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ABREVIATURAS:

Angioplastia con balén medicado (ABM)
Angioplastia con balén percutaneo (ABP)
American College of Cardiology Foundation (ACCF)
American Heart Association (AHA)

Arteria tibial anterior (ATA)

Arteria tibial posterior (ATP)

Arteria plantar medial (APM)

Arterial plantar lateral (APL)

Arterial plantar profunda (APF)

Angiografia tomografica computarizada (TC)
Angiografia por resonancia magnética (RM)
Calcificacion arterial medial (MAC)

Ultrasonido Doppler (DUS)

Enfermedad arterial periférica (EAP)

indice tobillo-brazo (ITB)

idice tobillo-dedo (ITD)

Isquemia critica de los miembros o critical limb ischemia (CLI)
Fotopletismografia (PGG)

Milimetros de mercurio (mmHg)

Oximetria transcutanea (TCPO2)

Trans-Atlantic Inter-Society Consensus (TASC )
Tiempo de aceleracion plantar (PAT)

Ulcera por pie diabético (UDF)



l. MARCO TEORICO
11. MARCO CONCEPTUAL

La ateroesclerosis en una enfermedad multisistémica la cual ocasiona estrechamiento
de los vasos arteriales como resultado de la acumulacion de lipidos y material fibroso
entre la capa intima-media de los vasos.
Se define como enfermedad arterial periférica (EAP) cuando la ateroesclerosis afecta
los vasos no cardiacos, siendo por mucho la primera causa de estrechamiento arterial
en los miembros pélvicos. 8
Las manifestaciones clinicas de la EAP dependen de la localizacion y severidad de las
estenosis o oclusiones arteriales, las cuales pueden variar desde el dolor de los
miembros pélvicos durante la actividad (claudicacion) hasta la isquemia critica la cual
puede poner en riesgo la viabilidad de la extremidad.
La isquemia critica de los miembros o CLI por sus siglas en inglés (critical limb ischemia)
se define como la presencia de dolor en reposo o lesiones en la piel ya sea ulceras o
gangrena por al menos 2 semanas. Ocurre cuando hay un desbalance entre el aporte
y la necesidad de oxigeno a nivel tisular, y la presion en el tobillo es menor a 50 mmHg

6 presion de dedo menor a 30 mmHg. °

EPIDEMIOLOGIA.

La isquemia cronica de extremidad inferior (CLI) es la manifestacion mas severa de la
enfermedad arterial periférica, se presenta el 1-3% de los pacientes con EAP y
representa la etapa final de la misma, ocurre cuando el flujo sanguineo esta disminuido

al punto que los lechos capilares estan inadecuadamente perfundidos, de tal manera,



que son incapaces de mantener la viabilidad del tejido. Es de suma importancia
diagnosticar y tratar la isquemia critica ya que la mortalidad asociada a eventos cardiacos
y el riesgo de pérdida de la extremidad son altos; a 1 afio el 25% habran fallecido y 25%
requeriran una amputacion mayor. Los pacientes con CLI presentan una mortalidad
global de 50% a 5 afios y del 70% a 10 afios. 10111213

En los pacientes con diabetes mellitus, la EAP es 3-4 veces mas frecuente, y tiende a
ser mas agresiva, el riesgo de amputacion en 5-10 veces mayor en esta poblacion y la
enfermedad afecta tipicamente los vasos por debajo de la rodilla, con lesiones mas
severas y largas.

La EAP es el factor de riesgo mas importante para que las ulceras diabéticas se
perpetuen evolucionando a CLI, y éstas son la causa numero 1 de amputaciones no
traumaticas en el mundo, se estima que 15% de la poblacion con diabetes desarrollara
alguna ulcera durante su vida, y de éstas el 14 al 24% requerira alguna amputacion;
hasta el 85% de las amputaciones son prevenibles con un tratamiento temprano y

adecuado.

FACTORES DE RIESGO

Los factores de riesgo asociados a la enfermedad arterial periférica estan claramente
indentificados, la hipertensién aumenta la probalidad en hombres 2.5 veces y en mujeres
3.9. La relacion entre la diabetes y las EAP esta bien documentada presentandose en el
55%de los pacientes con enfermedad arterial, siendo 33% mas alta que en los pacientes
sin ella. El sindrome metabdlico se encuentra relacionado siendo el doble en pacientes
con enfermedad arterial en relacion a la poblacion sin enfermedad arterial. Dentro de los

factores de riesgo modificables se encuentra el tabaquismo, el cual esta bien



establecido como un estimulate a largo plazo para el desarrollo de ateroesclerosis,
aumenta el riesgo cardiovascular, de evento vascular cerebral y muerte; los pacientes
que fuman mas de 25 cajetillas / afio se ha reportado que tienen un aumento en riesgo
para EAP y la severidad dela enfermedad se relaciona con la cantidad de cigarrillos

fumados al ano.

ETIOLOGIA

Existen muchos procesos patoldgicos los cuales pueden llevar a obstruccion arterial de
los miembros pélvicos, la ateroesclerosis en la principal causa de la enfermedad arterial
periférica, sin embargo también los procesos ateroembodlicos o tromboembdlicos,
relacionado a estados hipercoagulables, tromboangeitis obliterante, enfermedad quistica
adventicial, sindrome de atrapamiento popliteo o trauma. Sin importar la etiologia la
isquemia critica es un proceso cronico que afecta la circulacibn macrovascular y
microvascular, asi como los tejidos adyacentes.

Inicialmente el cuerpo responde a la isquemia a través de la angiogénesis y la creacion
de nuevos capilares, promoviendo el crecimiento de los capilares ya existentes para
compensar la falta de circulacion en el miembro pélvico, cuando éstas respuestas fallan
para suplir la cantidad necesaria de sangre y oxigeno, a una vasodilatacion maxima de
las arteriolas y una insensibilidad a la respuesta vasomotora, éste fenomeno se
denomina paralisis vasomotora, y es resultado de la exposicion cronica a factores
vasodilatadores. Ademas los vasos sanguineos en los pacientes con isquemia critica
tienen una disminucién en le grosor de la pared, disminucion del area, disminucion de
la tasa lumen/pared. Todos éstos cambios conllevan a edema, que ésta apoyado por

que, a menudo, los pacientes colocan los pies en una posicién en declive para mejorar



el dolor, agravando el edema, lo que aumenta la presion hidrostatica, comprometiendo
aun mas los capilares y disminuyendo la difusion de nutrientes y oxigeno al tejido.

Ademas la isquemia crénica conduce a alteraciones endoteliales que conducen a
alteraciones estructurales y cambios en los gradientes de presién, lo cual produce
microtrombosis dentro de los capilares; esto conlleva produccién de radicales libres,
activacién plaquetaria, adhesion leucocitaria resultando en mayor déficit del intercambio

de oxigeno.

MANIFESTACIONES CLINICAS

Las manifestaciones clinicas de la enfermedad arterial puede ser muy variables, una
gran cantidad de pacientes son asintomaticos, identificando a ésta poblacion es a través
de la alteracion de indice tobillo brazo (<0.9). La historia natural de la enfermedad es una
progresion lenta ya que a 5 afios solo el 30% de los pacientes progresaran a claudicacion
intermitente. Dentro de los pacientes asintomaticos la presencia de enfermedad
aortoiliaca es la mas frecuente

La claudicacion, es el dolor durante el ejercicio, el cual deriva de la palabra en latin
“claudico”, Se define como el dolor en un grupo muscular inducido por el ejercicio el cual
mejor con el reposo, puede ser uni o bilateral, a nivel de gluteos, muslos, piernas y el pie;
la cual puede dividirse en leve moderada y severa , es la forma mas frecuente de
presentacion clinica.

La presencia de isquemia critica (dolor en reposo, presencia de ulceras y/o pérdida de
tejido o ambas) es la etapa final de la enfermedad arterial periférica, implica la
necesidad de tratamiento de revascularizacidén precoz, por el elevado riesgo de pérdida

de la extremidad, se presenta solo el 1-2% de los pacientes con enfermedad arterial



periférica, la evolucion de la isquémica critica a 1 afo es: vivo con 2 piernas el 50%,

amputados 25% fallecidos de causas cardiovasculares 25%.

DIAGNOSTICO

El primer paso es identificar a los pacientes con antecedentes sugestivos de enfermedad
arterial periférica asi como realizar un cuidados interrogatorio, dentro del examen fisico
adecuado, el diagndéstico de PAD se establece con la medicidn de un indice tobillo-brazo
(ITB) = 0,9. EI ITB es una comparacion de la presion arterial sistolica en reposo en el
tobillo dividido entre la presion sistélica braquial mas alta.

Para los pacientes con sintomas muy sugestivos de enfermedad arterial periférica, que
presentan un ITB normal, se debe realizar un ITB después de la prueba de esfuerzo.
Ultrasonografia duplex se utiliza comunmente en conjunto con la ITB para identificar la
ubicacion y la gravedad de la obstruccion arterial. Las imagenes vasculares avanzadas
como la angiografia tomografica computarizada (TC) y angiografia por resonancia
magnética (RM) y la arteriografia suelen reservarse a los pacientes en los que existe
dudas en el diagnostico después de las pruebas no invasivas o en quienes se prevé la

intervencion como en el caso de la isquemia critica.

CLASIFICACION

La clasificacidn de la EAP de extremidad inferiores de acuerdo a la sintomatologia y las
lesiones anatomicas responsables de estos sintomas, proporciona una medida objetiva
por la cual seguir clinicamente a los pacientes y proporciona consistencia al comparar
las estrategias de tratamiento médico y de intervencion en estudios clinicos. Las

principales clasificaciones se enumeran a continuacion:



e La Claudicacion se clasifica funcionalmente por la distancia inicial y absoluta a pie y en
la escala de Rutherford de la Sociedad de Cirugia Vascular clasificada de 1 a 3. (tabla 2)
e Los patrones aterosclerdticos de enfermedad en las extremidades inferiores se
clasifican segun criterios TASC-Il segun su distribuciéon anatomica, multiplicidad de
lesiones y naturaleza de la lesion (estenosis u oclusion). (fig.

e La Sociedad para la Cirugia Vascular (SVS) publicé el sistema de clasificacion de
miembros, WIfl (Herida, Isquemia, infeccidn del pie), clasifica la gravedad de la amenaza
de extremidad de una manera que refleja con mayor precision importantes
consideraciones clinicas que afectan el manejo y la amputacion riesgo.

