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I. Introduccion.

Enfermedad arterial periférica

Todos los tejidos del organismo necesitan un aporte de flujo sanguineo que
cuando disminuye puede desencadenar una isquemia. La severidad o intensidad de
la isquemia dependera de las necesidades de oxigeno del tejido y del tiempo de
mantenimiento de dicha alteracion. La isquemia crdnica critica (ICC) es el término
que se utiliza para describir la patologia que se presenta en aquellos pacientes con
dolor en reposo, Ulceras o gangrena por isquemia crdénica, atribuibles a una
enfermedad oclusiva demostrada por métodos objetivos: medicion de una presion
arterial en el tobillo menor de 50-70 mmHg, presion arterial en los dedos menor de
30-50 mmHg o presion transcutanea de oxigeno (TcpO,) menor de 30 mmHg
(Norgren et al., 2007; Alzamora et al., 2010; Smolderen et al., 2012).

La ICC de los miembros inferiores es un estado avanzado de patologia
cronica y multisistémica desencadenada por una arterioesclerosis y que provoca
una menor vascularizacién arterial de la zona con la consecuente disminucién del

flujo sanguineo y, por ello de la oxigenacidén de los tejidos con menor aporte
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nutritivo y una menor capacidad del sistema inmunoldgico para la defensa de

posibles infecciones (Dormandy et al., 2000; Lin et al., 2013).

Epidemiologia

A medida que la tendencia de la poblacion continte hacia un envejecimiento
progresivo, la isquemia critica de los miembros inferiores serd cada vez mas
prevalente. La incidencia oscila, segun diversos autores, entre 2 por cada 1000
habitantes/afio en las edades comprendidas entre los 30 y 54 afios; en los mayores
de 65 afios, la incidencia es de 7 por cada 1000 habitantes/ano. Estudios en paises
como Italia, Gran Bretafia, Holanda y Finlandia muestran como la prevalencia de la
claudicacion intermitente aumenta desde el 1% en menores de 30 afios, hasta 3%
entre los 55 y 59 afios. A partir de los 60 afios la prevalencia puede llegar a
alcanzar el 7%. Las previsiones sobre la enfermedad arterial periférica determinan
un aumento significativo de la incidencia y prevalencia global debido a que se
calcula un aumento en el envejecimiento de la poblacion del 70%, en el primer
mundo entre los afios 2010 y 2030 (Dormandy, 1999; TASC, 2000; Satanley, 1996;
Norgren, 2007; Creager et al., 2012).

Aunque el pronodstico suele ser bueno, estos pacientes sufren una alta
incidencia de eventos cardiovasculares que se aproxima al 50% a los 5 afios y una
mortalidad del 30%, siendo de dos a tres veces superior a la de la poblacién de
similar edad y sexo, pero sin ICC. El prondstico de un paciente en estas etapas
avanzadas de la enfermedad no es muy favorable ya que sélo la mitad
aproximadamente continuaran vivos sin una amputacién mayor al ano de iniciarse
la ICC; alrededor de un 25% de los pacientes habran fallecido y un 25% requeriran
una amputacién mayor (DaveySmith, 1990;Weitz, 1996; Dormandy, 2000; Muluk,
2001; Alzamora et al., 2010).

Circulacién colateral

El sistema arterial esta disefiado para aportar, en condiciones normales, una
presion constante al lecho capilar. La ICC aparece cuando el flujo sanguineo
disminuye por una estenosis, oclusion o embolia arterial. El organismo tiene la
posibilidad de activar mecanismos compensadores para cubrir las necesidades
metabodlicas pero no siempre estos mecanismos llegan a ser suficientemente

efectivos (Ramos et al., 2009).
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En los casos de obstruccidn crénica de las arterias principales, se va formado
una red de arterias denominadas colaterales que permiten la preservacion del flujo
sanguineo. El grado de formacién de estas arterias colaterales y la velocidad de la
evolucién de la Enfermedad Arterial Periférica (EAP) determinaran la capacidad
funcional del sistema vascular y permitiran aportar sangre suficiente para mantener
la viabilidad de los diversos tejidos (Strandness, 1975; Crafts, 1985; Taylor, 1997;
Taylor, 2006; Yeboah et al., 2012).

Inicio de la enfermedad

La mayor parte del flujo sanguineo del pie se utiliza para el mantenimiento
de la temperatura y sélo un 15% es el flujo necesario para el aporte nutricional
capilar. La aparicion de sintomas a nivel dérmico es consecuencia de un estado

avanzado de reduccién de la microcirculacién en la piel. Diversos trastornos troficos,

enrojecimiento, necrosis, Ulceras pueden ser los signos de una perfusidon vascular
muy deficiente (Veith, 1990; Ubbink, 1993; Cook et al., 2011) (ver figura 1).

Figura 1. Paciente con trastornos troéficos por insuficiencia vascular distal.
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En los pacientes con ICC se describe una alteracién importante a nivel de la
regulacién hemodinamica del flujo microvascular; suele existir un proceso
inflamatorio o infeccioso que produce una inadecuada hemostasia de la zona.
Clinicamente se observan pies hiperémicos, calientes, enrojecidos debido a un gran
aporte vascular pero que no se correlaciona con un gran aporte de oxigeno a los
tejidos (Clement, 1997; Smolderen et al., 2012) (ver figura 2).

Figura 2. Paciente con hiperemia vascular distal.

Se han descrito una gran cantidad de enfermedades y variables que afectan
a este tipo de pacientes, pudiendo alterar la toma de decisiones; aun asi, el
tratamiento debe centrarse inicialmente en restaurar el aporte sanguineo mediante
la recanalizacion del vaso donde sienta la lesidon o lesiones principales
(Alexandrescu, 2008).

Arterioesclerosis obliterante

La arterioesclerosis obliterante es una afectacion arterial que provoca un
deterioro de su capacidad de perfundir los tejidos, ya sea por una disminucion de la
luz del vaso o por una pérdida de su elasticidad. Es la primera causa de muerte en
el primer mundo y sobre todo se relaciona con la patologia cardiaca e ictus. En los
pacientes de edad avanzada, en ocasiones se da la coexistencia de varias de estas
formas de arterioesclerosis (Jordi, 1995; Kruidenier et al., 2009). Bdasicamente

encontramos tres formas de presentacion:
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- Arterioesclerosis (o ateroesclerosis), que se caracteriza por la formacion de
placas de ateroma (depdsitos de diversas sustancias, fundamentalmente
lipidos, en la capa intima de la arteria). Junto a la acumulacién de lipidos y
la proliferacion de células musculares lisas se produce, en ocasiones, la
acumulacién de restos necréticos. En algunos casos se puede producir una
lesibn de la capa intima que mantiene la placa y de la que puede
desprenderse parte de este material al torrente sanguineo provocando una
embolia mas distal (Faggiotto, 1984; Glagov, 1987; Taylor, 1989; Ramos et
al., 2009).

- Esclerosis de Monckeberg, que se caracteriza por la acumulacion de calcio
en la capa media de las arterias que tiene tejido muscular (ver figura 3).
Esto conlleva una pérdida de elasticidad y por lo tanto un deterioro de la

hemodinamica de vaso.

Figura 3.- Radiografia simple en proyecciéon AP. Se pueden apreciar calcificaciones arteriales.

Arterioloesclerosis, que se caracteriza por el engrosamiento proliferativo o

endotelial de las arterias de pequefo calibre. Los diversos estudios de microscopia

han objetivado que en las alteraciones microvasculares ocurren una serie de

alteraciones que dan como consecuencia el engrosamiento de la pared de la

arteriola o capilar pero normalmente no produce la estenosis significativa del vaso
(Clement, 1995; Creager et al., 2012; Lin et al., 2013).

La distribucion tipica de la EAP en los pacientes con isquemia critica incluye

multiples estenosis y oclusiones en todo el segmento arterial que abarcaria desde la

arteria femoral hasta la arcada plantar. Sin embargo, un 25% de las lesiones

estarian localizadas de manera infrapoplitea. En estas condiciones los pacientes

tipicamente serian diabéticos y se caracterizarian por presentar una enfermedad
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mas extensa con los vasos crurales mas calcificados (Haimovici, 1967; Fraser 1996;
Dormandy 2000).

