente a bypass 0 a angioplastia percutanea.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Isquemia Critica es la forma mas grave de la enfermedad arterial periférica, se define como dolor
isquémico en reposo o presencia de lesiones isquémicas, su diagndstico define prondstico para la vida y
la extremidad, teniendo una severa disminucién de la funcion y calidad de vida, asi como altos costes en
los servicios de salud; ofrecer la mejor opcidn terapéutica influira determinantemente en estos aspectos.

El fin de este estudio es comparar la remision de sintomas entre la angioplastia percutanea vy el bypass
como terapéutica primaria para la isquemia critica en pacientes tratados en el servicio de Angiologia y
Cirugia Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos, ISSSTE, durante el periodo de enero
del 2016 a diciembre de 2016, mediante un estudio retrospectivo y descriptivo del seguimiento posterior
a la intervencion elegida como tratamiento.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Hay diferencia entre la angioplastia y el bypass como tratamiento para la isquemia critica en la
remision de sintomas?
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HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a angioplastia percutanea o bypass infrainguinal como tratamiento para la
isquemia critica tienen la misma remision de sintomas

HIPOTESIS NULA

Los pacientes sometidos a angioplastia percutanea o bypass infrainguinal como tratamiento para la
isquemia critica NO tienen la misma remision de sintomas
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OBJETIVO

Objetivo General

Comparar la efectividad de la angioplastia percutanea y el bypass infrainguinal como tratamientos a la
isquémica critica enfocandose en la remision de sintomas

Objetivos especificos

v' Determinar mortalidad perioperatoria

v' Determinar la incidencia de amputacién subsecuente posterior a algin procedimiento de
revascularizacion

v ldentificar la distribucién por edad y genero

v ldentificar la incidencia de factores de riesgo asociados: Diabetes Mellitus, Tabaquismo,

dislipidemia, uso de dialisis

Determinacion de ITB

Definir gravedad de isquemia critica segun la clasificacion de Rutherford

Identificacion de sector arterial infrainguinal afectado mediante estudio Doppler

ANANEN
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MATERIAL Y METODOS

La informacién se obtendra del Expediente Clinico, seleccionando pacientes ingresados al servicio de
Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos con diagndstico de
Isquémica Critica entre enero 2016 y diciembre de 2016.0Obteniendo una lista depurada de esta base de
datos, se solicitara apoyo al personal del archivo clinico, quienes facilitaran el préstamo de expedientes,
previa autorizacién mediante carta solicitud.

La revisidon de cada expediente se concentrara en la recoleccién de los datos demograficos, factores de
riesgo, el grado de la isquémica critica basado en la clasificacion de Rutherford, el ITB calculado, sector
arterial afectado. En todos los casos se determinara que tipo de tratamiento de revascularizacién se
realizd, ya sea angioplastia o bypass, subsecuentemente se determinara la mortalidad perioperatoria y
el tiempo en que se requirié de amputacion mayor subsecuente. El analisis estadistico sera enfocado en
el objetivo general definido previamente como la remision de los sintomas en relaciéon al tratamiento
efectuado.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

4

Pacientes con diagndstico de Isquemia Critica (Clasificacion 1V, V y VI de Rutherford) que hayan
sido tratados en el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo
Lopez Mateos, ISSSTE, ya sea mediante angioplastia percutanea o bypass infrainguinal, en una
sola extremidad inferior como primer tratamiento, durante el periodo de enero del 2016 a
diciembre del 2016.

Criterios de Exclusion

ANRNEN

Expedientes incompletos

Expedientes faltantes

Defuncién por cualquier causa, sucedida mas alla del periodo perioperatorio en quienes el
expedientes no se encuentra disponible

Enfermedad arterial periférica en estadio tempranos (Clasificacién de Rutherford I, 1l y IlI)
Pacientes con isquemia Critica muy avanzada y en quienes por maximo beneficio no se les
realizd angioplastia percutanea o bypass

Criterios de Eliminacién

AN N N NN

Pacientes sin seguimiento periddico posterior a procedimiento

Pacientes con enfermedad aortiliaca aislada

Pacientes con enfermedad femoropoplitea aislada

Pacientes sin enfermedad de vasos tibiales

Revascularizacion hibrida (angioplastia percutanea con bypass)