El prondstico de las extremidades en esta poblacion de pacientes tiene un amplio rango
consistente con el espectro de presentaciéon desde dolor en reposo hasta pérdida menor
y mayor de tejido, con o sin infeccion. La necesidad de estadificacion mejorada para
definir mejor el riesgo de amputacién y para comparar apropiadamente los resultados del
tratamiento condujo al reciente desarrollo del Sistema de Clasificacion de Extremidades
Amenazadas de las Extremidades Inferiores de la Sociedad de Cirugia Vascular. Este
sistema estratifica las extremidades riesgo clasificando tres factores criticos: herida,
isquemia e Infeccion del pie (“WIfl”)}—similar a un sistema “TNM” para malignidad. El
sistema de estadificacion se aplica a todos los pacientes con reposo, dolor o pérdida de
tejido, combinado con evidencia objetiva de PAD. Cada de los tres factores clave se
califica en una escala de cuatro niveles, y 64 combinaciones se asignaron a cuatro
etapas de gravedad clinica, se espera que se correlacione con el riesgo de amputacion
en 1 afo. Se han publicado multiples estudios que demuestran que la estadificaciéon WIfl
esta fuertemente asociada con la amputacién y la cicatrizacion de heridas. Estos estudios

confirman que el estadio 1 de WIfl esta asociado con muy bajo riesgo de amputacion,



mientras que las etapas 3 y 4 son mas probable que requieran revascularizacion y tengan
un mayor riesgo de lesiones en las extremidades pérdida. El estadio WIfl también puede
predecir el tiempo de cicatrizacion de heridas y ha sido corelacionada con los costos del

cuidado de heridas. .15

Tabla 2. Clasificacion de Rutherford para
isquemia cronica de las extremidades

TABLA 5.1 Etapas de la isquemia crénica de las
extremidades

Grado Categoria Descripcion Criterios objetivos
Fontaine Rutherford clinica

| 0 Asintomdtico  Cinta normal o prueba de
hiperemia reactiva
lla? 1 Claudicacién Completa la cinta de
leve correr ejercicio;” AP

después del ejercicio
>50 mmHq pero al
menos 20 mmHg mas
bajo que el valor de

reposo
lib* 2 Claudicacién Entre las categorfas 1y 3
moderada
3 Claudicacién No se puede completar
severa el ejercicio estandar de
la cinta de correr;” AP
después del gjercicio
<50 mmHg
e 4 Dolor de AP en reposo <30-50
reposo mmHg; PVR tobillo o
isquémico metatarsiano plano o
apenas pulsatil; TP <30
mmHg
" 5 Pérdida de AP en reposo <50-70
tejido mmHg; PVR tobillo o
menor metatarsiano plano o
apenas pulsatil; TP <40
mmHg en no
diabéticos, <50 mmHg
en diabéticos; tcPO‘,
<30 mmHg
6 Pérdida Igual que Rutherford 5
mayor de (Fontaine IV)
tejido*?
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TIPO A LESIONES
+ Estenosis unilaterales o bilaterales de la AIC
+ Estenosis unilateral o bilateral tnica corta (s3 cm) de AIE

TIPO B LESIONES

« Estenosis corta (s3 cm) de aorta infrarrenal

* Oclusion unilateral de la AIC

+ Estenosis simples o multiples por un total de 3-10 cm
que involucran
La AlE no se extiende ala AFC

* Oclusién de AIE unilateral que no involucra
los origenes de iliaco interno 0 AFC

TIPO C LESIONES

+ Oclusiones bilaterales de la AIC
« Estenosis de AIE bilateral de 3-10 cm de largo que

no se extienden hacia el AFC

+ Estenosis unilateral de AIE que se extiende hacia la AFC

+ Oclusion de AIE unilateral que involucra los origenes
de iliaco interno y/o AFC

+ Oclusion de AIE unilateral muy calcificada con o sin )
afectacion de origenes de iliaco interno y/o AFC

TIPO D LESIONES

* Oclusion aortoiliaca infrarrenal

« Enfermedad por fusion que involucra la aorta y ambas
arterias iliacas que requieren tratamiento

« Estenosis miltiples difusas que involucran la ACI, ACE , .
y AFC unilaterales

+ Oclusiones unilaterales de la AIC y la AIE
* Oclusiones bilaterales de AIE

« Estenosis iliacas en pacientes con AAA que requieren
tratamiento y no son susceptibles de colocacion
de endoinjerto u otras lesiones que requieren cirugia
adrtica o iliaca abierta

TIPO ALESIONES

+ Estenosis simple <10 cm de longitud

+ Oclusion simple s5 cm de longitud

TIPO B LESIONES

+ Mdltiples lesiones (estenosis u oclusiones), cada una <5 cm

+ Estenosis u oclusion Gnicas <15 cm que no afectan
ala arteria poplitea infrageniculada

+ Lesiones simples o miltiples en ausencia de vasos tibiales
continuos para mejorar el flujo de entrada para un bypass
distal

+ Oclusion muy calcificada de s5 cm de longitud

« Estenosis poplitea tnica

TIPO C LESIONES
+ Miltiples estenosis u oclusiones por un total de >15 cm
con o sin calcificacion abundante

+ Estenosis u oclusiones recurrentes que necesitan tratamiento
después de dos intervenciones endovasculares

TIPO D LESIONES
+ Oclusiones cronicas totales de AFC o AFS (>20 cm,
involucrando |a arteria poplitea)
+ Oclusion cronica total de la arteria poplitea y vasos
de trifurcacion proximales I\

Fig.6.Clasificacion de TASC Il a) Clasificacién TASC Il para enfermedad aortoiliaca b) Clasificacion TASC
Il para enfermedad femoropoplitea



Il. SALVAMENTO DE EXTREMIDAD

Desarrollado en 2013, el sistema SVS WIfl proporciona una clasificaciéon objetiva para
heridas que no cicatrizan y amputaciones de extremidades en funcion de tres factores
de riesgo independientes: extension de la herida (p. ej., tamafo, profundidad, presencia
de gangrena), grado de isquemia y extension de la infeccion del pie. Los tres factores se
clasifican individualmente en una escala de 0 a 3. Por ejemplo, una ulcera pequena y
poco profunda del pie se clasificaria como una herida de grado 1 (W-1), mientras que
una herida grande que se extiende hasta el espacio articular con gangrena se clasificaria
como una herida de grado 3 (W-3). La gravedad de la isquemia y la extension de la
infeccion también se clasifican en escalas de 0 a 3.

Una vez que se ha calificado a un paciente en cada una de las tres categorias, las
calificaciones se combinan para crear una puntuacion de espectro WIfl. El panel de
consenso de expertos evalu6 cada puntuacion del espectro WIfl para predecir el riesgo
de amputacion de la extremidad al cabo de 1 afio y, en un analisis separado, la
probabilidad de que el paciente se beneficie de la revascularizacion de la extremidad.
una rejilla de las posibles puntuaciones del espectro WIfl, incluidas las predicciones del
panel de consenso con respecto al riesgo de amputacion de extremidades a 1 afio (riesgo
muy bajo, riesgo bajo, riesgo moderado, riesgo alto) para cada puntuacion. La categoria
de riesgo de una puntuacion del espectro WIfl determina el estadio clinico de la
enfermedad. Las puntuaciones del espectro WIfl que se consideran de muy bajo riesgo
de amputacion de extremidades al cabo de 1 afo se clasifican como enfermedad en
estadio clinico 1. Las puntuaciones de espectro consideradas de bajo riesgo, riesgo
moderado y alto riesgo de amputacién de extremidades al cabo de 1 ano se clasifican

como enfermedad en estadio clinico 2, estadio 3 y estadio 4, respectivamente.
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Numerosos estudios previos han identificado factores especificos (p. ej., diabetes
mellitus, isquemia e infeccion) que se asocian con la herida del pie que no cicatriza y la
amputacion de extremidades. Los sistemas de clasificacion CLI y DFU existentes se
basan en esos mismos factores. Dichos sistemas de clasificacion estratifican el riesgo
de que la herida no cicatrice y la amputacién de extremidades para la investigacion de
ensayos clinicos que comparen modalidades de tratamiento. La principal de las
limitaciones de los sistemas de clasificacion anteriores es que no consideran la perfusion
del pie y las caracteristicas de la herida en un espectro de gravedad.

Los sistemas de clasificacion actuales, que incluyen la isquemia como un factor en su
estratificacion de riesgo, establecen una medida de corte especifica de la perfusion del
pie (p. €j., ITB > 0,75). Se espera que las heridas de los pies con perfusion por encima
de ese limite cicatricen, mientras que aquellas con perfusién por debajo de este limite
critico no cicatrizaran y, en ultima instancia, provocaran la pérdida de una extremidad.
La nocion de que existe una medida de corte especifica ha sido cuestionado por dos
estudios que dan una idea en la historia natural de CLI sin revascularizacion.

El comité de las guias de la sociedad de cirugia vascular (SVS) reconocio la necesidad
de un nuevo sistema de clasificacién que consideraria la diversidad de la poblacion de
pacientes CLI y los muchos factores que influyen en el resultado. Como resultado, el
comité cred un sistema que califica individualmente la extension de la lesion tisular, la
gravedad de la isquemia y la extension de la infeccion antes de combinar esos grados
para derivar una etapa de gravedad clinica a partir de la cual se pueden hacer
predicciones sobre el riesgo de pérdida de una extremidad. hecha. Su esfuerzo se vio
obstaculizado por la ausencia de estudios sdélidos de historia natural en los que se

pudiera establecer el riesgo de sus grados de gravedad clinica. Asi, el riesgo de cada

13



estrato debia ser evaluado por un panel de expertos mediante un proceso de consenso
Delphi. ElI comité espera validar las predicciones tedricas del sistema con datos
obtenidos de registros como el SVS Vascular Quality Initiative.

Se asume que el tamafo, la ubicacion de la herida, la profundidad y la extension de la
infeccion activa probablemente juegan un papel en la cicatrizacion de la herida y que las
heridas "menores" bien podrian requerir menores grados de perfusion del pie.