Valoracion de la Enfermedad Arterial Periférica

Toda valoracién debe comenzar con la realizacidn de una historia clinica
donde se recojan aspectos generales de la enfermedad (antecedentes familiares,
tipo de diabetes, evolucion, tratamiento, enfermedades concomitantes, etc.).
Posteriormente esta anamnesis sera complementada con la realizacion de diversas
pruebas tanto invasivas como no invasivas si se consideraran necesarias (ver figura
4).

Figura 4. Imagen durante la exploracién no invasiva de un paciente.

La anamnesis debe ir encaminada a determinar si el enfermo padece
sintomatologia que pudiera ser de origen isquémico o tipo claudicacidn intermitente
(CI). Esta claudicacion intermitente puede encontrarse en diversos grupos
musculares, en funcion del nivel donde se produzca la afectacion arterial. En los
casos en los que la CI se desarrolle con una clinica en la zona del muslo y glateos,
ademas, se debe realizar un diagnédstico diferencial para descartar una neuropatia

troncular del nervio ciatico (Marinelo, 2005; Norgren, 2007; Hanssen et al., 2012).

Ciertas variables como alteraciones en la coloraciéon cutdnea, aumento del
relleno capilar, atrofia cutdnea y ausencia de pilificacion son de poca utilidad

diagndstica para valorar la ICC. Aun asi, los cambios tréficos pueden ser indicativos,
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en ocasiones, de la presencia crénica de la ICC (McGee, 1998; Kruidenier et al.,

2009). Los métodos diagnosticos mas cominmente utilizados suelen ser:

e PALPACION DE PULSOS

e REALIZACION DE DOPPLER LINEAL (célculo del ITB)
e ECO-DOPPLER

e ARTERIOGRAFIA

e TC

e RM

e CAPILAROSCOPIA

e PRESION TRANSCUTANEA DE OXIGENO (TcpO,)

En la actualidad el diagndstico suele establecerse en base a la clinica del
paciente y al uso de Doppler lineal y/o eco-doppler. En los pacientes en los que
estas pruebas indican la presencia de ICC se suele realizar una arteriografia con la
ayuda de medios de contraste (AbuRahma, 1995; Carser, 2001; Toursarkissian,
2001; Holland, 2002; Adam, 2003; Leicht et al., 2011).

El indice tobillo brazo (ITB), aunque es una prueba de gran ayuda en los
pacientes no diabéticos, esta muy limitada en diabéticos debido a que suelen tener
vasos calcificados pudiendo dar numerosos falsos negativos. Las pruebas no
invasivas pueden subestimar la presencia de ICC. Suelen fallar en la valoracion de
la extensién y en la severidad de la insuficiencia arterial. AUn asi, se debe utilizar el
maximo de pruebas no invasivas (que suelen generar menos efectos secundarios y
riesgos) ya que pueden aportar informacién de valiosa utilidad sin generar mas

riesgos para el paciente (Lee, 1998; Poredos, 2005).

En los casos en los que no es posible la realizacién de una arteriografia
(paciente no colaborador o impedimento técnico), el uso de la Resonancia
Magnética (RM) puede utilizarse para medir el flujo vascular; tiene la ventaja de no
verse interferida por la calcificacion de los vasos. Aporta una imagen de calidad
muy similar a la obtenida por una arteriografia convencional (Rice, 1994; Wells et
al., 2012).

Existen otros sistemas para la valoracion capilar como el sistema
informatizado de capilaroscopia y el analizador rotacional optico de células rojas
asistido por laser (laser assisted optical rotacional red cellanalyzer cuyas siglas son
LORCA) (Gicco G, 2007).
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La mayor parte de pruebas diagndsticas nos aportan imagenes (técnicas
cualitativas) del estado vascular de un miembro o zona anatémica. Para completar
el estudio vascular suele ser Util contrastar los diagnosticos obtenidos mediante
estas pruebas con la valoracién de la presion transcutdnea de oxigeno (TcpQ,). La
TcpO, es un parametro util, considerandose un factor de riesgo para ulceraciones
determinaciones por debajo de 30 mmHg (Rimbau, 1996; Kalani, 1999; Olin et al.,
2010).

Claudicacion intermitente

La claudicacion intermitente (CI) es una de las manifestaciones clinicas mas
frecuentes en la enfermedad arterial periférica (EAP) de los miembros inferiores
(MM.I1.). Afecta a un 5% de la poblacién adulta (normalmente entre 55-75 anos),
con una prevalencia similar entre hombres y mujeres. Su curso clinico tiende a la
estabilizacién o progresién lenta de los sintomas, con un riesgo de amputacion
inferior al 1% anual. Una revision de 20 estudios publicados sobre este tema vy
realizada por la TransAtlantic InterSociety Consensus (TASC) describié que la
mortalidad a 5, 10 y 15 afios de los pacientes claudicantes es del 30%, 50% y 70%,
respectivamente (Fowkes, 1991; Dormandy, 1999; TASC, 2000; Aquino, 2001).

Generalmente aparece por la implicacion fisiolégica negativa en el flujo
sanguineo que tiene una estenosis arterial. La velocidad del flujo sanguineo
también es un elemento que afecta a la perfusion. Se ha estimado que la velocidad
sanguinea a nivel de la arteria femoral es de unos 20 cm/s. A estas velocidades,
haria falta una reduccién del 90% de la luz del vaso para que las estenosis sean
hemodinamicamente significativas. Sin embargo, los requerimientos metabdlicos de
los tejidos distales cuando se realiza algun tipo de actividad o ejercicio incrementa
esta velocidad sanguinea a nivel de la arteria femoral hasta los 150 cm/s. A estas
velocidades una reduccidon del 50% de la luz del vaso seria suficiente para que las
estenosis sean hemodinamicamente significativas causando la sintomatologia
comentada (Karayannacos, 1977; Young, 1977; Cronenwett, 1997; Wells et al.,
2012; Smolderen et al., 2012).

En 1920 La Fontaine establecidé una clasificacion que relacionaba la

capacidad de deambular del paciente con el grado de isquemia en miembro inferior:

e Grado I. El paciente puede deambular sin ninguna limitacion aparente. Se

encuentra asintomatico. La obstruccién del vaso puede que no sea completa
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o han aparecido mecanismos compensadores, como la formaciéon de

circulacion colateral.

e Grado II. En esta fase aparece la claudicacién intermitente. El aporte
sanguineo al tejido es insuficiente y dependiendo de la severidad va a
aparecer un dolor brusco a nivel de diversos grupos musculares. Este dolor
puede generar una incapacidad temporal que transcurrido unos segundos
desaparece. Este grado de claudicacion es dividido en otros dos que son:

o @Grado II-A. El paciente claudica a distancias superiores a 150 m.

o Grado II-B. El paciente claudica a distancias inferiores a 150 m.

e Grado III. El paciente presenta dolor en reposo. Este dolor suele estar
localizado en las zonas mas distales como los dedos de los pies. Empeora
con la elevacién de la extremidad y suele mejorar con el declive. Suele ir
acompafiado de alteraciones en la sensibilidad, piel pdlida, fria y en

ocasiones puede volverse eritematoso.

e Grado 1IV. Se caracteriza por la aparicion espontanea de Ulceras y zonas de
necrosis. La aparicion de estos sintomas va a depender de la capacidad
compensadora del organismo, la severidad de las obstruccion y el tiempo de
evolucidon hasta que se le aplique un tratamiento eficaz (Norgren et al.,
2007).

El “Committe on Reporting Standarts” de la Sociedad Internacional de Cirugia
Cardiovascular propuso en 1986 una nueva nomenclatura, que fue modificada

posteriormente (ver tabla 1) (Rutherford, 1997; Alzamora et al., 2010).