Pacientes en quienes la revascularizacion se limité al sector aortoiliaco o abarco desde el este
mismo sector.
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DESCRIPCION DE VARIABLES

Variable Independiente

v" Procedimiento de Revascularizacion

Variable Dependiente

v Reemision de sintomas

Variable Demografica

v Genero
v Edad

Variable Clinica

Mortalidad perioperatoria
Amputacién Mayor Subsecuente
Factores de riesgo

indice Tobillo Brazo

Isquemia Critica

Sector arterial afectado

ASANENENENEN
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VARIABLES INDEPENDIENTE

Variable

Definicion

Escala

Unidades

Tipo de Variable

Procedimiento de
Revascularizacion

Restauracién del flujo
sanguineo arterial enla
extremidad inferior ya sea

ateroscleréticas o
flanqueo de lesiones
ateroscleréticas mediante
la derivacion del flujo
arterial

por la dilatacion de lesiones

Angioplastia
Percutanea

Bypass

Cualitativa
Nominal

VARIABLES DEPENDIENTES

Variable

Definicion

Escala

Unidades

Tipo de Variable

Remisién de
sintomas

Remision de dolor
isquémico, cicatrizacion de
ulcera isquémica, definida
por la contraccion de la
herida, presencia de tejido
de granulacién y/o
reepitelizacion, sea ésta la
lesion inicial o secundario a
la desbridacion o amputacion
menor del tejido necrético

Si

NO

Cualitativa
Nominal

VARIABLES DEMOGRAFICAS

Variable

Definicion

Escala

Unidades

Tipo de Variable

Género

Fenotipo de diferencia al
sujeto de estudio en 2

categorias y corresponde
con su genotipo XXy XY

Masculino

Femenino

Cualitativa
nominal

Edad

Tiempo transcurrido a partir
del nacimiento de un
individuo

0- 99

ARos

Cualitativa
discreta
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VARIABLES CLINICAS

Variable Definicion Escala Unidades | Tipo de Variable
Mortalidad Numero de individuos que 1-30 dias Cuantitativa
perioperatoria mueren en los 30 dias Continua

posteriores a algun

procedimiento de

revascularizacion como

consecuencia del mismo.
Amputacion Tiempo transcurrido después | 1-99 meses Cuantitativa
Mayor de realizar angioplastia Continua
Subsecuente percutanea o bypass en que

fue necesario realizar

amputacién por encima del

tobillo
Factores de Morbilidades asociadas que | Diabetes Cualitativa
riesgo predisponen al desarrollo de | Mellitus, nominal

isquémica critica Tabaquismo,

Dislipidemia y
uso de Dialisis

indice Tobillo- Cociente entre la tension 0.0-1.99 Cuantitativa
Brazo arterial sistélica maleolar y la continua de razén

tension arterial sistélica del

brazo
Isquemia Critica Estadio final de la 4-6 Cuantitativa

enfermedad arterial periférica continua

caracterizado por dolor

isquémico en reposo, ulcera

no cicatrizada o gangrena
Sector arterial Nivel arterial infrainguinal Femoropopliteo Cualitativa
afectado afectado por ylo nominal

aterosesclorosis definido por
estudio eco doppler

Infrapopliteo

19




METODOLOGIA

Tipo de Estudio:

v" Retrospectivo, Descriptivo

Poblacién de Estudio:

v' Pacientes afiliados al servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo
Lopez Mateos, en quienes se haya realizado angioplastia percutanea o bypass infrapopliteo
como tratamiento de primera intencion para la isquemia critica, en el periodo comprendido entre
enero del 2016 a diciembre de 2016.

Tamafo de Muestra:

v" Con intervalo de confianza del 99%, margen de error del 10% y una poblacion estimada de 90, se
obtiene por calculo del tamafio de muestra 59
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un estudio retrospectivo y descriptivo en pacientes sometidos a bypass o angioplastia
percutanea como tratamiento de primera linea para la isquémica en el Hospital Regional Lic. Adolfo
Lopez Mateos del ISSSTE.

Los datos obtenidos fueron analizados con el software StatisticalPackageforthe Social Sciences (SPSS),
Stastics, en todas las conclusiones se us6 un nivel de significancia de a=0.05

Para determinar la asociacién o independencia de las variables cualitativas se utilizé la prueba de chi—
cuadrada (X?)