El sistema de clasificacion WIfl es unico de otros sistemas de clasificacion en la forma
en que combina los grados de herida, isquemia e infeccion para crear la puntuacion de
espectro clinico WIfl. La puntuacion de espectro, que se desarroll6 de forma similar al
sistema de estadificacion TMN para el cancer, predice el riesgo de amputacién de una
extremidad al cabo de 1 afo.

Se ha demostrado el tamafio de la herida, la profundidad, el grado de isquemia y la
extension de la infeccidn se correlacionan con la cicatrizacion de la herida y la
recuperacion de la extremidad. Esto no es para nada sorprendente porque se han
mostrado hallazgos similares en otros estudios y forman la base de los sistemas de
clasificacion CLI y DFU anteriores. Aunque el sistema de clasificacion WIfl se disefid
como un modelo predictivo para la recuperacion de la extremidad al cabo de 1 afio, asi
como una estimacion de la probabilidad de beneficio de la revascularizacidén, se ha
encontrado que la etapa clinica WIfl también se correlaciona bastante bien con las tasas
de cicatrizacién de heridas, lo que podria decirse que es un resultado centrado en el
paciente aun mas importante para la mayoria que la mera supervivencia de las
extremidades.

Vale la pena mencionar una diferencia importante entre los datos que recopilamos y el

sistema WIfl. El sistema WIfl esta disefiado para que la clasificacion de la herida, la

14



infeccidn y la isquemia se realice antes de un procedimiento de revascularizacién y luego
se vuelva a medir después del procedimiento. Al disefiar nuestro estudio para medir el
efecto de la isquemia en la cicatrizacion de heridas, no estabamos dispuestos a observar
simplemente las heridas con grados moderados y graves de isquemia en pacientes que
pensabamos que se beneficiarian de un procedimiento de revascularizacion. Como tal,
nuestro estudio midié la perfusibn del pie después del procedimiento de
revascularizacion. Razonamos que la puntuacion de isquemia después del
procedimiento de revascularizacion proporcionaria una aproximacion razonable de la
probabilidad de cicatrizacion de heridas para aquellos pacientes que tuvieron un
resultado de revascularizacion incompleto. En otras palabras, nuestro estudio asume que
el grado de isquemia dicta la probabilidad de cicatrizacion de heridas y amputacion de
extremidades independientemente de si el paciente se sometié a un procedimiento de
revascularizacion.

Se podria argumentar que una pequefia mejora en la perfusion tisular después de un
procedimiento de revascularizacion podria ser suficiente para cambiar la cicatrizacién de

una herida.®
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TABLA 5.3 Sociedad de Cirugia Vascular Sistema de Clasificacion de Miembros Amenazados (WIFl) y Relacién con el Riesgo de

Amputacion
Componente Puntuacién Descripcion
w 0 Sin Ulcera (dolor de reposo isquémico)
(herida) 1 Ulcera pequefa y poco profunda en pierna o pie distal sin gangrena
2 Ulcera més profunda con huesos, articulaciones o tendones expuestos + cambios
gangrenosos limitados a los dedos de los pies
3 Ulcera profunda extensa, Ulcera de talén de espesor completo + afectacién del
calcaneo + gangrena extensa
ITB Presién de tobillo (nmHg)  Presién del dedo del pie o TcPO,
I (isquemia) 20,80 >100 260
0,60-0,79 70-100 40-59
0,40-0,59 50-70 30-39
<0,40 <50 <30

fl Sin sintomas/signos de infeccién
(infeccién del pie) InFeccién local que involucra solo piel y tejido subcutédneo

Infeccién local que involucra més profundo que la piel/tejido subcuténeo

W N S O wnN 2 oo

Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica
SVS WIFI Etapa clinica del miembro

Basado en el riesgo estimado de amputacién a 1 afio

Isquemia -0 Isquemia - 1 Isquemia - 2 Isquemia -3
W-0 2 2
W-1 2 2
W-2 2 2
Ww-3

fl-0 fl-1 fl-2 fl-3 fl-0 fl-1 fl-2 fl-3

SVS WIFI Estadio clinico y tasa de amputaciones mayores a 1 afio
Media ponderada de los estudios publicados, N = 2.779 pacientes®

Etapa clinica 2 Riesgo bajo 5.9%

Etapa clinica 5 = extremidad insalvable

Fig 5. Clasificacion de Wifi para pie diabético

ll. AMPUTACION

Hay una controversia en curso, a menudo alimentada por datos de auditoria retrospectiva
no verificados de poblaciones grandes y cambiantes, en cuanto a si hay una reduccién
significativa en las amputaciones como resultado de mas procedimientos de
revascularizacion en pacientes con CLI.

Estudios cuidadosos e independientes de Suecia, Dinamarca y Finlandia sugieren que
una mayor disponibilidad y el uso de intervenciones endovasculares y quirurgicas ha
resultd en una disminucién significativa en la amputacion de CLI. En el Reino Unido, el

numero de importantes amputaciones ha llegado a una meseta, posiblemente reflejando
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salvamento de extremidades cada vez mas exitoso, pero estudios mas antiguos en los
Estados Unidos no han mostrado beneficio de revascularacion en la tasa de amputacion.
El concepto que todos los pacientes que requieren amputacion han progresado
constantemente a través de cada vez mas claudicacién severa de dolor al reposo,
ulceras y, en ultima instancia, amputacion, es incorrecta. Se ha demostrado que mas de
la mitad de los pacientes con amputacion mayor por debajo de la rodilla para la
enfermedad isquémica no tenia sintomas de isquemia de la pierna en absoluto en los 6
meses previos.

La incidencia de amputaciones mayores varia de 120 a 500 millones por afio. El radio de
por debajo de la rodilla a por arriba de la rodilla en estudios grandes es de alrededor de
1:1. Solo alrededor del 60 % de las amputaciones por debajo de la rodilla se curan por
intencion primaria, el 15 % se cura después de procedimientos secundarios y el 15 %
necesita convertirse a un nivel por encima de la rodilla. EI 10% muere en el
perioperatorio.’’

1.2. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

Tradicionalmente, el indice tobillo-brazo (ITB) se ha utilizado como una herramienta de
deteccion de grandes vasos para la evaluacion clinica de la enfermedad arterial periférica
(EAP). EI ITB ha demostrado ser una medida sensible y especifica para detectar la EAP
en la poblacion general. Sin embargo, cada vez hay mas evidencia que sugiere que en
poblaciones especificas hay una disminucion en la precision diagndstica de la prueba.
Calcificacion arterial medial (MAC), un endurecimiento de la pared arterial mas
comunmente en las arterias infrageniculares utilizadas para el calculo del ITB es
frecuente en la poblacion diabética, particularmente en hombres y en grupos de mayor

edad, y se cree que reduce la precisiéon diagnostica del ITB. Aunque MAC infla
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artificialmente el ITB, esto no siempre puede ser detectado durante la evaluacién clinica
de rutina como EAP coexistente puede dar lugar a que el ITB se presente como normal

o incluso bajo a pesar de su presencia.

La evaluacion de los vasos pequefios dentro del pie y las extremidades distales también
presenta un problema para los médicos, ya que un ITB no es sensible a las oclusiones y
la enfermedad arterial debajo del tobillo. Las pautas internacionales actuales
recomiendan el indice dedo del pie-brazo (ITB) como un método de deteccion alternativo
para PAD en presencia de un ITB elevado; sin embargo, la base de evidencia para el
uso del ITB como prueba de diagnostico independiente sigue siendo baja. El TBI es una
relacion de la presién sistolica del dedo del pie dividida por la presidon braquial sistolica
mas alta. La presion sistolica del dedo del pie se puede realizar colocando un manguito
neumatico oclusivo de tamafio apropiado (entre 15 y 25 mm) alrededor de la base del
primer o segundo dedo del pie proximal, y una sonda de fotopletismografia (PPG) fijada
a la pulpa distal del dedo del pie con cinta adhesiva .También se puede usar una sonda
Doppler de onda continua en las arterias digitales en lugar de una sonda PPG. Una vez
que se obtiene una sefal constante, el manguito oclusivo se infla con un

esfigmomandmetro 20 mmHg por encima de la ultima forma de onda PPG visual.

Los estudios arteriales no invasivos son un pilar de cualquier practica vascular para
pacientes con enfermedades cronicas isquemia que amenaza las extremidades (CLTI).
Sin embargo, actual pruebas arteriales no invasivas como indice tobillo-brazo (ITB),
presiones absolutas de los dedos (TSP), y TCPO2 puede no ser confiable en pacientes
con calcificacion? .El tiempo de aceleracién se ha utilizado ampliamente en enfermedad

tibial y/o pérdida extensa de tejido la evaluacion de la enfermedad arterial oclusiva.’
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Un estudio reciente in vitro revel6 que la aceleracion sistolica es superior en la prediccion
de la reduccion del diametro y flujo en comparacion con el uso de la velocidad sola* El
tiempo de aceleracién del pedal (PAT) se ha correlacionado con el indice tobillo-brazo

en pacientes sintomaticos y no sintomaticos con vasos tibiales compresibles.®

El tiempo de aceleracion plantar ( PAT) es una imagen doppler directa de los vasos
plantares que proporcionan informacion fisiologica real de la hemodinamica del pie. Esta
técnica se puede realizar utilizando imagenes duplex arteriales estandar disponibles en
la mayoria de los laboratorios vasculares. Si bien el valor absoluto de PAT es importante,
PAT se puede clasificar en cuatro clases: Clase 1 (20 a 120 ms), Clase 2 (121 a 180 ms),
Clase 3 (181 a 224 ms) y Clase 4 (mayor de 225 ms). Ademas, se puede dilucidar la

distribuciéon angiosémica especifica de todo el pie.*®

Se propone que el PAT en pacientes diabéticos con isquemia crénica que amenaza las
extremidades (CLTI) es comparable a otras pruebas fisioldgicas y es un buen predictor

de la recuperacion de la extremidad.
1.2 Antecedentes Investigativos

En 1985, en la Universidad de Washington, Seattle, Jager et al publicaron el primer
articulo en el que se valora la correlacion entre la ecografia Doppler y la arteriografia en
la valoracion de la patologia arterial de los miembros inferiores. Compararon los
resultados que obtuvieron en el estudio de 338 segmentos arteriales desde la aorta distal
hasta la poplitea con los que consiguieron en la lectura de las arteriografia por dos
radiologos sin conocimiento previo de la ecografia Doppler. Realizaron un estudio con
30 pacientes (15 hombres, 15 mujeres) con una edad media de 60.7 + 13.5 afios (rango

20-89 anos) fueron evaluados mediante ecografia duplex y arteriografia. En seis
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pacientes no se realizé la prueba no invasiva ni la arteriografia, resultando en 54 piernas,
involucrando 338 segmentos para evaluacion final. El indice medio de la presion sistolica
del tobillo dividido por la presion sistolica braquial fue de 0.61 + 0.3 en el lado derecho y
de 0.62 + 0.3 en el lado izquierdo. La enfermedad aortoiliaca y femoropoplitea
combinada estaba presente en 22 piernas. De las 26 piernas con enfermedad solo de
entrada o salida, 12 involucraron el segmento aortoiliaco, mientras que 14 involucraron
el segmento femoropopliteo. El estudio duplex se realizé con el paciente acostado en
una comoda posicion reclinada. Para obtener la mejor imagen en modo B de la
bifurcacion femoral, la pierna se gira ligeramente hacia afuera. La arteria poplitea se

estudia con el paciente en decubito prono.®

En 2000, en la Universidad del Sur de florida, Tampa, Back et al, considera patologico
un tiempo de aceleracion superior a 220 ms, muy elevado comparado con el utilizado por
el resto de autores. En su protocolo de seguimiento en base a la evaluacion indirecta
del sector iliaco como método de cribado de reestenosis, optimizando al maximo el
empleo del ED abdominal. Este sélo se realiza al mes del procedimiento vascular y
cuando en una revision se evi- dencia empeoramiento clinico, caida del ITB o cam- bios
en la curva de la AFC.