10



I. Introduccion

Leriche y Fontaine Rutherford

Chinica Grado Categona Clinica
Asintomatico
II-A | CI= 300m I 1 CI = 300 m 0.7-
0.8
II-8 | CI 100-200 m | 2 CI 200-300) 0.5-
m 0.7
I 3 CI 100-200) 0.3-
m 0.3
IIT | Dolor en reposo 1| 4 Dolor en | <0.3
reposo
III 3 Afectacion <0.3
tisular menor
IV Ulcera/Gangrena I B Afectacion <0.3
tisular menor

Tabla 1. Relacion entre la clasificacion de Lericher y Fontaine con la de Rutherford.

Doppler

La aplicacion del doppler en medicina surgié en el afo 1957 en el que
Satomura utiliza dicho efecto para analizar la estructura del corazén. Satomura vy
Kaneko en 1960 realizaron la primera descripcion del doppler como medio de
analisis no invasivo de las arterias periféricas. Un avance importante en relacién al
diagnostico de la EAP se produjo cuando se evidencio la capacidad del ultrasonido
para ser transmitido a través de la piel, pudiendo asi obtener informacion sobre los
patrones de flujo arterial (Sotomura, 1959; Saotmura, 1960; Rushmer, 1966;
Strandness 1966; Ricco, 1983; Olin et al., 2010).

Cuando se realiza un estudio vascular con doppler lineal basicamente
obtenemos un registro acustico y grafico, es decir, realizamos una valoracion
sonografica. Pero ademds permite calcular un indice como resultado de la
comparacion entre las presiones arteriales sistolicas del miembro inferior con el del

superior: el indice tobillo-brazo

11



I. Introduccién

Indice de Tobillo-Brazo
El indice tobillo brazo se calcula dividiendo la presion arterial sistdlica del
tobillo (arteria tibial posterior
o arteria pedia) entre la
presion arterial sistdlica del
brazo (principalmente arteria
braquial). Se puede describir
con las siglas ITB, pero
también, con las siglas ABPI
del término anglosajon Ankle
Braquial Pressure Index o
como Indice de Yao ya que
junto a sus colaboradores fue
uno de sus mayores
precursores (Norgren, 2007)

(ver figura 5).

Figura 5.- Imagen de la exploraciéon con la sonda doppler
de 8 MHz.

Los valores posibles que se pueden encontrar van a estar comprendidos
entre 0 y 1,40. Dependiendo del valor que se determine para cada paciente se
puede hacer una valoracidén aproximada de su perfusion arterial del pie que servira
de manera orientativa, unido al resto de la exploracion clinica para determinar qué
pruebas complementarias o actuacion se debera seguir en cada caso. Los intervalos

que se pueden encontrar son:

- Patolégico entre Oy 0,8

o Grave entre 0 y 0,5: afectacion arterial multisegmentaria; muy
probablemente requiera una intervencion quirdrgica para
revascularizar o permeabilizar las arterias como la angioplastia.

o Moderado entre 0,5 y 0,8: afectacion arterial segmentaria; se
recomiendan realizar pruebas diagnosticas complementarias asi
como medidas dietéticas (dieta que favorezca la disminucion del
colesterol triglicéridos...) y saludables (abstenciéon absoluta de

fumar, paseos diarios, evitar la bipedestacién prolongada...).
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-  No Patolégico entre 0,8y 1,10

o Normal entre 0,8 y 1 (es relativamente fisiolégico que las
extremidades inferiores tenga un cierto grado menor de perfusién
arterial que las extremidades superiores).

o Optimo entre 1 y 1,1 (es el valor ideal de perfusion para el

miembro inferior).

-  Dudoso mayor de 1,20

o Valores superiores a 1,20 deben de hacernos dudar porque en
pacientes con Arteriosclerosis Cronica la realizacion de este
indice puede ofrecer falsos valores positivos ya que el
endurecimiento de las arterias periféricas trae como consecuencia
que se deba ejercer una gran presion con el manguito para poder
comprimir las arterias, sin que exista realmente una adecuada
perfusién de esa zona. Se puede realizar una radiografia simple
para valorar las posibles calcificaciones arteriales. Ademas puede
existir también Arteriosclerosis Cronica en los casos siguientes:

= PAS Tobillo superior a 300 mmHg.
» PAS Tobillo superior en 75 mmHg. a la obtenida en el

brazo.

En pacientes obesos, con gran edema o con una estenosis arterial
importante frecuentemente no se puede localizar el pulso en una o varias arterias,
con lo que es imposible la obtencién de dicho indice. A veces este problema se
soluciona utilizando sondas para valorar zonas mas profundas (con menos MHz

como las de 4 y 6 MHz).

Registro Grafico

La sefial acustica que da el doppler permite transformarla en una sefial
grafica (se puede realizar una impresion o visualizarla en la pantalla del sistema).
La sefial grafica basicamente se corresponde con una onda o curva de velocidad
con relacién al tiempo en la que, la amplitud de la onda, esta directamente
relacionada con la cantidad de flujo que pasa por el vaso que estemos estudiando.
La curva normal en los miembros inferiores tiene un trazado trifasico en el que se
distingue un componente sistdlico, de ascenso rapido y amplio, seguido por dos
ondas: una negativa (replecion diastélica) y otra positiva (fase final anterdgrada)
(Phillips, 1980; Leicht et al., 2011) (ver figura 6).
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Figura 6.- Imagen de la gréfica obtenida por el doppler en una arteria sana.

Las ondas fisioldgicas normalmente son trifasicas. Paralelamente a la
evolucién de la patologia, la onda se va aplanando y se transforma en una onda
bifdsica en un primer momento. Finalmente en los casos mas severos de patologia
observamos una onda monofasica. El ITB es considerado por numerosos autores
como un método de diagndstico particularmente util en la practica clinica (Winsor,
1957; Strandness, 1966 b; Skinner, 1967; Yao, 1968; Sumner, 1979;Nielsen 1989;
Collier, 1990; Hatsukami, 1992; Moneta, 1993; Feigelson, 1994;McDermott, 1994;
Lee, 1996). Es considerado uno de los métodos disponibles que presentan mayor
evidencia sobre la prevalencia de la EAP y su severidad. Algunos estudios afirman
que un ITB de 0,5 es el mejor predictor de que una EAP va a necesitar un
tratamiento revascularizador (Beach, 1982; Criqui 1985; Criqui 1985 b; Beach
1988; Normandy, 1991; Criqui, 1992; Criqui, 1997).También se determind que
tanto los cambios en los niveles absolutos de presidon sistélica como en el ITB se
pueden utilizar como indicadores de mejoria o fracaso del tratamiento

revascularizador aplicado (Strandness, 1966; Yao, 1968; Sumner, 1979).

Los pacientes que experimentaban un aumento del ITB sin haber sido
sometidos a ningln tratamiento médico se asocian al aumento o aparicion de la
circulacion colateral y esta relacionado con un enlentecimiento en la progresion de
la enfermedad (Strandness, 1970; Sumner, 1979).El problema ocurre cuando se
calcifican las arterias por lo que algunos autores han propuesto la utilizaciéon de las
arterias digitales que al ser mas pequefias no sufren normalmente esta calcificacion
(Orchard, 1993).

El uso adecuado del sistema y, por lo tanto, del calculo del ITB depende de

la habilidad del examinador, del conocimiento de la anatomia y del manejo de los
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patrones de salud y enfermedad en relacién a la EAP. Sin embargo, a pesar de
estas deficiencias, el doppler y el calculo del ITB es de uso generalizado para el
estudio del flujo arterial y el diagnostico de la EAP (Strandness, 1959; Caps, 1998;
Caps, 1998 b; Norgren, 2007, Wells et al., 2012).

Arteriografia

La correcta visualizacion del sistema vascular es un requisito médico para
establecer medidas terapéuticas. La evolucion de las técnicas invasivas ha
permitido realizar mejores punciones vasculares. Ademas, permite administrar
medios de contraste para resaltar la morfologia de ese segmento vascular (Hiatt,
1988).

La mayor parte de los sistemas han mejorado su precisién y resolucion
espacial con el paso de los afios en el momento actual muchos grupos de trabajo
optan por un enfoque diagnostico no invasivo prequirdrgico. Aun asi, no existen
evidencias para que la arteriografia por sustraccion digital (DSA) deje de ser el
patron de oro en el diagndstico en la patologia isquémica de los MM.II. (Schmel,
2008; Heijenbrok-Kal, 2007; Leiner 2007; Hanssen et al., 2012).