La presentacion de los datos se realizé6 mediante el uso de software de hoja de calculo, obteniendo tablas
de datos con sus graficos correspondientes.
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CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico, en su seccion:

5.5 Para efectos de manejo de informacién, bajo los principios sefialados en el numeral anterior, dentro
del expediente clinico se debera tomar en cuenta lo siguiente:

e Los datos personales contenidos en el expediente clinico, que posibiliten la identificacion del
paciente, en términos de los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, no
deberan ser divulgados o dados a conocer.

e Cuando se trate de la publicacién o divulgacion de datos personales contenidos en el expediente
clinico, para efectos de literatura médica, docencia, investigacion o fotografias, que posibiliten la
identificacion del paciente, se requerira la autorizaciéon escrita del mismo, en cuyo caso, se
adoptaran las medidas necesarias para que éste no pueda ser identificado.
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RESULTADOS

Se identificaron 105 pacientes registrados en el historial electrénico de censos del servicio de Angiologia
y Cirugia Vascular del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos con diagnéstico de Isquémica Critica.

Por criterios de exclusion se descartaron 34 registros, 23 de ellos por habérseles practicado amputacién
mayor sin opcién a revascularizacion dada la progresion de la enfermedad, y 11 de ellos por defuncién
durante el seguimiento, mas alla del periodo perioperatorio.

Por criterios de eliminacion se descartaron 9 registros, en 2 de ellos se encontrd que solo se les habia
realizado arteriografia diagnostica, en 3 de ellos se tratd exclusivamente el sector aortoiliaco, en un caso
la terapéutica fue hibrida (angioplastia y bypass) y en otro caso la revascularizacién consistié en bypass
iliacofemoral, 2 mas se extraviaron durante el seguimiento.

La muestra final quedo definida por 62 registros que representan 62 extremidades inferiores con isquemia
critica, en quienes se realizé bypass infrainguinal o angioplastia percutanea como primer tratamiento.
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Para los datos demograficos, se tiene como primer resultado arrojado, la distribucion por

género, donde se observa un predominio del género masculino sobre el femenino, con relacién
de 3.4:1.

GENERO

MASCULINO 48 77%
FEMENINO 14 23%
TOTAL 62 100%

Tabla 1.

Distribucion por Género

B MASCULINO
B FEMENINO

Grafico 1.
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En cuanto a la distribucion por edades, se obtuvo mayor proporcion en los pacientes comprendidos entre
las 60 a 64 anos, pero en la descripcidn por décadas se observa que existe mayor numero de individuos
entre 70 a 79 afos.

GRUPO DE EDAD
45- 49 2 3%
50-54 2 3%
55-59 9 15%
60- 64 12 19%
65- 69 7 11%
70-74 10 16%
75-79 11 18%
80- 84 7 11%
85-89 2 3%
TOTAL 62 100%
Tabla 2.

Grupo de Edad

19% 18%

0,
15% 16%
11% 11%
3% 3% i i 3%

45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89

Prevalencia

%

Grafico 2.
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Para los resultados obtenidos en el indice Tobillo Brazo, podemos determinar que el maximo porcentaje
es para el grupo No compresible (NC), seguido por No valorable (Nv), el 2% corresponde a un ITB
falsamente compresible, éstos en conjunto representan mas del 50% de la muestra. Un ITB igual o mayor
a 0.9 y menor a 1.3 se considera normal. Dejando al 35% restante como un ITB anormal.

INDICE TOBILLO BRAZO
0.3 3 5%
0.4 4 6%
0.5 5 8%
0.6 5 8%
0.7 2 3%
0.8 3 5%
0.9 1 2%
1 0 0%
1.1 2 3%
1.2 1 2%
1.3 3 5%
1.4 0 0%
1.5 1 2%
NC 24 39%
NV 8 13%
Total 62 100%
Tabla 3.
ITB
39%
IA\
[\
[\
[
co, 8% 8% / \
5%/_\ 3% 7 2% 3% 59 > J
03 04 05 06 07 08 09 1 11 12 13 14 15 NC NV
Gréfico 3.
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En los resultados concernientes al sector arterial afectado, queda bien sefialado que la afectacion
multinivel de la circulacion arterial se presenta en la mayoria de los casos con hasta el 77%, mientras que
la enfermedad aislada no tiene valor.