La presencia de patologia en la AFS también se ha postulado como un factor de
confusion en la inter- pretacion de la curva de la AFC. Se disefié un algoritmo de
vigilancia para evaluar la permeabilidad a largo plazo y el resultado clinico después de
la angioplastia de la arteria iliaca y la colocacion de un stent primario en pacientes
tratados por isquemia cronica de las extremidades debido a enfermedad aterosclerética

oclusiva. Entre 1994 y Gerencia (SVS/ISCVS) informaron el éxito a largo plazo y las tasas
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de permeabilidad inferidas después de la angioplastia iliaca utilizando solo criterios
indirectos, como presiones en las extremidades y sintomas isquémicos, para definir el
diagndstico. Sin embargo, la mayoria de los estudios entre 1994- 1999, 78 pacientes
fueron sometidos a un tratamiento exitoso de 104 sistemas iliacos (colocacién de stent
unilateral en arterias iliacas comunes y/o externas) en el Hospital de Veteranos James
A. Haley o el Hospital General de Tampa fueron considerados para seguimiento . Las
intervenciones aortoiliacas se realizaron en quiréfano con un arco en C con substraccién
digital por un radidélogo intervencionista dedicado (SF) o por un cirujano vascular (MRB,
BLJ) en un quiréfano usando fluoroscopia con arco en C con capacidades de sustraccion
digital. Los stents se seleccionaron segun la preferencia del operador (principalmente
stents Palmaz [Cordis Endovascular, Warren, NJ, EE. UU.] y Wallstents [Boston
Scientific, Natick, MA, EE. UU.]). El éxito técnico del procedimiento requeria una
estenosis angiografica residual = 30%, (2) gradientes de presién sistolica translesional
de =2 5 mmHg en reposo y = 10 mmHg después de la vasodilatacion intraarterial
(papaverina o nitroglicerina), y ( 3) ausencia de diseccion local significativa o trombo. La
angioplastia y la colocaciéon de stent se realizaron después de la heparinizacion
sistémica, y los pacientes continuaron con aspirina oral (325 mg/dia). Después de la
intervencion, los pacientes fueron derivados para la evaluacion temprana y a largo plazo
a un no laboratorio vascular invasivo acreditado por la Comision Intersocietaria para la
Acreditacion de Laboratorios Vasculares (ICAVL). Pruebas incluyeron tanto indirectos
(estado clinico, tobillo, indices braquiales [ABI], presiones de los dedos del pie en
diabéticos y analisis de la forma de onda de la arteria femoral) y evaluacion directa
(escaneo duplex aortoiliaco) del sistema iliaco tratado. Sintomas de isquemia de

extremidades y hallazgos asociados en exploracion fisica, presiones en las extremidades
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y rendimiento del ejercicio en cinta rodante se utilizaron para clasificar la gravedad clinica
de la isquemia en basal y durante el seguimiento segun las recomendaciones revisadas
de la SVS/2 ISCVS. La evaluacion indirecta incluyd un analisis cualitativo de formas de
onda de velocidad doppler de onda continua de la arteria femoral comun (AFC) distal al
segmento iliaco tratado. Las formas de onda se clasificaron como trifasicas o
monofasicas (es decir, pérdida del componente de flujo inverso diastélico) con un tiempo
de aceleracion normal o anormal 220 ms).

Las imagenes aortoiliacas directas se realizaron mediante ultrasonografia duplex usando
los escaneres a color HDI-3000 o Ultramark 9 (Advanced Laboratorios de Tecnologia,
Bothell, WA, EE. UU.). Se utilizé principalmente un transductor de matriz lineal (4 a 7
MHz), aunque se disponia de una sonda de matriz curvilinea de 3 MHz cuando se
necesitaba para obtener imagenes mas profundas en individuos mas obesos. Se
realizaron imagenes doppler de flujo en color desde la aorta distal, a lo largo de los
segmentos iliacos nativos y tratados, ya través de las arterias femoral comun, profunda
proximal y superficial. Las formas de onda de la velocidad espectral se tomaron muestras
del flujo de la corriente central en multiples sitios a lo largo del segmento aortoiliofemoral
con una correccion del angulo Doppler de <60° . Las formas de onda espectrales y las
velocidades sistolicas maximas (VPS) medidas dentro de los segmentos iliacos con stent
se compararon con las velocidades en la arteria iliaca nativa adyacente, lo que permitid
el calculo de una relacion de velocidad maxima (Vr). El algoritmo de vigilancia requirio
tanto evaluacién indirecta como aortoescaneo duplex iliaco del sistema iliaco tratado
dentro del primer mes después de la intervencion. Las evaluaciones indirectas se

realizaron nuevamente 3 meses mas tarde y luego a intervalos de 6 meses.?
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Para el estudio de arterias distales el Doppler tiene algunas ventajas respecto a las
demas técnicas de imagen. Actualmente es posible detectar vasos permeables con flujos
de muy baja velocidad que muchas veces no se consiguen repleccionar con los medios
de contraste .

Hay estudios que demuestran que hasta un 10% es capaz de demostrar vasos
permeables no visibles con la arteriografia. También puede demostrar segmentos
arteriales repermeabilizados por colaterales distales con flujo invertido, que no suelen
verse con otras técnicas

El ultrasonido doppler, indice tobillo-dedo (ITD) e indice tobillo brazo ( ITB) son métodos
estandar para la evaluacidn de la perfusidn de la extremidad inferior. Sin embargo,
articulos publicados demuestran que el ITD e ITB pueden ser errébneos en pacientes con
diabetes o con vasos no compresibles. La evaluacién de las arterias pedias no ha sido
evaluada por el ultrasonido doppler.

Sin embargo, las ITB e ITD se limitan en proporcionar una evaluacién completa del flujo
arterial especialmente en las arterias del pie en el marco de las arterias no comprimibles.
La ecografia duplex directa puede proporcionar una evaluacion de la hemodinamica del
flujo arterial en la extremidad inferior. Es una practica actual para los tecndlogos
vasculares evaluar el flujo arterial en las extremidades inferiores hasta el nivel del tobillo.
Luego confiamos en las pruebas fisioldégicas para proporcionar informacion adicional
sobre el pie. Esta informacién es limitada y, a menudo, no es confiable.”

En 2019 Sommerset et al, identifico 4 ubicaciones para obtencion del PAT que
recomiendan obtener al realizar el ultrasonido doppler vascular .

Se considera que el PAT es un punto de datos invaluable para indicar la gravedad de la

enfermedad mas proximal, ayudar en el proceso de toma de decisiones para

23



intervenciones o decisiones quirurgicas, y posiblemente ser un predictor en la
cicatrizacion de heridas. La ganancia Doppler espectral debe ser adecuada para
visualizar adecuadamente el contorno de la forma de onda. Una vez congelada la forma
de onda, el PAT se mide con precisidon seleccionando la herramienta de calculo “tiempo
de aceleracion o tiempo/pendiente” segun el sistema de ultrasonido. Luego, el PAT se
mide a partir de la forma de onda del pedal como el tiempo en milisegundos (ms) desde

el inicio del aumento sistolico hasta el pico de la sistole.*®

Fig. 1. Vista dorsal y plantar de las arterias pedias en el ultrasonido ( imagen tomada de art. Original
Sommerset J, Teso D, et al. Innovative Arterial Duplex Examination: A Guide to Evaluate Flow in the Foot
Using Pedal Acceleration Time J Vasc Us. 1-7.2019)

e Técnica de medicion del PAT

- Arteria arcuata (PAT 1)
La técnica para evaluar el flujo en el pie comienza con imagenes duplex de la arteria
arcuata. Se sigue el ATA distal que documenta la permeabilidad, la forma de onda
espectral y la velocidad. En el eje largo (indicador en la sonda a la cabeza del paciente),

se evalua la arteria dorsal del pie documentando la permeabilidad, la forma de onda

24



espectral y la velocidad. La arteria dorsal del pie distal se bifurcara en la arteria
metatarsiana dorsal y la arteria arqueada (Figura 2a). Aplicar la técnica adecuada para
medir PAT (Figura 2b). También se puede evaluar la arteria metatarsiana dorsal (obtener
PAT y aplicar los mismos criterios) en su trayecto hacia el dedo gordo del pie. Este es un
punto de datos util si el paciente presenta una ulcera isquémica arterial del dedo gordo

del pie y no se puede obtener un ITB.
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Fig. 2. Arterias pedias anteriores. Art. Arcuata ( PAT 1) (imagen tomada de art. Original Sommerset J,
Teso D, et al. Pedal flow hemodynamics in patients with chronic limb threatening ischemia. J Vasc Us.
1-7.2020)

-Arteria plantar medial (PAT 2)

Para evaluar la arteria plantar medial, siga la PTA distal hasta que se bifurque para dar
lugar a la arteria plantar medial y las arterias plantares laterales. Esto se puede visualizar
en forma transversal para ver la bifurcacion. Seguir la arteria plantar medial en eje largo,
indicador en la sonda hasta el talon del paciente (Figura 3). Esta arteria es superficial y

de menor calibre que la arteria plantar lateral (Figura 3).