Los estudios de RM con los equipos actuales pueden alcanzar grados de
especificidad del 98% y una sensibilidad del 95% en el sector fémoropoplito. En el
sector infrapopliteo, la sensibilidad puede llegar a ser del 33% (Schéfer, 2003;
Steffens, 2003; Devries, 2005; Gjonnaess, 2006; Diehm, 2007; Hanssen et al.,
2012).

Los nuevos equipos multicorte dan mayor resolucion, cortes mas pequefios y
un tiempo de exploracion que se corresponde con la evolucion del flujo intraarterial
del contraste radioldgico inyectado. Los nuevos sistemas de Angio-TC, permiten
imagenes de calidad que pueden incluso ser tan buenas como las realizadas
mediante arteriografia. AUn asi la arteriografia suele ser una técnica utilizada con
frecuencia ya que en muchas ocasiones el resto de métodos y técnicas no se

pueden llevar a cabo (Fleischmann, 2006) (ver figura 7).
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Figura 7. Arteriografia bilateral de miembros inferiores con contraste radiolégico.

Normalmente para el diagndstico de pacientes con sospecha de isquemia
severa, se realiza una arteriografia por via arterial. El acceso se realiza por la
arteria femoral a su paso por la zona inguinal (suele realizarse mediante un
abordaje contralateral). La calidad de la imagen obtenida es buena; ademas
permite ser selectivo con las zonas o los troncos arteriales que se pretenden
estudiar. Con esta técnica se requiere menos volumen de contraste que con la

arteriografia mediante acceso venoso (ver figura 8).

Figura 8. Imagen de un Intensificador de Imagen para la realizacion de Arteriografias con contraste

radioldgico.
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Se debe constatar por medio de la historia clinica y de la anamnesis que el
paciente no presenta ninguna contraindicacion para la realizacion de dichas
exploraciones, valorar muy cuidadosamente las pruebas de coagulacion
(plaquetas, tiempo de protrombina, tiempo parcial de tromboplastina, etc.), la
funcion renal (urea y creatinina) y tratamiento farmacolégico administrado al
paciente (cuidado con los pacientes tratados con metformina y/o anticoagulantes).
El consentimiento informado es un paso ineludible en cualquier tratamiento
aplicado. Es un medio legal de asegurar nuestra practica clinica y un elemento de
calidad asistencial que asegura que el paciente ha sido debidamente informado de

los riesgos, ventajas y desventajas de los procedimientos que se le van a practicar.

El paciente serd preparado con la colocacién de un catéter periférico venoso
(que nos asegure la administracion de medicacion en caso de efecto adverso) vy
sera monitorizado, de manera continua, de las siguientes variables: ECG, presion
arterial y pulsioximetria. Normalmente no se requiere ninguna administraciéon de
anestesia general, pero en los casos de pacientes infantiles o adultos no
colaboradores, se puede optar por realizar una sedacién suave del paciente. Antes
de realizar la puncién se procedera a la eliminaciéon de la pilificacion de la zona

elegida, aseptizacién de dicha zona y administracion de anestésico de forma local.

La arteriografia es una técnica relativamente segura, aun asi, existe posibles
riesgos como son (ver figura 9):
e Hemorragia.
e Hematoma en la zona de puncion.
e Pseudo-aneurismas.
e Fistulas arterio-venosas.
e Diseccion arterial.
e Oclusion vascular.
e Embolismo distal.
e Trombosis.
e Reacciones al medio de contraste.

e Infeccion local y sepsis.
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Figura 9. Imagen de la aplicacion de una compresion arterial.

Tratamientos Revascularizadores

El éxito técnico inicial y la duracion de la ATP infrapoplieta es limitado en
comparacién con la revascularizacidon distal, pero el beneficio clinico es aceptable
determinarlo mediante las tasas de salvamiento de la extremidad (Romiti, 2008).
Por ello es Gtil como primera eleccién y como elecciéon en situaciones recidivantes
(Giles, 2008).

Los tratamientos intervencionistas, quirdrgicos o endovasculares estan
plenamente admitidos en las formas mas graves de la CI (Pentecost, 1994). El
tratamiento conservador es el primer y fundamental escalén de terapia en las fases
mas agudas (Dormandy, 2000) sin que ello perjudique tratamientos posteriores
(Lin et al., 2013).

La decision de tratar a un paciente con EAP dependerd mas de las
limitaciones que afecta a la actividad diaria y a la calidad de vida (CRVS) que de las
distancias que de marcha que pueda recorrer. Las posibilidades de mejoria
espontanea son de un 50% sin tratamiento (McAllister, 1976). Por ello se
recomienda esperar un tiempo razonable, de unos dos o tres meses desde el
comienzo de los sintomas, para asegurarse de que es necesario el tratamiento.
Algunos autores hablan de esperar hasta 6 meses (Labs, 1999; Wells et al., 2012;
Smolderen et al., 2012).

La angioplastia transluminal percutanea (ATP) es una técnica basada en el
uso de catéteres con la finalidad de permeabilizar aquellos segmentos vasculares
que se han estenosado por la presencia de una placa de ateroma. Su finalidad

Gltima es la de aumentar la luz arterial de la zona estenosada (Di Segni, 1991).Esta
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técnica fue introducida por Dotter y Judkins en 1964, se basaba en la técnica
transcutédnea de Seldinger y el uso catéteres de teflén con incrementos de calibre
progresivos. De este modo, se consigue una dilatacién progresiva de la zona
tratada (Seldinger, 1953; Dotter, 1964).

Uno de los grandes inconvenientes es el problema que origina el catéter, ya
gue al deslizare realiza un efecto como el de una “maquina quitanieves” provocando
el desprendimiento de las placas de ateroma y la obstruccion de arterias mas
distales y/o colaterales (Felices, 2002). Los catéteres se disefian para ejercer una
fuerza mas radial que longitudinal y evitar asi este efecto de barrido sobre la pared
arterial. Los disefios fueron avanzando, desde los primeros intentos realizados por
Portmann en 1973, hasta el desarrollo realizado por Grintzig del catéter con de
doble luz y baldn (Grintzig, 1974) (ver figura 10).

Figura 10. Imagen de los balones de angioplastia de diversos tamaiios.

Este nuevo sistema permite el uso de fuerzas Unicamente radiales, limitando
asi los riesgos de embolizaciones mas distales. En un principio se creia que la
realizacion de la ATP por medio de baldn, producia una remodelacién y compresién
de la placa de ateroma, reduciendo su tamafio y amplitud sobre la luz arterial
(Maynar, 1986).Estudios posteriores realizados por Castaneda-Zufiga demostraban
tanto en animales como en cadaveres que también se producia una rotura de las
capas de la pared arterial (mdas concretamente la intima y la media), consiguiendo
desplazar la lesidn ateromatosa hacia el interior de la luz con la apertura de la luz

del vaso (Castaneda-Zuiiiga, 1980).
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Con técnicas de ecografia intraluminal, se ha demostrado que existe una
compresiéon de la placa de ateroma que contribuye a la apertura de la luz del vaso
(Losordo, 1992).Normalmente la capa intima sufre una rotura y la capa media suele
sufrir una dehiscencia total o parcial que puede provocar la aparicién de colgajos o
flaps. Sobre la capa media tiene lugar el efecto mds importante de la ATP que es su
estrechamiento, rotura y diseccidén de la misma. Aunque hay que evitar que estos
efectos se extiendan a la capa adventicia, ya que se podria comprometer la
estructura del vaso por la formacién de aneurismas o de rotura arterial (Di Segni,
1991; Creager et al., 2012).

También es importante considerar que se puede producir una “pulverizacion”
de la placa y la formacién de embolizaciones distales. Generalmente la pérdida de
particulas es inapreciable, aunque algunos fragmentos pueden migrar a regiones
muy distales (Cole, 1994; Zollikofer, 1997).