SECTOR ARTRERIAL AFECTADO
FEMOROPOPLITEO 0 0%
INFRAPOPLITEO 14 23%
FEMOROPOPLITEO + 18 17%
INFRAPOPLITEO
62 100%
Tabla 4.

SECTOR ARTERIAL AFECTADO

0%
B FEMOROPOPLITEO

B INFRAPOPLITEO

FEMOROPOPLITEO +
INFRAPOPLITEO

Grafico 4.
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Para la distribucion en la grado de isquemia critica basada en la clasificacion de Rutherford, se tiene que
el mayor numero de casos, el 81%, se acomoda para el estadio 5, correspondiente a perdida minima de
tejido.

GRADO ISQUEMIA CRITICA SEGUN CLASIFICACION DE
RUTHERFORD
4 12 19%
5 50 81%
6 0 0%
Total 62 100%
Tabla 5.

GRADO ISQUEMIA CRITICA SEGUN CLASIFICACION
DE RUTHERFORD

0%

H4 HE5 M6

Grafico 5.
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Para la amputacién mayor subsecuente se identifica que para el grupo de angioplastia (Ap) existen 14
amputaciones mayores, representando el 31.11% de los casos, en contraste el grupo bypass (By) reporta
6 amputaciones correspondientes al 35.29% de los casos, globalmente el total de las amputaciones
mayores representa 32.26% de toda la muestra.

AMPUTACION MAYOR
PROCEDIMIENTO SUBSECUENTE
ANGIOPLASTIA 45 14 31.11%
BYPASS 17 6 35.29%
Total 62 20 32.26%

Tabla 6.

Amputacion Mayor Subsecuente

20 1 a5
45 -

40 -+
35 A
30 A
25 -
20 - 17
15 -
10 - 6

Bypass Angioplastia

Grafico 6.
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La relacion entre el procedimiento de revascularizacion aplicado, la remision de sintomas y la necesidad
de amputacién mayor, queda definida asi: en el grupo de angioplastia (Ap) se obtuvieron 24 casos con
remisién de sintomas, 21 casos sin remisién de los sintomas y de estos 14 de ellos ameritaron
amputacién mayor subsecuente; para el grupo Bypass (By) se obtuvieron 7 casos con remision de
sintomas y 10 casos en los que no se consiguid la remisién de sintomas, de los cuales 6 ameritaron
amputacién mayor subsecuente, en el grafico 8, esta relacién queda demostrada.

REMISION DE | O REMISION DE NO REMISION DE
REVASCULARIZACION SINTOMAS SINTOMAS CON SINTOMAS SIN TOTAL
AMPUTACION AMPUTACION
ANGIOPLASTIA 24 14 7 45
BYPASS 7 6 4 17
TOTAL 31 20 11 62
Tabla 7.
30
25
20
15
H ANGIOPLASTIA
10 H BYPASS
5 _
0 _
REMISION DE NO REMISION  NO REMISION
SINTOMAS  DESINTOMAS DE SINTOMAS
CON SIN
AMPUTACION AMPUTACION
Grafico 7.

30



La trascendencia de los Factores de riesgo ya se ha comentado previamente, en la muestra se
obtuvieron la siguiente distribucion por frecuencia:

FACTORES DE RIESGO fx fr fr%

DIALISIS 11 0.18 18%

DISLIPIDEMIA 9 0.15 15%

DIABETES MELLITUS 55 0.89 89%

TABAQUISMO 40 0.65 65%

TOTAL PACIENTES 62 1.00 100%
Tabla 8.

De donde se puede determinar que el factor de riesgo con mayor asociacion lo representa la Diabetes
mellitus seguido por el tabaquismo, como lo muestra el siguiente grafico.