Fig. 3. Usg doppler de la Art. Plantar medial ( imagen
fomada de art. Original Sommerset J, Teso D, ef5al.
Pedal flow hemodynamics in patients with chronic limb
threatening ischemia. J Vasc Us. 1-7.2020)

PLANTAR M




- Arteria plantar lateral (PAT 3)
Similar a la arteria plantar medial, la arteria plantar lateral se origina en la PTA distal
debajo del maléolo medial. Esto se puede visualizar en forma transversal para ver la
bifurcacion. En transverso, seguir la arteria plantar lateral, que discurre por debajo de la
arteria plantar medial. En el eje largo, indicador de la sonda en el taldon del paciente
(Figura 4a), la arteria plantar lateral se evalua en el eje largo a medida que discurre hacia
la cara lateral media del pie (Figura 4). Esta arteria se encuentra por encima del punto
de referencia 6seo del metatarsiano visualizado en la imagen duplex y generalmente es
de mayor calibre que la arteria plantar medial. Utilizar las venas plantares laterales como

punto de referencia (Figura 4b). Aplicar la técnica adecuada para medir PAT (Figura 4c).

- Arteria plantar profunda (PAT 4)
Segquir la arteria plantar lateral hasta la bifurcacién de la arteria plantar profunda y la
arteria metatarsiana plantar ubicada en el pie medio anterior. La arteria plantar profunda
se sumerge profundamente en la porcion anterior del pie (Figura 5a). Aplicar la técnica

adecuada para medir PAT (Figura 5b). 4
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Fig. 4. Ubicacion del tamafio de muestra y vistas ultrasonograficas de la Art. Plantar lateral ( imagen
fomada de art. Original Sommerset J, Teso D, et al. Pedal flow hemodynamics in patients with chronic limb
threatening ischemia. J Vasc Us. 1-7.2020)
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Fig. 5. Ubicacién del tamafio de muestra y vistas ultrasonograficas de la Art. Plantar profunda ( imagen
fomada de art. Original Sommerset J, Teso D, et al. Pedal flow hemodynamics in patients with chronic limb
threatening ischemia. J Vasc Us. 1-7.2020)

Con base al trabajo de Sommerset et al, se identificaron 4 categorias de PAT que se

correlacionan bien con ABI y la presentacion clinica (Tabla 1)

Tabla 1. Clasificacion PAT

Sin isquemia

Categoria |

Isquemia leve

Isquemia moderada

Isquemia severa

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Sintomas

Tiempo de aceleracion plantar

indice tobillo-brazo

Asintomatico

20-120 ms
1.3-0.90

Claudicacion >2
cuadras

121-180 ms
0.89-0.69

Claudicacion < 2
cuadras

181-224 ms
0.68-0.50

Isquemia critica de extremidad ( dolor en
reposo, pérdida de tejido)

>225ms
0.49-0.00

Tabla 1.Clasificacion del PAT ( imagen modificada de art. Original Sommerset J, Teso D, et al. Pedal flow
hemodynamics in patients with chronic limb threatening ischemia. J Vasc Us. 1-7.2020
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2. PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

2.1. Introduccién

La enfermedad arterial periférica (EAP) afecta aproximadamente 200 millones de personas
a nivel global. Se estima que en USA aproximadamente 8.5millones de personas viven con
EAP. La isquemia critica cronica es el resultado en aproximadamente del 1-10% con EAP
con una mortalidad del 50% a 5 afos y del 70% a 10 afos. La isquemia critica es definida
clinicamente como la fase final de la insuficiencia arterial periférica en el cual existe dolor
al reposo en el pie o necrosis. En USA se estima una prevalencia de isquemia critica de
0.8% . Los pacientes claudicadores a 5 anos experimentan aproximadamente un 20% mas
de riesgo cardiovascular y entre un 10-15% mas de mortalidad. El indice tobillo-brazo (ITB)
y la ecografia duplex (DUS) son pruebas estandarizadas aceptadas realizadas en pacientes
con su enfermedad arterial periférica (EAP) esperada. En los pacientes no diabéticos, los
ABI pueden ser una prueba confiable para la enfermedad por encima del nivel de el tobillo.
El indice dedo del pie braquial (ITB) también es una modalidad aceptada para evaluar la
enfermedad de los vasos pequefios. Sin embargo, las ITB e ITD se limitan en proporcionar
una evaluacion completa del flujo arterial especialmente en las arterias del pie en el marco
de las arterias no comprimibles. La ecografia duplex directa puede proporcionar una
evaluacion de la hemodinamica del flujo arterial en la extremidad inferior. Es una practica
actual para los tecnodlogos vasculares evaluar el flujo arterial en las extremidades inferiores
hasta el nivel del tobillo. Luego confiamos en las pruebas fisiolégicas para proporcionar
informacion adicional sobre el pie. Esta informacion es limitada y, a menudo, no es

confiable.
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El ultrasonido doppler, indice tobillo-dedo (ITD) e indice tobillo brazo ( ITB) son métodos
estandar para la evaluacion de la perfusion de la extremidad inferior. Sin embargo, articulos
publicados demuestran que el ITD e ITB pueden ser erroneos en pacientes con diabetes o
con vasos no compresibles. La evaluacion de las arterias pedias no ha sido evaluada por

el ultrasonido doppler.

El indice tobillo-brazo (ITB) y la ecografia duplex (DUS) son pruebas estandarizadas
aceptadas realizadas en pacientes con su enfermedad arterial periférica (EAP) esperada.
En los pacientes no diabéticos, los ITB pueden ser una prueba confiable para la
enfermedad por encima del nivel de el tobillo. El indice dedo del pie braquial (ITB)
también es una modalidad aceptada para evaluar la enfermedad de los vasos pequefos.
Sin embargo, las ITB e ITD se limitan en proporcionar una evaluacién completa del flujo
arterial especialmente en las arterias del pie en el marco de las arterias no comprimibles.
La ecografia duplex directa puede proporcionar una evaluacion de la hemodinamica del
flujo arterial en la extremidad inferior. Es una practica actual para los tecndlogos
vasculares evaluar el flujo arterial en las extremidades inferiores hasta el nivel del tobillo.
Luego confiamos en las pruebas fisioldgicas para proporcionar informacion adicional

sobre el pie. Esta informacion es limitada y, a menudo, no es confiable.

2.2. Justificacion

La enfermedad arterial periférica (EAP) afecta aproximadamente 200 millones de personas
a nivel global. Se estima que en USA aproximadamente 8.5millones de personas viven con
EAP. La isquemia critica cronica es el resultado en aproximadamente del 1-10% con EAP
con una mortalidad del 50% a 5 anos y del 70% a 10 afos. La isquemia critica es definida
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clinicamente como la fase final de la insuficiencia arterial periférica en el cual existe dolor
al reposo en el pie o necrosis. En USA se estima una prevalencia de isquemia critica de
0.8% . Los pacientes claudicadores a 5 afos experimentan aproximadamente un 20% mas
de riesgo cardiovascular y entre un 10-15% mas de mortalidad. El indice tobillo-brazo (ITB)
y la ecografia duplex (DUS) son pruebas estandarizadas aceptadas realizadas en pacientes
con su enfermedad arterial periférica (EAP) esperada. En los pacientes no diabéticos, los
ABI pueden ser una prueba confiable para la enfermedad por encima del nivel de el tobillo.
El indice dedo del pie braquial (ITB) también es una modalidad aceptada para evaluar la
enfermedad de los vasos pequefios. Sin embargo, las ITB e ITD se limitan en proporcionar
una evaluacion completa del flujo arterial especialmente en las arterias del pie en el marco
de las arterias no comprimibles. La ecografia duplex directa puede proporcionar una
evaluacion de la hemodinamica del flujo arterial en la extremidad inferior. Es una practica
actual para los tecnodlogos vasculares evaluar el flujo arterial en las extremidades inferiores
hasta el nivel del tobillo. Luego confiamos en las pruebas fisiolégicas para proporcionar
informacion adicional sobre el pie. Esta informacion es limitada y, a menudo, no es

confiable.

Sommerset et al, han identificado previamente 4 ubicaciones para obtencion del PAT que

recomiendan obtener al realizar ultrasonido doppler vascular .

Se considera que el PAT es un punto de datos invaluable para indicar la gravedad de la
enfermedad mas proximal, ayudar en el proceso de toma de decisiones para intervenciones
o decisiones quirurgicas, y posiblemente ser un predictor en la cicatrizacion de heridas.

El Hospital Regional de Morelia cuenta con equipo de ultrasonido y personal médico

capacitado para la realizacion del ultrasonido inframaleolar para la medicién del tiempo de
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aceleracion plantar, el cual es un estudio diagnéstico no invasivo y facil de realizar, por lo
que es reproducible en cuanto costos y disponibilidad de recursos materiales y humano.

En el Hospital Regional de Morelia se cuenta con una casuistica de 25 procedimientos de
revascularizacion arterial endovascular con un costo aproximado de 150 000-300 000 pesos
por procedimiento , con un gasto estimado que va de los 5-8 millones de pesos al afio, por
lo que este gasto impacta en el presupuesto que se destina para el derechohabiente con

diagndstico de enfermedad arterial periférica y/o pie diabético

3. HIPOTESIS

H1: La reduccion del tiempo de aceleracidn plantar (PAT) permitira predecir el salvamento

de extremidad inferior en el paciente revascularizado

HO: La reduccion del tiempo de aceleracion plantar (PAT) no permitira predecir el

salvamento de extremidad inferior en el paciente revascularizado

4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

Determinar el tiempo de aceleracién plantar como factor predictivo para salvamento de
extremidad en pacientes con diagnostico de isquemia cronica de extremidad inferior

sometidos a angioplastia
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4.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar a los pacientes por edad y sexo

2. Identificar la clase de isquemia mediante el tiempo de aceleracion plantar (PAT)

5. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

5.1 Unidad o Poblacion de estudio
Todos los pacientes con diagnostico de isquemia critica amenazadora de extremidad
sometidos a angioplastia por el servicio de angiologia del Hospital Regional Lic. Adolfo

Lopez Mateos en el periodo del 1 de Julio 2020 al 30 de Abril 2022.