La respuesta fisiologica del vaso al traumatismo provocado por el balén de
ATP es la cobertura (por plaquetas) de la zona dafiada en una primera fase. Este
efecto provoca la creacion de un trombo. La remodelacion y re-endotelizacién de la
zona puede requerir un proceso que precisa hasta tres semanas. En algunos casos
se produce una reestenosis, debida a una hiperplasia de la intima. Ocasionalmente
este proceso puede producirse de manera muy veloz, dentro de los primeros 6

meses (Sapoval, 1994) (ver tabla 2).

NN

Post-ATP 1 Aho 2 Aihos 5 Aios
B Peores Resultados 81 48 60 50

OMejores Resultados 98 81 67 66

Tabla 2. Paciente con isquemia severa en pie izquierdo e isquemia critica
en su primer dedo.

Existen ciertas posibilidades de generar complicaciones distales a la zona
donde se ha realizado la ATP. Estas complicaciones se dan en un 1-5% de los
procedimientos. Cuando se trata de un trombo fresco, los tratamientos con

Urokinasa suelen dar buenos resultados. Otra opcion es la de realizar una
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aspiracién percutanea para los casos de fragmentos o placas mas grandes. Cuando
el material migrado son émbolos de colesterol se trata de una complicacién grave
ya que emboliza distalmente las arteriolas y no responde al tratamiento fibrinolitico
(Felices, 2002; Pardo et al, 2010).

La revascularizacidn arterial (cuando es posible) es un paso muy importante
para la curacién de la Ulceras de etiologia isquémica, o aquellas con varias causas
en las cuales la isquemia tiene un papel relevante o sinérgico (Treiman et al., 2000
y 2001). Las lesiones localizadas en el sector femoro-popliteo se sitlan en una zona
idonea para realizar una ATP, con un buen prondstico para las lesiones u oclusiones
cortas (Kadir 1991). Las estenosis largas o sobre arterias muy calcificadas tienen
peores pronosticos a largo plazo, por lo que parece que estaria mas indicado la
cirugia que la ATP (Henry, 1999; Leicht et al., 2011).

Generalmente se realiza una categorizacion de las lesiones isquémicas
agrupandolas en 3 niveles: 1° nivel menores de 5 cm, 2° nivel entre 5-10 cm, 3°
nivel los que son mayores de 10 cm. Existe una correlacion inversa entre la
morfologia de la lesion y la TcpO,. El desarrollo de la ICC tiene caracteristicas muy
variables y extremadamente difusas con una presentacion de la enfermedad
extremadamente severa en los casos de oclusidn de las arterias tibiales y una gran

prevalencia de lesiones largas (Graziani, 2007).

Las lesiones en el sector infrapopliteo presentan indices de éxito
relativamente bajos (Schwarten, 1993). Hay que ser extremadamente cuidadosos
con la seleccion de estos pacientes y sobre todo con los criterios de exclusidon de
estas técnicas ya que los riesgos derivados de la ATP en estos sectores son mas
altos que los riesgos en zonas mas proximales; y las complicaciones son
potencialmente mas graves. La claudicacidn intermitente invalidante también puede
ser una indicacién para la realizacion de ATP en estos sectores (Ferral, 1997,
Hanssen et al., 2012).
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Con la introducciéon del catéter balon de Fogarty et al (1963), se produjo un
aumento del potencial en el tratamiento transluminal. Los mejores resultados se
obtuvieron en las arterias iliacas comunes, pero en general, los resultados en las
arterias mas distales fueron muy decepcionantes (Gallino, 1948; Tegtmeyer,
1991).El uso del stent impide el efecto “rebote” o reestenosis (Palmaz, 1988) (ver
figura 11).

Figura 11. Imagen del balon de angioplastia y manémetro de presion.

La ASD ofrece una fiabilidad diagndstica suficiente para el diagndstico de IC
en la EAP. Al realizar otras pruebas diagnodsticas diversos estudios describen que
hasta en un 27% de los pacientes no requirieron tratamiento ya que se trataba de
CI no incapacitantes (Martin, 2003; Ofer, 2003; Kock, 2005; Ouwendijk, 2005).
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Al 25% de los pacientes con CI no se les puede realizar una RM por
claustrofobia, existencia de un marcapasos o presencia de determinados stent
metalicos (Hingorani, 2004). La
angioresonancia puede aportar
informacién clave para la evaluacion
y la planificacién del tratamiento
(Chomel, 2004). En pacientes
diabéticos la arteria menos
lesionada y de mejor calibre es la
peronea, pero su revacularizacion
puede ser insuficiente para la
revascularizacion total de pie
(Dosluoglu, 2008).

La angioplastia de troncos
distales debe ser entendida como la
primera indicacion de
revascularizacion en pacientes
diabéticos con IC (Faglia, 1999;
Faglia 2002). Los origenes de la ATP
estan en las lesiones sencillas en el
origen de los troncos distales (Ouriel,
2001) (ver imagen 12).

Posteriormente se fueron
ampliando los conocimientos y las
habilidades para poder abordar
lesiones cada vez mas complejas
(Bosiers, 2005; Faglia, 2005; Sigala,
2005; Faglia, 2006): angioplastia
subintimal (Vraux, 2006), kissing

balloon del origen de la trifurcacion

poplitea (Gargiulo, 2008), la

Figura 12. Imagen de un balén de angioplastia
angioplastia retréograda (Shinozaki, durante una dilatacién arterial.

2006), la angioplastia transcolateral

23



I. Introduccién

de doble guia (Fusaro, 2008), la técnica Safari (Gandini, 2007), la angioplastia

colaterales de la arteria peronea en diabéticos (Graziani, 2008) entre otras.

El objetivo de la ATP pretende eliminar la isquemia critica del paciente vy
conseguir una supervivencia del miembro afectado (Diehm, 2007). Los beneficios
de esta técnica dependen de la posibilidad de tratar mas de un tronco distal
(Sadek, 2009); segun algunos estudios habria que tener en cuenta el angiosma o
mapa vascular individual a la hora de seleccionar la arteria a revascularizar tratar
(Attinger, 2006).

Las lesiones isquémicas del pie puede que no cicatricen con éxito a pesar de
una revascularizacion correcta (Neveille, 2009). Los pacientes con una
revascularizacion exitosa logran mayor supervivencia y mayor calidad de vida en
comparaciéon con los pacientes que han sufrido una amputacion como progresion de
su enfermedad (Klevsgard, 2001). Mediante el bypass, solamente el 68% de los
pacientes mantiene una capacidad de vida independiente como la que tenia
preoperatoriamente y sélo el 14% permanecen libres de sintomas y complicaciones

0 no requieren reintervenciones posteriores (Nicoloff, 1998).

La EAP se define como la alteracion del sistema vascular en las extremidades.
Normalmente es mdas comun en los miembros inferiores debido a su mayor
distancia respecto al corazén y al aumento de la presion capilar (provocada por la
bipedestacion). Aunque la diabetes mellitus (DM) no provoca la ICC, se desarrolla
mas precozmente en los pacientes diabéticos, afecta principalmente a los vasos
distales, tibiales, popliteos, con oclusiones multisegmentarias, e incluso pudiendo
ser bilaterales. Los pacientes no diabéticos suelen sufrir mas frecuentemente

alteraciones en la aorta y en los vasos iliacos (Millan, 1996).
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DETERMINACION DE LA TcpO, EN LA ISQUEMIA DE MIEMBROS
INFERIORES

Nosotros hemos pretendido estudiar el valor de la determinacion de la TcpO,
(ver figura 13) en la revascularizaciéon de pacientes sometidos a la angioplastia
transluminal percutanea (ATP) como indicador valido de la mejoria de Ila
oxigenacién de los tejidos distales, y en su caso, como un factor pronostico del
tratamiento realizado al paciente (Pardo et al., 2010; Pardo et al., 2013). Por ello
vamos a poner una especial atencion a la literatura cientifica revisada de la que

describe la determinacion de la TcpO, en miembros inferiores.

Figura 13. Imagen de una exploracion con el medidor de TcpO,.