Factores de Riesgo

DIALISIS h 18%

DISLIPIDEMIA - 15%

DIABETES MELLITUS - 89%

Grafico 8.
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En cuanto a la asociacién de dos o mas factores de riesgo se encontraron los siguientes resultados:
hasta el 50% de los pacientes tiene asociados dos factores de riesgo, que principalmente la asociacién
de diabetes mellitus con tabaquismo se presenta en 39% de los casos, seguido por la diabetes con
dislipidemia, en 8%;

PACIENTES CON 2 FACTORES DE RIESGO |fx fr fr%
DM +TAB 24| 0.38709677 39%
DM +DIS 5| 0.08064516 8%
DM + DIA 1{ 0.01612903 2%
TOTAL PACIENTES 62 1 100%
Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS

Tabla 9.

También se obtuvo como resultado que el 19% de los casos tenia tres factores de riesgo asociado,
siendo la diabetes mellitus, tabaquismo y dialisis el que presentaba la mayor proporcién (11%), como
combinacién de éstos, seguido por la diabetes con dislipidemia y dialisis o diabetes con tabaquismo y
dislipidemia en el 3% de los casos.

PACIENTES CON 3 FACTORES DE RIESGO |fx fr fr%
DM+TAB+DIA 7] 0.11290323 11%
TAB+DIS+DIA 1| 0.01612903 2%
DIS+DIA+DM 2| 0.03225806 3%
DM+TAB+DIS 2| 0.03225806 3%
TOTAL PACIENTES 62 1 100%
Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS
Tabla 10.

Basado en estos resultados podemos demostrar estas relaciones en los siguientes graficos, que nos
permiten entender la asociacion entre factores de riesgo, ya se sean los casos de dos o tres factores de
riesgo. No se encontré la asociacion de los cuatro factores de riesgo seleccionado en ninguno de los
casos.
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Grafico 9. Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS

En el grafico podemos observar la relaciéon entre los tres factores de riesgo con mayor proporcion, asi
como su convergencia, quedando claro que la asociacién mas marcada es entre la diabetes mellitus y el
tabaquismo.

Grafico 10. Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS

En grafico numero , observamos la relacion de diabetes-tabaquismo con dislipidemia, donde podemos
observar que la proporcion es menor e incluso nula cuando se relaciona con el tabaquismo.
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Grafico 11. Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS

Aunque la proporcién de dislipidemia y uso de didlisis tienen un porcentaje individual no despreciable, la
interaccion con otros factores de riesgo, si se observa baja, incluso con diabetes mellitus, incluso
conjugando los tres factores.

Grafico 12 Diabetes Mellitus, DM; Tabaquismo, TAB; Dialisis, DIA; Dislipidemia, DIS

En este ultimo grafico de relacion, podemos notar la practicamente nula interaccion que existen entre el
uso de didlisis, la dislipidemia y el tabaquismo como factores de riesgo asociados.
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Para el andlisis de la “Remisién de sintomas” se encontraron las siguientes frecuencias observadas y
esperadas:

FRECUENCIAS OBSERVADAS

PROCEDIMIENTO Total general
REMISION DE SINTOMAS AP BY
NO 21 10 31
Sl 24 7 31
Total general 45 17 62

Tabla 11.

FRECUENCIAS ESPERADAS

PROCEDIMIENTO Total general
REMISION DE SINTOMAS AP BY
NO 22.50 8.50 31
Sl 22.50 8.50 31
Total general 45 17 62

Tabla 12.

En ambos casos se puede observar que comparativamente al total general, que la proporcién de
pacientes que experimentaron “remision de sintomas” y los que NO tuvieron “remisién de sintomas”, tanto
en el grupo de angioplastia (Ap) y el grupo de bypass (By), representan el 50% de los casos (total general
para cada grupo de 31, con el total de la muestra 62).

Si determinamos:

HIPOTESIS NULA = No existe diferencia estadisticamente signifiativa en la proporcion de la
remision de sintomas en los dos procedimientos, con 95% de confiabilidad

HIPOTESIS ALTERNA= La proporcion de la remision de sintomas en los dos procedimientos es
distinta, con 95% de confiabilidad

Si se toma como valor p = 0.39, se obtiene el Valor de la Prueba chi X? de 0.264675487

Entonces como p>0.05, se puede inferir que no existe diferencia estadisticamente significativa en la
proporcion de laremision de sintomas entre los dos tipos de procedimientos
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DISCUSION

La Isquemia Critica, es la forma mas grave de la enfermedad arterial periférica. Fisiopatolégicamente
corresponde al mayor deterioro de la circulacion arterial en las extremidades inferiores. Clinicamente
representa un deterioro progresivo de la actividad fisica, con deterioro de la calidad de vida, ademas su
aparicion predice el prondstico de la extremidad afectada y la vida del paciente.