5.2 Tipo de estudio

Se realizd un estudio observacional, analitico, longitudinal, prospectivo

5.3 Criterios de inclusion

1. Pacientes de ambos sexos

2. Pacientes con diagnostico de isquemia critica infrainguinal de uno o ambos miembros
inferiores de origen ateroesclerotico

3. Pacientes con diagnostico de pie diabético con clasificacion de Wifi con grado 0 6 1 de
infeccion

4. Pacientes candidatos a cirugia de salvamento de extremidad de manera endovascular
en el Hospital Regional Adolfo Lépez Mateos

5. Pacientes a los cuales acepten ser incluidos en el protocolo y firmen el consentimiento

informado
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5.4 Criterios de exclusion

Pacientes en los cuales no se pueda realizar la medicion por ecografia doppler del
tiempo de aceleracion plantar

Pacientes con isquemia critica de la extremidad y sepsis de origen en tejidos blandos

no candidatos a revascularizacion

5.5 Criterios de eliminacién

Decisidn informada por parte del paciente o de su representante legal de abandonar el
estudio.

Pacientes en los que no se puedo realizar la medicion del tiempo de aceleracion plantar
post quirurgica

Pacientes que no completaron seguimiento post quirurgico de 1 afo

Pacientes que fallecieron durante el estudio
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5.6 Cuadro de Variables

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
Conceptual Operacional variable medicion
Anos del Anos del
Edad individuo en individuo en Cuantitativ Anos
funcion del funcion del a
tiempo tiempo Continua
transcurrido transcurrido
desde el desde el
nacimiento nacimiento
Division del Cualitativa Masculino
Género Aspecto social | género nominal Femenino
de la divisiéon humano en dos Dicotémica
sexuada grupos: mujer o
hombre
Se define como Clasificacion Clase 1 20 a 120
Tiempo de el espacio de de acuerdo con ms
aceleracion tiempo, en la la establecida Cualitativa Clase 2 121 a 180
plantar (PAT) curva Doppler, por J. dicotémica ms
entre el inicio de Sommerset en Clase 3 181 a 224
la sistole y el categorias: ms
punto de 1,23 y 4. Se Clase 4 mayor de
maxima mide en Ms. 225 ms
aceleracion
Preservacion de Se determinara
Salvamento de la  extremidad de acuerdo con Cualitativa Si
extremidad posterior a la preservacion nominal No
procedimientos o no del talén
de
revascularacion
evitando la
amputacion
supra o]
infracondilea.

5.7 Técnica para la recoleccion de los datos

Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, del Hospital Regional de Morelia que
aceptaron ser incluidos en el protocolo y firmen el consentimiento informado (6 autorizacion
por parte de familiar/tutor responsable), los cuales se sometan a toma de tiempo de

aceleracion plantar previo y posterior a angioplastia arterial.
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1. Se tomo¢ informacion a partir del expediente de los datos demograficos como
edad y sexo.

2. Se vacio en la base de datos (excel) el tiempo de aceleracion plantar (prey
post angioplastia ).

3. Se llevo registro de heridas asi como el tiempo de curacion de la misma y/o
amputacion mayor y/o menor durante 1 afio consecutivo por la consulta
externa de Angiologia

4. Se realizaran pruebas estadisticas para definir el tiempo de aceleracién

como factor predictivo para salvamento de extremidad.

5.8 Material y métodos a utilizar

Se realizo un estudio observacional, analitico, longitudinal y prospectivo por una médico
residente de Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular de ultimo afio quien realizé una
base de datos prospectiva en Excel donde se llevo el registro de la medicion del tiempo de
aceleracion plantar pre y post quirdrgico inmediato en los pacientes que cumplieron todos
los criterios de inclusion: se incluyeron pacientes de ambos sexos con diagnostico de CLTI
infrainguinal de origen ateroesclerotico, diagndstico de pie diabético con clasificacion de
Wifi con grado 0 6 1 de infeccion candidatos a salvamento de extremidad que se sometieron
a angioplastia y a quiénes se les realizdé PAT previo y posterior al procedimiento.

El estudio fue realizado por la investigadora principal con el apoyo y supervision del
segundo investigador (asesor de tesis) en el servicio de laboratorio vascular del Hospital
Regional “Lic. Adolfo Lopez Mateos”. Se realiz6é una curva de aprendizaje para la toma del
PAT por el investigador principal de aproximadamente 30 pacientes y una vez dominada la

técnica se inicio con el reclutamiento de pacientes en un periodo de 9 meses para el registro
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del PAT pre y post quirurgico para posteriormente dar seguimiento en consulta externa de
los pacientes revascularizados durante 1 afio consecutivo para la vigilancia de heridas y

salvamento de extremidad.

Se realizaron imagenes duplex de las arterias del pie usando un equipo de ultrasonido
doppler Aloka Prosound Alpha 6, con transductor de matriz lineal con frecuencias doppler
pulsadas entre 3 y 12 MHz para la medicion del PAT de las arterias plantares por el
investigador principal previo al procedimiento de angioplastia y en el postquirurgico
inmediato. La circulacidn anterior fue evaluada mediante la arteria arcuata y arteria dorsal
metatarsal , la circulacion posterior se evalué mediante las arterias plantares medial, lateral
y profunda. Se tomo el PAT del angiosoma objetivo a revascularizar para la curacion de la
herida. Se realizaron pruebas estadisticas en base a la clasificacion de PAT: Clase 1 ( sin
isquemia) 20 a 120 ms, Clase 2 (isquemia leve) 121 a 180 ms, Clase 3 isquemia moderada

(181 a 224 ms) y Clase 4 isquemia critica (mayor de 225 ms).

El estudio fue aprobado por el comité de bioética del Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez
Mateos y la comision nacional de bioética (CONBIOETICA). Se realizé andlisis estadistico
utilizando el Software SPSS 25.0. Se analizé la normalidad de los datos a través de la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables numéricas se expresaron como media y
desviacion estandar, las variables nominales como frecuencia y porcentaje. Para las
variables numéricas se realiz6 prueba de Wilcoxon para las muestras relacionadas y U de
Mann Whitney para las muestras independientes. Para las variables nominales se realizo
la prueba de Chi cuadrada o Fisher segun correspondiera. Se considerd significancia

estadistica el valor de P <0.05.

37



5.9 Procesamiento y analisis estadisticos

1. Recoleccion de datos los cuales se vaciaron en una base de datos prospectiva en
Exel.

2. Previo consentimiento informado y normas de seguridad se realiz6 el protocolo de

estudio y tratamiento de los pacientes.
3. Hoja de recoleccion de datos en Excel.

El procesamiento de los datos se realiz6 mediante uso del sistema Excel y se analizo los
datos con el paquete estadistico IBM SPSS Statistics 25.0

5.10 Aspectos éticos
El presente estudio se apeg0 a lo dispuesto en el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud de la Secretaria de Salud, en su ultima reforma
publicada DOF 02-04-2014, en lo dispuesto en el titulo primero, disposiciones generales del
capitulo unico, articulo 1°, articulo 3° fracciones II, lll, IV, V; Titulo segundo, de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, de acuerdo con el capitulo I,
disposiciones comunes, en el articulo 13 se respeto la dignidad, proteccion de los derechos
y bienestar de los participantes dado. Fue requerido el consentimiento informado firmado,
para explicar el objetivo del estudio y garantizar al participante recibir respuesta a cualquier
pregunta, y la libertad de retirarse del estudio en cualquier momento que lo deseara, sin
que esto le perjudicara, ya que se trabajé solo con bases de datos, por lo que este estudio
siempre se considero de riesgo minimo. Asi mismo el tratamiento de los datos de las
participante fue tratado durante la recoleccion con respeto y consideracion necesario,
vigilando en todo momento que sus derechos como persona le fueran respetados; En el
articulo 14 en sus fracciones I,V,VII y VIII; el articulo 16 se protegio la privacidad del
participante y se cuidé que la informacién, los datos recolectados se protegieron

colocandose en una urna cerrada por si lo solicitara la institucion; Es importante sefalar
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que conforme al articulo 17, fraccion |, el estudio se considerd de investigacion sin riesgo.
En el articulo 21 en sus fracciones |, VI, VIl y VIII se les ofrecio a los participantes una
explicacion clara y sencilla de los objetivos vy justificacion del estudio, se les garantizo dar
respuesta a cualquier pregunta y aclaracion respecto al procedimiento, se les reiter6é su
derecho y libertad de retirarse del estudio en cualquier momento. En el capitulo Il, de la
investigacion en comunidades articulos 28 y 29 y 33, se solicitd la autorizacion por el comité
de bioética del Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos obteniendo su autorizacion. El
capitulo V, de la investigacion de grupos subordinados, el articulo 57, la participacion de los
entrevistados fue voluntaria no influenciada por alguna autoridad; el articulo 58, fracciones
| el participante tendra la libertad de retirarse del estudio en el momento en que asi lo
decidiera sin perjuicio alguno y la fraccion |l los resultados de la investigacion no seran
utilizados en perjuicio de los investigados.

En lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de investigacion
para la salud en México, Secretaria de Salud adicion en DOF de 19 de septiembre de 2006,
se tomd en cuenta lo establecido en el titulo quinto “investigacion para la salud”, capitulo

unico, en lo dispuesto en el articulo 96, 97 y 99.

Esta investigacion fue realizada por una residente de ultimo afio de la subespecialidad de
Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular, que en su caracter de profesional de la salud
cuenta con los conocimientos, experiencia y ética para resguardar la integridad de los
individuos participantes, garantizando su bienestar al momento de la investigacion ya que
este se considerd un estudio que no represento riesgo alguno para el usuario participante
y en el cual se contd con permisos para uso de informacion mediante la implementacion de

consentimientos informados, asi mismo se contd con la autorizacion por escrito por parte
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del comité de Bioética del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos para la aplicacion

del muestreo en dicho hospital.

El formato de consentimiento informado fue evaluado y aprobado por la Comision de Etica

y de Investigacion y la Coordinacidon de Ensefianza del Hospital Regional de Morelia. Previa

informacion oral y por escrito sobre los objetivos del estudio y las medidas de

confidencialidad de la informacion, se obtuvo la informacién de una prospectiva que se

vacio en una base de datos cuyo analisis se realizara de manera retrospectiva.