En pacientes sanos, respirar oxigeno puro al 100 % en condiciones
normobaricas debe aportar siempre unos valores de TcpO, superiores a los 100
mmHg. Clasicamente se ha considerado que una respuesta adecuada en la
determinaciéon de la TcpO2 indica que es improbable una enfermedad arterial
isquémica significativa (Dooley et al., 1997;Sheffield et al., 1998; Grolman et al.,
2001).
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Por el contrario los pacientes con isquemia critica de miembros inferiores
(dolor en reposo, gangrena o ulceras de origen arterial) suelen presentar valores de
oxigeno transcutaneo inferiores a los 30 mmHg y en muchos casos hasta incluso
por debajo de los 20 mmHg de presion. La determinacién de valores tan bajos de
TcpO, normalmente se relaciona con la clinica descrita previamente y acompana al
diagnostico de isquemia critica de miembros inferiores (Wroblewski et al., 1991;
Scheffer et al., 1992; Bunt et al., 1996; Claeys et al., 1996; Schmidt et al., 1996;
Ray et al., 1997; Petrakis et al., 2000; Stalc et al., 2002; Ubbink et al., 2003; Novo
et al., 2004; Norgren et al., 2007).

Sin embargo, niveles bajos de TcpO, pueden también ser debidos a la
existencia de una barrera interpuesta en la difusion de oxigeno hacia el sensor
colocado en la piel. Tal caso podria ser un gran edema en esa zona, un exceso de
consumo de oxigeno debido a una infeccion y/o inflamacién, una vasoconstriccion
causada por una exposicion al frio, o incluso deshidratacion o dolor localizado. La
mayoria de los autores describen que los valores obtenidos de oxigeno deben ser
evaluados junto con el resto de condiciones clinicas, farmacolégicas e historia
clinica del paciente en el momento de realizar los test especificos de determinacion
de TcpO, (Harward et al., 1985; Wattel et al., 1991; Franzeck et al., 1993; Dooley
et al., 1996; Sheffield et al., 1998; Fife et al., 2002; Thomsen et al., 2012).

Evidentemente, también es posible que los niveles de oxigeno bajos sean
debidos a la presencia de una microangiopatia, como la que se ve frecuentemente
en los pacientes con diabetes mellitus de larga evolucién. En una extremidad
inferior con valores distales de TcpO, normales, la aparicion aislada de niveles bajos
de TcpO, puede ser debida a una vasoconstriccion local, a falta de angiogénesis, o
a otros procesos relacionados con el proceso ulceroso o los tejidos hipdxicos. Sin
embargo, la existencia continlia y prolongada de bajos niveles de TcpO, en el dorso
del pie ponen de manifiesto una situacién de isquemia crénica en miembro inferior
que se considera de una gran ayuda diagnostica (Belcaro et al., 1990; Zimny et al.,
2001).

Asi, algunos estudios han descrito que los valores de TcpO, se ven reducidos
en la enfermedad arterial periférica severa, especialmente cuando hay isquemia
importante o severa. Hauser y col. (1983) introdujeron el concepto de indice de
perfusion regional (IPR) para relacionar la TcpO, de las extremidades con las
obtenidas en el térax. Este indice es particularmente Util en las pruebas de esfuerzo
(Clyne et al., 1982; Dowd et al., 1983; Byrne et al., 1984; Franzeck et al., 1984;
Spence et al., 1984; Toennsen et al., 1987; Kvernebo et al., 1989).
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La determinacion de oxigeno normobarico, a presion atmosférica, es la
mejor manera de determinar cuando los niveles bajos de TcpO, son debidos a un
problema en la difusiéon del oxigeno, como podria ser el edema, la inflamacién o
una macroangiopatia (Hauser et al., 1984).Para la mayoria de autores, unos
valores inferiores a 30 mmHg de TcpO, respirando oxigeno al 100 % a presion
normobdrica indicaria la presencia de una enfermedad arterial periférica critica
(Sheffield et al., 1998; Grolman et al., 2001).

En términos generales, la mediciéon de la TcpO, es un buen indicador de
isquemia local de miembro inferior (de Meijer et al., 2008; Laurner et al., 2010;
Ogrin et al., 2011). La integraciéon de este parametro junto a los criterios clinicos
del equipo médico, se ha considerado de gran ayuda para la toma de decisiones en
la practica quirdrgica (Poredos et al., 2005). La determinacion del nivel dptimo de
amputacion en los pacientes que sufren isquemia critica es un parametro de
extremada utilidad tanto para el profesional (disminuyendo el nimero de recidivas
en las amputaciones) como para el paciente (realizando amputaciones mas
ajustadas y conservadoras). Aunque en los pacientes con otras enfermedades como
diabetes mellitus o insuficiencia renal puede también observarse un
comportamiento distinto ya que en estos casos un tejido podria comportarse como
hipéxico con valores de TcpO, significativamente mas elevados, incluso de 50
mmHg (Wyss et al., 1984; Padberg et al., 1996).

Se han recomendado algunas maniobras exploratorias para favorecer el
diagndstico de isquemia obstructiva de miembro inferior. Asi, en una extremidad
inferior normal, los valores de TcpO, disminuyen con la posicion declive de la pierna
si la temperatura de la piel se mantiene a 37°C (Casary et al., 1987),en pacientes
con arteriopatia oclusiva periférica generalmente se observa un incremento
significativo de la TcpO, en estas condiciones. Desde un punto de vista practico, los
resultados obtenidos utilizando una sonda calentada a 44°C serian todavia mas
significativos. En sujetos normales se observa un incremento medio de 15,1 mmHg
de TcpO, al cambiar de posicidon supina a sedente, mientras que en pacientes con
enfermedad arterial periférica el incremento descrito es significativamente mayor
(28,1 mmHg).

Este efecto de la posicion de la pierna fue considerado por Becker y col.
(2011) como una prueba Util para clasificar la gravedad de la enfermedad arterial
periférica. Solo un 5% de pacientes con enfermedad arterial periférica precisé
amputacion cuando la TcpO, (a 44°C) del dorso del pié en posicién sedente es>40

mmHg; mientras que los pacientes con un valor <10 mmHg tenian un 85% de
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posibilidades de amputacién. Estos resultados confirman los estudios anteriores de
Scheffer y col. (1992), quienes pudieron identificar objetivamente la isquemia

severa cuando la TcpO, en posicién sedente era menor de 40 mmHg.

De forma andloga a las pruebas de esfuerzo utilizadas en Cardiologia,
también se ha ensayado la utilidad de la TcpO, en las pruebas de esfuerzo para el
diagnostico de isquemia cronica de miembro inferior. Las pruebas de ejercicio han
sido utilizadas para aumentar el grado de discriminacion de los métodos de
investigacion a la hora de separar sujetos normales de aquellos con claudicacion
intermitente. Hauser y col. (1984) utilizaron el protocolo estandar de esfuerzo en
tapiz rodante, pero la correlacién entre TcpO, y distancia recorrida caminando sin
dolor no fueron concluyentes. Schmidt y col (1990) obtuvieron una mayor
correlacion debida, probablemente, a la utilizacién de un protocolo de ejercicio mas
severo e intenso. También, en este sentido, Byrne y col. (1984) hallaron un 20%
de sujetos con claudicacion intermitente que presentaban valores normales de
TcpO,; sin embargo, mostraron un descenso significativo tras el ejercicio (tapiz

rodante a una velocidad de 1,5 millas/h y con 20 grados de pendiente).

Los pacientes diabéticos, incluso sin signos de enfermedad arterial periférica
0 neuropatia, presentan valores de TcpO; significativamente mas bajos cuando se
comparan con individuos de edad y sexo similares; pero que no padecen diabetes
mellitus. Quizas por ello se ha descrito que la influencia del examinador es pequefa
y no tienen influencia en la interpretacion de los resultados en este tipo de estudios
(Meijer et al., 2008).