La amputacion no fue ni es la opcion terapéutica, a corto plazo parece la opcidon mas resolutiva, sin
embargo a largo plazo conlleva aumento de la morbimortalidad y un impacto a mayor escala donde los
servicios de salud también se ven afectados.

Las opciones terapéuticas de revascularizacion se resumen en dos modalidades: la angioplastia
percutanea y el bypass, cada uno de ellos presenta ventajas, retos técnicos, complicaciones y fracasos.

Existen estudios clinicos, que basados en sus resultados, apoyan al bypass por que ha demostrado
mejor permeabilidad a largo plazo, aunque esto no implica necesariamente que exista mejoria clinica o
que haya mejoramiento de la isquémica critica en todos los casos. Por otro lado quienes defienden la
angioplastia percutanea como tratamiento de primera linea se justifican en que es una técnica que
permite acceso al tratamiento de lesiones a diferentes niveles, difusas y extensas, aunada a su
especificidad basada en la relacion arteria y area de perfusion (teoria del angiosoma), sin embargo la
mayor tasa de reestenosis en tiempos de seguimiento mas cortos es el principal punto con el que sus
detractores la descartan.

Ambas modalidades han tenido avances a lo largo del tiempo, especialmente la angioplastia percutanea,
con el advenimiento de nuevos dispositivos para franquear lesiones oclusivas, la mejoria en la
construccion de las guias y catéteres que facilitan el cruce de lesiones, la introduccion de stents y
balones medicados y el desarrollo de stents vasculomimeticos; todos estos recursos globalmente mejoran
el éxito técnico y la permeabilidd a largo plazo, pudiendo equipara a la permeabilidad observada en el
bypass.

Hasta el momento de la redaccion de este trabajo, Unicamente existe un solo ensayo clinico
aleatorizado, publicado hace 10 anos, que compara la angioplastia con el bypass para la isquémica
critica, y en sus resultados globales no se encontré diferencia estadisticamente significativa, a largo plazo
el beneficio se inclind al bypass.

En este trabajo de investigacion los resultados obtenidos para el objetivo general, la comparacion en la
remision de sintomas en pacientes tratados con angioplastia o bypass por isquémica critica, inicialmente
parecian favorecer a la angioplastia, siendo que fue en este grupo donde hubo mayor proporcién en la
remision de sintomas (24/45 en el grupo Ap Vs 7/17 en el grupo By), sin embargo cuando se comparan
con el total estos representan proporciones semejantes ( Ap 53% Vs By 41%) igualmente al compararlo
con el total de la muestra (62 pacientes) la proporcion es practicamente la misma (31/62, es decir 50%,
para ambos grupos). Al aplicar la prueba estadistica de Chi X? se deduce un valor de p = 0.39, por tanto
basados en estos resultados, no existe diferencia estadisticamente significativa entre ambas
terapéuticas.

En relacién a los objetivos especificos, se debe resaltar el de la necesidad de “amputacion mayor
subsecuente”, que fue mayor en nimeros absolutos en el grupo de Ap (Ap 14 Vs By 6), en cifras
porcentuales ambos grupos son semejantes (Ap 31.3% vs By 35.2%), reforzandose la idea que no existe
diferencia entre ambas técnicas de revascularizacion. En el periodo perioperatorio no se reportd alguna
muerte en ninguno de los grupos.

En cuanto a la distribucion por edad y género, tenemos que estos datos demograficos coinciden con los
reportados en otras series, asi mismo la relacion entre factores de riesgo fue practicamente idéntica
definiéndose la diabetes mellitus como el factor de mayor asociacion y la relacion diabetes-tabaquismo,
como los factores mas fuertemente asociados, como lo sefalan las fuentes bibliograficas referenciadas
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para este trabajo. La enfermedad multinivel, el involucro tanto del sector femoropopliteo como del sector
infrapopliteo, respaldan lo mencionado por otros autores en relacion a la fisiopatologia, gravedad y
progresion de la enfermedad aterosclerética en el sistema arterial de la extremidad inferior.