5.11 Cronograma de actividades

ACTIVIDAD

1.- Diseiio del protocolo

2.-Revision por comité de ética

3.-Autorizacion del protocolo

4.-Reclutamiento de pacientes

5.-Seguimiento por consulta

6.-Procesamiento de datos

7.-Informe de avances

8.-Presentacion en SMAEVC

9.-Presentacién titulacién

Inicio

01/07/20

01/09/20

16/09/20

01/10/20

01/03/21

01/05/22

01/06/22

01/11/22

16/13/22

01/08/20

31/08/20 .l

15/09/20

01/07/20

01/10/20

31/03/21

01/04/22

30/06/22

30/07/22

15/11/22

30/11/22

01/09/20

01/10/20
01/11/20
01/12/20

01/01/21

01/02/21

01/02/21

01/03/21
01/04/21
01/05/21
01/06/21
01/07/21
01/08/21
01/09/21
01/10/21
01/11/21
01/11/21
01/12/21
01/01/22
01/02/22
01/03/22
01/04/22

01/05/22

01/07/22
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6.Resultados

Se reclutaron 39 pacientes para el estudio en el periodo comprendido del 1 de Julio 2020
al 30 de Marzo 2022, de los cuales se excluyeron 8 pacientes a quienes no se pudo realizar
el PAT post quirargico, por lo tanto, se analizaron los datos de 31 pacientes que

completaron las variables de estudio.

La edad de los pacientes present6 una media de 67.29 afios (DE+11.68) y predomino el

sexo masculino con el 83.9% (26 pacientes).

El miembro pélvico afectado en la mayoria de los casos fue el izquierdo con el 54.8% (17

casos) en comparacion con el miembro pélvico derecho 45.2% (14 casos).

La totalidad de los pacientes presentd isquemia critica como etiologia, sin embargo 18 de
ellos (68.1%) también presentaban al momento de la intervencién pie diabético, con
clasificacion WIFi encontrando W 1 en el 50% y W 2 en el otro 50%, 10 en el 11.1%, 1

16.7%, 12 38.9% e 13 33.3%, Fi 0 38.8%, Fi1 61.1%.

La mayoria de los pacientes presentaron isquemia en una arteria con 19 pacientes (61.3%),
mientras que 12 pacientes (38.7%) tuvieron isquemia en dos territorios vasculares. Los
vasos tibiales se vieron obstruidos en 24 pacientes (77.4%), el segmento femoro-popliteo

en 18 (67.8%).

En todos los pacientes se realiz6 angioplastia simple, ademas en 13 (41.9%) pacientes se
realizd angioplastia con balén medicado. Se coloco stent unicamente en 3 (9.7%) de
pacientes, todos estos se colocaron en la arteria femoral superficial. Se realiz6

aterectectomia en 4 (12.9%) pacientes en la arteria femoral superficial .

Se realizdé una amputacion menor en 16 (51.6%) de los pacientes, de los cuales la mas

comun fue la transmetatarsiana con el 16.1% (5 casos).
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Dentro de las comorbilidades, la hipertension arterial sistémica fue la mas frecuentemente
observada con una prevalencia del 90.3%, seguida de la enfermedad renal crénica con el

67.7%, diabetes mellitus |l en el 61.3% y cardiopatia en el 32.3%. (Fig.2)

El ITB fue no compresible en 26 (83.9%) de los pacientes, en los 5 (16.1%) pacientes en

los que si fue medible, la media fue de 0.44 (DE+0.09).

El PAT previo a la angioplastia presenté una media de 213 (DE+83.26) milisegundos, estos
valores correspondian a una categoria dos en 10 (32.3%) pacientes, categoria tres en 9

(29%) pacientes y en categoria cuatro se encontraron 12 (38.7%) pacientes. (Fig.3)

Posterior al procedimiento, el PAT presentdé una media de 118 (DE 16.40) milisegundos,
con 24 (77.4%) pacientes en categoria 1, y 7 (22.6%) pacientes en categoria 2. Todos los
pacientes presentaron un descenso en la categoria, la mayoria de los pacientes este
descenso fue de 2 categorias, y de acuerdo con la medicidn, este descenso tuvo una media

de 94.64 (DE+72.87), con un minimo de 18 y un maximo de 321. (Fig.4a y 4b)

Al afio de seguimiento solamente un paciente no presento curacion de la herida. El tiempo
de curacion obtuvo una media de 4.35 (DE£2.42) meses. Asimismo, ningun paciente curso

con claudicacion durante el afio del seguimiento ni dolor en la extremidad afectada.

Los pacientes en el preoperatorio presentaron una media de PAT de 213.00 (DE+83.26)
ms y posterior al procedimiento una media de PAT de 118.35 (DE+ 16.40) ms, lo cual
presentd una diferencia significativa entre ambos valores con una p=0.000. (prueba de

Wilcoxon)
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6. Discusion

El PAT es un estudio no invasivo que puede proporcionar informacion confiable en
pacientes con CLTIl y/o vasos no compresibles. En nuestro laboratorio vascular,
encontramos que es posible adquirir la habilidad para la realizacion del PAT con 10
pacientes en un tiempo aproximado de 15 a 30 minutos dependiendo de la experiencia, e
incluso, con el expertiz, puede realizarse en < 10 minutos. Hasta el momento, la PTcO? es
la prueba mas aceptada para la prediccion de curaciéon de heridas, sin embargo, su
precision es limitada en presencia de edema y/o infeccion, disminucion de la temperatura y
su precision en isquemia critica ha sido cuestionada, ademas de ser costoso, no se
encuentra disponible en la mayoria de los centros vasculares del pais®’8; por el contrario,
el ultrasonido es el estudio de primera linea en los centros vasculares, es de bajo costo, no
es invasivo, no se somete al paciente a material de contraste ni ionizacion, se puede realizar
en consultorio, hemodinamia, quiréfano y en la cama del paciente'®, por lo que
indiscutiblemente el PAT con un adecuado entrenamiento se puede realizar de una manera

rapida y segura en menos de la mitad del tiempo que la PTcO?.

Dentro de los datos epidemiolégicos obtenidos en nuestro estudio, la edad de los pacientes
del estudio present6 una media de 67.29 (DE+11.68) afos coincidiendo con lo reportado

en las guias®.

La diferencia en la prevalencia de sexo encontrada fue significativa entre el sexo masculino
(83.9%) y el femenino (16.1%), lo cual contrasta con lo reportado en las guias globales de
isquemia cronica, donde se estima que la prevalencia de esta patologia en paises en vias

de desarrollo es similar en ambos sexos.817
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En cuanto a las comorbilidades, se encontro la hipertension arterial sistémica como la mas

frecuente dentro de los pacientes con diagnostico de CLTI en un 90.3%.°

Dentro de los segmentos mas afectados se encontré una mayor prevalencia de afectacion
en vasos tibiales (77.4%), seguido por el segmento femoro-popliteo (58.8%) como se
reporta en el estudio de Graziani et al, donde el segmento infrapopliteo es el mas

afectado.'®

Se encontrd un ITB no compresible en el 83.9% de los pacientes y un ITB calculable en el
16.1% con una media de 0.44 mmHg, confirmando su baja especificidad para predecir

enfermedad arterial en pacientes diabéticos. ©

Dentro del analisis estadistico de nuestro estudio se encontro una significancia estadistica
relativa (P= 0.000) , por lo tanto, podemos concluir que el PAT efectivamente es util como
factor predictivo para el salvamento de extremidad en pacientes con diagnostico de CLTI,
tal como se reporta por Teso et al’®, donde ademas, se concluyo que un cambio de un PAT
de clase 4 a clase 2 es una predictor independiente para salvamento de extremidad. Una

debilidad del estudio fue que se realizé en una sola institucion.

Nuestro centro hospitalario cuenta con la infraestructura necesaria para el tratamiento de
CLTI de manera endovascular, por lo que los pacientes intervenidos (31) cursaron con
salvamento de extremidad en su totalidad encontrando amputaciéon menor en el 51.6% de
los mismos con una predominancia de amputacion transmetatarsiana en el 31.25% seguida
por amputacion del 1° dedo en el 12.5%, amputacion de 4° y 5° dedo en el 12.25%, seguido
de amputaciones limitadas a 1 o 2 dedos en el resto de los pacientes. Decidimos no incluir

infecciones clase 3 y 4 WiFI debido a la necesidad urgente de controlar la infeccion.
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CONCLUSION

El ultrasonido es el estudio de imagen de primera eleccion y en muchos centros, el unico
disponible. Brinda informacion de la localizacion anatomica y extension de la enfermedad
asi como informacion sobre el volumen flujo, velocidades y actualmente la herramienta del

PAT .

Con nuestro estudio podemos concluir que con la disminucion a la clase 1y 2 del PAT
podemos predecir el salvamento en extremidad en el paciente revascularizado por
angioplastia. Aunque se cumplié con el tamafio de muestra representativo para nuestro
centro hospitalario, una debilidad de nuestro es estudio fue el numero de pacientes y que
fue unicéntrico. Sera necesario hacer estudios multicéntricos con un mayor numero de
pacientes donde se incluyan pacientes con revascularizacién abierta asi como incluir

grados de infeccion 3 y 4 WiFI.

La mayor parte de la bibliografia de CLT| esta escrita en inglés y su epidemiologia deriva
de pocos paises, la mayoria de primer mundo ( Europa, Norte américa, Japdn)®'3, esto
debe cambiar, es necesario continuar sumando esfuerzos y realizar mas estudios de
investigacion en México para la obtencion de datos epidemiolégicos que se apeguen a
nuestra poblacion, la mayoria de los cirujanos vasculares no cuentan con las condiciones
laborales favorables y constantemente nos adaptamos a recomendaciones ajenas a
nuestra situacion poblacional para ofrecer el mejor manejo posible al paciente con los

recursos a nuestro alcance.