Se ha sugerido el uso de las determinaciones de la TcpO, en los pacientes
diabéticos para detectar lesiones microvasculares subclinicas asi como para el
diagnostico de la enfermedad vascular periférica en dichos pacientes ya que
permiten una mejor valoracion y evolucién de los cuadros de isquemia (de Meijer et
al., 2008). Incluso, se ha sugerido que la determinacion de la TcpO, es el mejor
factor prondstico de la evolucion de Ulceras cutdneas en pacientes diabéticos y que,
cuando los valores de la TcpO, son inferiores a 25 mmHg las posibilidades de
regeneracion son significativamente mas bajas. Estas valoraciones de la TcpO,; se
han considerado como el instrumento diagndstico mas importante en la evaluacion

de estos enfermos diabéticos (Kalani et al., 1999) (ver figura 14).
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Figura 14. Determinaciones en térax y pies en 60 pacientes (de Meijer et al., 2008).

Por ello, no sorprende que diferentes autores consideren que el mayor
interés diagndstico de la determinaciéon de la TcpO, lo esta constituyendo, en estos
momentos, su utilidad clinica para determinar la posible evolucion en la curacién de
las heridas, Ulceras y colgajos quirirgicos por parte de cirujanos y traumatologos
que pretendian utilizarla como un parametro significativo en el diagnostico y la

evolucion de estas técnicas (Dubsky et al., 2011; Aso et al., 2012).

A pesar de ello, en estos momentos, no existe un consenso sobre qué nivel
de TcpO, se deberia establecer como el umbral de oxigenacién que permitiria la
curacion de una Ulcera o herida. Diversos autores han propuesto niveles de 30
mmHg (Norgren, 2007). Otros autores por el contrario se plantean un umbral para
la realizacion de amputaciones en 20 mmHg; si el nivel es menor, se planea incluso
una amputacion mas proximal (Misuri et al., 2000). Recientes aportaciones
exponen la necesidad de considerar la utilizacion de niveles umbrales ligeramente

mas altos que deberian llegar a 34 mmHg (Fagalia et al., 2007).

Desde 1982, unos 38 estudios diferentes han sugerido que una hipoxia
suficiente que impide la curacion de Ulceras en niveles de TcpO,se encontrarian en
valores inferiores a 40 mmHg (respirando aire a presion normobarico) (White et al.,
1982; Burguess et al., 1982; Dowd et al., 1983; Hauser et al., 1984; Katsamouris
et al., 1984; Cina et al., 1984; Wyss et al., 1984; Harward et al., 1985; Rhodes et
al., 1986; Dowd et al., 1986; Johnson et al., 1987; Bongard et al., 1988; Lalka et
al., 1988; Kram et al., 1988; Wyss et al., 1988; Ameli et al., 1989; Ameli et al.,
1990; Perocraro et al., 1991; Lantsberg et al., 1991; Wattel et al., 1991; Stein et
al., 1991; Sheffer et al., 1992; Chambon et al., 1992; Riber et al., 1992; Ubbink et
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al., 1994; Yablon et al., 1995; Ballard et al., 1995; Claeys et al., 1996; Dooley et
al., 1996; Bunt et al., 1996; Padberg et al., 1996; Ray et al., 1997; Hanna et al.,
1997; Kalani et al., 1999;Grolman et al., 2002; Casell et al.i, 2005; Peredos et al.,
2005; Znonis et al., 2005).

Por ello, también se ha considerado que la determinacién deTcpO, contribuye
al diagnéstico de la isquemia en los pacientes diabéticos que no experimentan una
curacion adecuada en sus Ulceras cutaneas (Cechurova et al., 2002). Si el paciente
no cura un 8% de la zona lesionada por semana deberia realizarse una
reevaluacion vascular del mismo. En los casos de isquemia critica, la TpO, se
muestra como el mejor factor prondstico para determinar los niveles de
amputacion, y serviria para establecer cuales son las islas de isquemia y, por lo
tanto, permitiria realizar la cirugia sobre una zona de tejido viable (Misuri et al.,
2000).

Por el contrario, unos valores de TcpO, mayores de 40 mmHg mientras se
respira aire a presion normobarica se asocia con una alta probabilidad de curacién
de las heridas quirdrgicas tras una amputacion en miembro inferior (White et al.,
1982; Burguess et al., 1982; Katsamouris et al., 1984; Wyss et al., 1984; Harward
et al., 1985; Dowd et al., 1987; Bongard et al., 1988; Chambon et al., 1992; Pola
et al., 1996; Zognis et al., 2005). Aunque, si los niveles basales de TcpO, se
incrementan menos de unos 10 mmHg mientras se respira oxigeno normobarico,
también se ha descrito una probabilidad del 68 % de mala curacidén de las heridas
tras una amputaciéon del miembro inferior en ese nivel (Harward et al., 1985;
Bongard et al., 1988; Grolman et al., 2001; Fife et al., 2002).

Algunos resultados sobre la fiabilidad de la TcpO,, obtenidos por las

diferentes series de estudios descritas en la literatura cientifica revisadas se

muestran en la siguiente tabla (ver tabla 3).
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Autores Cechurova D Abraham

Aio 2000 2002 2003 2005
Especificidad 84.6% 60% 77 %
Sensibilidad 88.2% 91% 86%
Valor predictivo 88.2% 89% 94% 100%
positivo
Valor predictivo 84.6% 47% 67%
negativo
Riesgo Relativo 1.7 2.8
Precision 86.7% 78% 88%
Observaciones Con O,
hiperbarico al
100%

Tabla 3. Resultados de los estudios sobre especificidad, sensibilidad y valor predictivo de la
TcpO..

La determinacién aislada de la TcpO, en un tejido es insuficiente para un
diagnodstico correcto si no se emplean también otros métodos para valorar las
funciones y la viabilidad tisular. En la actualidad, la mayor parte de técnicas
utilizadas en la valoracion de estos tejidos comprenden técnicas de diagndstico por
la imagen (PET, RM, Ecografia, arteriografia). Numerosos autores han descrito que,
junto a ellos, deben tenerse en cuenta los nuevos métodos de valoracion de
revascularizacion como son la TcpO, y la TcpCO,, que ofrecerian simultdneamente

informacidn sobre la funcién microvascular (Mathieu et al., 2007; Kim et al., 2012).

Efectos de los medicamentos sobre la TcpO,

Nuestro grupo de investigacion ha descrito la utilidad de la TcpO, para
valorar el éxito de la ATP, incluso en los casos en los que el ITB y los estudios
angiograficos no resultaban validos (Pardo et al., 2010; 2012). De igual forma,
posteriormente, Reldich et al. (2011) han presentado valores similares a los
descritos por nosotros tras la realizacion de la ATP en la prevencidon de

amputaciones en pacientes diabéticos.
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Se ha descrito que las lesiones vasculares afectan de forma diferente a las
determinaciones de TcpO, segun la localizacion que presente: siendo diferentes
entre las regiones proximales y las distales. Nosotros hemos puesto de manifiesto
que la TcpO, tiene mayor valor cuando el origen de la lesidon es por estenosis en la
perfusion de las arterias que por otras causas que pueden modificar otros factores
clinicos (Pardo et al., 2010).

El uso de la TcpO, es muy Util cuando no es posible calcular el indice Tobillo-
Brazo (pulso no audible) o los valores obtenidos mediante el ITB indican la
existencia de una calcificacion arterial. La TcpO, permite obtener de forma no
invasiva medidas cuantitativas de la oxigenacién y perfusién cutaneas, resultando
un valioso instrumento diagndstico en la valoracion de patologias vasculares
periféricas. Los pacientes con isquemia critica (dolor en reposo, gangrena o Ulcera
de origen arterial) suelen tener determinaciones de TcpO, inferiores a 30 mmHg y
en los casos mas severos niveles inferiores a los 20 mmHg (Wroblewski et al.,
1991; Sheffer et al., 1992; Claeys et al., 1996; Bunt et al., 1996; Schmidt et al.,
1996; Ray et al., 1997; Petrakis et al., 2000;Stalc et al., 2002; Ubbink et al., 2003;
Novo et al., 2004; Norgren et al., 2007).