Por ultimo es conveniente comentar sobre el indice Tobillo Brazo y el grado de gravedad de la isquémica
critica usando la escala de Rutherford.

A Ultimas fechas el ITB ha quedado limitado al diagndstico de la enfermedad arterial periférica, ya que se
han realizado estudios clinicos, donde se realiza seguimiento a revascularizacién basado en la
modificacién del ITB, sin encontrarse relacion directa o modificacién significativa del mismo. Como
ejemplo tenemos los resultados del ITB previamente enunciados, y es que en nuestra muestra en un gran
porcentaje de los casos no era posible determinar el ITB o éste no era confiable, hablando de mas de la
mitad de los casos: No valorable 13%, No Compresible 39% y falsamente compresible 2%. En 12% de
los casos resulto un ITB en intervalo normal. Por tanto debe reconsiderarse el uso del ITB como medida
cuantitativa de la enfermedad arterial periférica, en especial como parametro en el seguimiento o
respuesta a la revascularizacion.

Uno factor trascendental en el tratamiento de la isquemia critica, es el momento, mas bien la gravedad de
la isquémica critica al momento del diagndstico, pues este influye en la progresion de la mala perfusion y
perdida irreversible de tejido, limitando las opciones terapéuticas, en nuestro estudio clinico encontramos
que la mayor proporcion de pacientes eran atendidos cuando se encontraban en el estadio 5 de la
clasificacion de Rutherford para isquemia critica, es decir cuando ya habia perdida de tejido, quedando
en el entendido que al presentarse las lesiones isquémicas distales esto significa que existe un
compromiso severo de la perfusion donde se involucran sectores arterial y donde las lesiones
ateroscleroticas son las mas graves.

El concepto de la enfermedad arterial periférica y la isquemia critica, no han tenido modificaciones
mayores desde sus descripciones originales al igual que su fisiopatologia, los métodos diagnostico
permanecen han variado poco, pero la forma de tratar la isquémica critica ha experimentado un cambio
evidente, desde la cirugia abierta, bypass, hasta la angioplastia percutanea, perfilandose esta ultima
como la opcién de primera linea, si bien es cierto esto ultimo, la cirugia abierta (bypass) no debe
descartase de ninguna manera.

El trabajo de investigacion en cuestion tiene como limitante principal el nimero de casos involucrados
pues aunque supero la estimacion inicial del tamafio de muestra, fue de tan solo 3 casos (tamafio de
muestra estimado 59, tamafio de muestra real 62), esto influye en el analisis estadistico y
consecuentemente en el resultado, es decir el que no existan diferencia estadistica significativa.

Los ensayos clinicos pendientes por ser publicados (BEST-CLI, BASIL Il) incluyen muestras de 400 a 600
casos, lo que sin duda mejorara esa significancia estadistica.
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CONCLUSION

En el presente estudio, no se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre el bypass
infrainguinal y la angioplastia percutanea en cuanto a la remisién de los sintomas, cuando éstos son
usados como primer tratamiento para la isquemia critica.
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APENDICE A: ESCALAS DE VALORACION

Fontaine Rutherford
Estado Clinica Grado Categoria Clinica
| Asintomatico (0] (0] Asintomatico
] Claudicacidn leve 1 | Claudicacidn leve
1 2 Claudicacién
11b Claudicacién moderada
moderada a severa
1 3 Claudicacién severa
i Dolor isquémico de I 4 Dolor isquémico de
reposo reposo
v Ulcera o gangrena 11 5 Pérdida menor de
tejidos
Gangrena 1V 6 Ulcera o gangrena

fons totaling 15 cm with or

CFAor SFA 520

that need teatment
jans

el artery and proxim

Fig. F2. TASC clamification of fem

L

29S8

i

csions. CFA - common femoral artery; SFA ~ superficial femoral
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TASC A lesians.

Single focal stencsis, < cm in length, in the
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TASC D lesians.
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ordense calcification.

Figure 3. InterSaciety Consensus for the Management of Peripheral

APENDICE B: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

I Disease (TASC) classifi
The unshaded area represents the target lesion; area inside the shaded rectangle represents typical backgroun
further explanation).

apopliteal lesions.
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