Hasta ahora, el PAT es una técnica no dominada por la mayoria de los cirujanos vasculares
en nuestro pais, es necesario continuar con estudios multicéntricos en este tema para

adquirir la curva de aprendizaje y poder utilizarlo en nuestra practica cotidiana.
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e Anexos

Tabla 1. Clasificacion PAT
Sin isquemia Isquemia leve Isquemia moderada Isquemia severa
Categoria | Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Sintomas Asintomético Claudicacion >2 Claudicacion < 2 Isquemia critica dg gxtremidafi ( dolor en
cuadras cuadras reposo, pérdida de tejido)
Tiempo de aceleracion plantar 20-120 ms 121-180 ms 181-224 ms >225ms
indice tobillo-brazo 1.3-0.90 0.89-0.69 0.68-0.50 0.49-0.00

Tabla I. Clasificacion del PAT (imagen modificada de art. Original Sommerset J, Teso D, et al. Pedal flow hemodynamics
in patients with chronic limb threatening ischemia. J Vasc Us. 1-7.2020)

F 3.6

WF 200 Hz
G 48

SVD 3.1
SV 1.0

PRF 4.4k
Angle -60°
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Fig. 1. Ubicacion del tamarfio de muestra para la toma del PAT (imagen original del autor)

Sexo

Bl Masculino
Bl remenino

Miembro pélvico afectado

I 1zquierda
Bl Derecha

Fig.2. Sexo en pacientes con CLTI

Fig.3. Miembro pélvico afectado en pacientes con CLTI
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Recuento

Pie diabético

Bl Pie diabético
Bl Sin pie diabético Fig.4. Prevalencia de DM2 en pacientes con CLTI
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Fig.5. Prevalencia de clasificacion WIFi en pacientes con CLTI : W(herida), I(infeccion),
Fi (infeccion)
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Vaso afectado
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Fig.6. Prevalencia de segmento mas afectado en pacientes con CLTI
Tipo angioplastia / stent
40 1
Bl simple
) Fig.7. Prodecimiento de revascularizacion
30 Bl Medicada mas realizado en pacientes con CLTI
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Fig.12. ITB calculable en pacientes con ITB
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9. Anexos

9.1. AUTORIZACION COMITE BIOETICA

GOBIERNODE /. [SSSTE @
MEXICcO 7 o

COMITE DE ETICA E INVESTICGACION DEL HRM ISSSTE
OFICIO No.002/2022
Asunto: Autorizacién de protocolo

Morglia, Michoacan a 20 de Abril de 2022

DRA. BIANCA LETICIA OCHOA AYON.
INVESTIGADOR PRINCIPAL
PRESENTE

Por este conducto informo a usted que se le Autoriza, como Investigador Responsable
del protocolo de investigacién con titule: “Tiempo de aceleracion plantar como factor
predictivo para isquemia cronica de la extremidad inferior en pacientes sometidos a
angioplastia del hospital de Alta Especialidad de Morelia™ con nimero de autorizacion
002/2022. Del cual debera presentar los avances del mismo de manera trimestral a este
Comité y su Vigencia o5 por un afio a partir de la fecha de la expedicion del presente,
Recordandole su realizacién debe ser bajo la normatividad Institucional y de las Leyes
Mexicanas de proteccion de la informacion

Sin otro particular de momento, se envia un cordial saludo

ATENTAMENTE
J
D SANTIAGO VARGAS DR. JOSE ANTO MEZ
Presidente del C Etica ¢
Invest on

Ccep Expediente

Cep Minutario

Sahda 3 Charo Km.6 Atapaneo, Munaoio de Moreka. Morels Michoacan CP 58300 Tel 4433123015 Ext LUSS
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9.2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Argiclage, Cuvgiofoncecr y Ereovomodor

(9 ISSSTE @ ¥ HAEM

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Unidad Médica: Hospital Regional de Morelia ISSSTE.

Nimero de registro del Comité de Etica en investigaciénFecha de aprobacidn:
002/22

Namero de BPIVagencia:

Titulo de la Investigacién: TIEMPO DE ACELERACION PLANTAR COMO FACTOR PREDICTIVO PARA SALVAMENTO DE EXTREMIDAD
EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE ISQUEMIA CRONICA DE EXTREMIDAD INFERIOR SOMETIDOS A ANGIOPLASTIA

Investigador Responsable: Dra. Bianca Leticia Ochoa Ayén/Dra. Martha Estela Quiroz Villegas
[.- Seccaon mnformativa.

Se hace una cordial invitacidn a participar en el protocolo: TEEMPO DE ACELERACKON PLANTAR COMO FACTOR PREDICTIVO PARA
SALVAMENTO DE EXTREMIDAD EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE ISQUEMIA CRONICA DE EXTREMIDAD INFERIOR SOMETIDOS A
ANGIOPLASTIA

Antes de que usted decida participar en la investigacion, usted debe saber |a siguiente informacion, en el caso de tener alguna duda
© pregunta acerca de la informacion, Siéntase con la libertar de preguntar hasta que ustedconsidere que cuenta con toda la
informadion para decidir.

El objetivo de la investigacion es valorar el tiempo de aceleracion plantar como factor prondstico predictor para el éxito en los
pacientes de salvamento extremadad en pacientes diagnosticados con isquemsa critica gienziadoss de extremidad que son intervensdos
via endovascular,

Es importante esta investigacon porque los pacientes claudicadores a 5 afios experimentan aproximadamente un 20%6 mas de
riesgo cardiovascular y entre un 10-15% mas de mortaladad.

Hasta ahora, no existen estudsos sobre la utilidad de la medicion del tiempo de aceleracion medsante ultrasonido doppler vascular en
pacientes sometidos a procedimientos de revascularizacion de extremidad inferior en pacientes con dsagnosticos de isquemia critica ,
este método diagndstico es no mvasivo y de facil reproduciblidad por lo gue es factible su utilizacion para investigacion

Los procedimientos que van a utilizar son los siguientes:
Realizar ultrasonido doppler, sobre el arco plantar para la medicion del iempo de aceleracién previo y posterior al procedimiento de
salvamento de extremidad endovascular,

Confidencialidad:

Usted tiene la segundad de que cualquser mformacion de usted generada en esta mvestigacion se manejard concaracter confidencal,
y serd anicamente utilizada para el presente proyecto. Los datos de identificacion se mantendrin por medio de un folio asignado con
el cual se mantendrd la confidencialidad de la mformacion relacsonada con su pnivacidad de manera que existe la posibilidad de
acceder en forma directa a sus registros de informacion de la investigacion

En el caso de publicacion de los resultados, éstos no contendran ningan dato que pueda relacionarse con su wentidad la cual se
mantendra en forma confidencial y resguardada.

Veluntariedad de la participacion:

Su participacin en la mvestigacaon es voluntana, puede negarse a participar o retirarse del estudio en cualquiermomento que usted
decada, sin necessdad de explicar las razones de su decision, esto no causard pérdada de losbeneficios a los que ene derecho. También
tiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momentoy dejar de particapar en el estudio, sin gue por ello se creen
prejuscios para continuar su cuidado y tratamiento por la Institucion.

Molestias o los riesgos

Los riesgos esperados que puede presentar son los sigusentes: nesgos propios de la puncadn espinal (reaccion alérgica al antiséptico,
dolor sitio puncién espinal, sangrado en sitio de puncion, parestesias, peyroinlpesion, cefalea postpuncitol por la aplicacion de los
farmacos: cambios en la presson arterial, frecuencia cardiaca, reaccion alérgca a los firmacos los cuales son minimos o mayores al
minimo.

Asi mismo en el caso remoto de que se demuestre algin dafio directamente causado por la investigacion se tomardn las sigutentes
medsdas: suspension inmedsata de la téensca anestéssca para disminuir el nesgo y revertirlos efectos secundarios, tiene derecho a la
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disponibilidad de tratamiento médico existentes en la Institucién.

Gratuidad

Su participacién no tiene costo alguno, asi mismo todos los medicamentos, productos y procedimientosinvolucrados en la
investigacién son gratuitos.

En el caso de existir gastos adicionales, étos serdn absorbidos por ¢l presupuesto de la investigacion.

Los compromises del investigador.
El investigador responsable se compromete a realizar la investigacion en apego a la normatividad vigente.
Se compromete a salvaguardar el bienestar y seguridad de los participantes por encima de cualquier otroobjetivo.

Nimero de contacto.

Si usted tiene alguna duda o pregunta o comentario relacionado con su participacion en la investigacidn. Usted se puede comunicar
con la Dra. Bianca Leticia Ochoa Aydn (Investigador responsable) médico residente de segundo afio de anestesiologia.

Si usted tiene preguntas relacionadas con sus derechos como sujeto participante en la investigacion, puede comunicarse con la o ¢l
Presidente del Comité de Etica de la Unidad, el Dr. José Antonio Soto Gémez.

Si usted acepta participar en ¢l estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos sea tan amable de firmar.
1L Declaracién de que el sujeto acepta participar en la investigacién.

TIEMPO DE ACELERACION PLANTAR COMO FACTOR PREDICTIVO PARA SALVAMENTO DE EXTREMIDAD EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
ISQUEMIA CRONICA DE EXTREMIDAD INFERIOR SOMETIDOS A ANGIOPLASTIA

He sido invitado a participar en la investigacién cuyo titulo es mencionado previamente:
®  Seme ha leido esta informacion contenida en este documento.
Confirmo que he recibido y me han explicado el objetivo de la investigacion
Me han informado de los posibles riesgos que puedo presentar durante mi participacion.
Conozco los beneficios de mi participacion.

Tuve la posibilidad de hacer preguntar o exponer mis dudas relacionadas a mi participacion en lainvestigacién y me
han dado respuesta satisfactoria a todas.

Teniendo la informacién necesaria que se me ha dado. Acepto voluntariamente, estoy de acuerdo en participaren esta investigacién
y de permitir que mi informacion de salud sea usada como se describié antes y entiendo gue tengo el derecho a salirme de la
investigacion en el momento que yo asl lo decida y que esta decision no perjudica mis derechos a la atencién médica a la que tengo
derecho en la Institucion.

Procedo a firmar esta carta de consentimiento para participar en este estudio en presencia de dos testigos.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.Participante:

Nombre: Direccién:____
Teléfono: Firma:
Fecha/hora
TESTIGO TESTIGO
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Gil Espinoza Antonio
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Chavez Rivera Miguel
Caro Flores José Antonio
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Garcia Torres Salvador
Rangel Huerta Rafael
Mejia Corona Bernardino
Avila Longinos Pedro
Bonilla Vigueras Margarita
Fernandez Alvarez Sara
Gonzélez Salazar Fernando
Lépez Ramires Ernesto
Vargas Vargas Maria
Gémez Avalos Jorge Luis
Bergua Rezola Antonia Maria
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