En las extremidades inferiores, los niveles bajos de TcpO, también pueden
ser causados por problemas a nivel de difusion dérmica, tales como edema, exceso
de consumo de oxigeno por la inflamacion del tejido o vasoconstriccién debida al
frio, deshidratacién o dolor. Por ello, lo valores de la TcpO, deben de ser evaluados
en aire normobarico, y el contexto clinico del paciente, con las condiciones fisicas
constantes en el momento de la realizacion de las pruebas (Harward et al., 1985;
Kolari et al., 1988; Wattel et al., 1991; Franzeck et al., 1993; Dooley et al., 1996;
Sheffield et al., 1998; Fife et al., 2002) (ver imagen 15).

En resumen, se considera que la TcpO, es una técnica no invasiva, sencilla,
sensible y especifica para la deteccién de la isquemia proximal (con los electrodos
en la zona glutea), como para la deteccion de la isquemia distal (con los electrodos
en el dorso del pie) (Abraham et al., 2003). Es util en la deteccién precoz de
patologia (hasta incluso en ausencia de sintomas) (Thomsen et al., 2012). Aporta
una vision diferente que debe de ser relacionada con el resto de pruebas y, en
ocasiones, se utiliza como método Unico de diagndstico, cuando los otros medios
diagnosticos no se pueden realizar, y/o cuando existe una dificultad para valorar la
isquemia arterial proximal con los test convencionales no invasivos (Picquet et al.,
2005). Puede servir también para determinar en qué situaciones se deben realizar

pruebas mas invasivas y de mayor riesgo (Abraham et al., 2003).
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Figura 15. Imagen del monitor de TcpO; en un paciente al que se le va a realizar una ATP.

La utilizacion de la TcpO, disminuye la necesidad de punciones para
gasometrias arteriales en pacientes ancianos afectados por alteraciones cardiacas
y/o pulmonares asi como en neonatos y nifios. Sin embargo, los cambios
producidos por el envejecimiento cutaneo, perfusion vascular, metabolismo u
obesidad, pueden alterar los resultados de la determinacion de la TcpO,. En la
practica clinica, las curvas de regresién de la TcpCO, (no tanto para la TcpO,) han
dado valores que garantizan una correcta correlacién con los valores obtenidos
mediante puncion arterial, siendo por lo tanto, un buen método para el control

clinico de estos pacientes (Janssens et al., 2005).
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EL CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

El Cuestionario de Salud y Calidad de Vida SF-36 es uno de los instrumentos
genéricos mas utilizados en el territorio nacional, tanto en estudios descriptivos que
miden el impacto sobre la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en
distintas poblaciones de pacientes (Domingo-Salvany, 2002; Ruiz de Velasco 2002;
Argimon, 2004; Pique, 2004; Badia 2001), como para la evaluacion de
intervenciones terapéuticas (Nauffal, 2002; Permanyer, 2001; Salinas 2002).
También se ha utilizado como referencia en la validacién de nuevos instrumentos
de medicion (Badia 2001; Escobar, 2002;
Escriba-Aguir, 2001; Martinez, 1999;
Quintana 2001; Rebollo 2003; Torrens, EVALLADIOH
2002). Estas experiencias sugieren su
recomendacion tanto en investigacién como

en la practica clinica (ver figura 16).

El desarrollo del SF-36 se realizd a
principios de los afios noventa en Estados
Unidos, disefado originalmente a partir de
una extensa bateria de preguntas utilizadas
en el Estudio de los Resultados Médicos
(Medical Outcomes Study) (MOS) (Ware,

1992) . En Espafia se utiliza la versiéon

traducida, validada y adaptada por Alonso y
cols (Vilagut, 2005; Alonso, 1995) de la SF-36 del Cuestionario SF-36 en
Health Survey (McHorney, 1993 y 1994). castellano.

Figura 16. Imagen de la portada

Este cuestionario autoadministrado (aunque también se ha utilizado
administrado mediante un entrevistador en entrevista personal, telefénica o
mediante soporte informatico) proporciona una escala genérica que da un perfil del
estado de salud siendo aplicable tanto a los pacientes como a la poblacién general;
requiriéndose una edad minima de 14 afios para su realizacion. La duracion
aproximada para cumplimentarlo oscila entre unos 5 a 10 minutos. Existen dos
versiones del Cuestionario de Salud SF-36: la version 1 se desarroll6 en USA. en
1992 (Ware, 1993) y la versién 2 (Ware, 2000) cuatro afios mas tarde, en 1996,

con el objetivo principal de mejorar las caracteristicas métricas de las dos
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dimensiones de Rol del cuestionario. Las modificaciones respecto a la versién 1 son
basicamente de dos tipos: a) mejoras en instrucciones y presentacion destinadas a

facilitar la auto-administracion; y b) nimero de opciones de cada respuesta.

Se ha considerado util para evaluar la CVRS en la poblacion general y en
subgrupos especificos, comparar la carga de muy diversas enfermedades, detectar
los beneficios en la salud producidos por un amplio rango de tratamientos
diferentes y valorar el estado de salud de pacientes individuales (Alonso, 1995).
Sus buenas propiedades psicométricas, han sido evaluadas en mas de 400
articulos(Vilagut, 2005), y la multitud de estudios ya realizados permiten la
comparaciéon de resultados, lo convierten en uno de los instrumentos con mayor

potencial en el campo de la CVRS.

Hay versiones reducidas de este cuestionario (denominada SF-12) y también
existe una version denominada SF-36 Aguda, donde las preguntas solamente hacen
referencia a la Ultima semana. La version estandar del SF-36 suele enfocar las
respuestas a las sensaciones percibidas por el paciente durante las ultimas cuatro

semanas previas a la realizacion del test.

Contenido del SF-36

El Cuestionario de Salud SF-36 estd compuesto por 36 preguntas (items)
que valoran los estados tanto positivos como negativos de la salud. El cuestionario
cubre 8 escalas (ver tabla 4), que representan los conceptos de salud empleados
con mas frecuencia en los principales cuestionarios de salud. Las opciones de
respuesta forman escalas de tipo Likert que evallan intensidad o frecuencia. El
numero de opciones de respuesta oscila entre tres y seis, dependiendo del item.
Los 36 items del instrumento cubren las siguientes escalas: Funcion fisica, Rol
fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad, Funcion social, Rol emocional y
Salud mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicion que pregunta
sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio anterior. Este item no
se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas, pero proporciona informacion
util sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el afo previo a la

administracion del SF-36.
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Cuestionario SF-36 Version 2 (Traducida al Castellano)

Dimension

Funcion fisica

Rol fisico

Dolor corporal

Salud general
Vitalidad

Funcion social

Rol emocional

Salud mental

Salud General

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

“Peor” puntuacion

Muy limitado para llevar a cabo todas las
actividades fisicas. Incluido bafiarse o
ducharse debido a la salud.

“Mejor” puntuacion

Lleva a cabo todo tipo de actividades
fisicas incluidas las mas vigorosas sin
ninguna limitacion debido a la salud.

Problemas con el trabajo u otras actividades
diarias debido a la salud fisica.

INingun problema con el trabajo u otras
actividades diarias debido a la salud
fisica.

Dolor muy intenso y extremadamente
limitante.

Ningun dolor ni limitaciones debidas a
él.

Evaltia como mala la propia salud y cree
posible que empeore.

Evalua la propia salud como excelente.

Se siente cansado y exhausto todo el tiempo.

Se siente muy dinamico y lleno de
energia todo el tiempo.

Interferencia extrema y muy frecuente con
las actividades sociales normales debido a
problemas fisicos o emocionales.

Lleva a cabo actividades sociales
normales sin ninguna interferencia
debido a problemas fisicos o
emocionales.

Problemas con el trabajo y otras actividades
diarias debido a problemas emocionales.

INingun problema con el trabajo y otras
actividades diarias debido a problemas
emocionales.

Sentimiento de angustia y depresion durante
todo el tiempo.

Sentimiento de felicidad, tranquilidad y
calma durante todo el tiempo.

Cree que su salud es mucho peor ahora que
hace 1 afio.

Cree que su salud general es mucho
mejor ahora que hace 1 afio.

Tabla 4. Contenidos de las escalas del SF-36

Desarrolio de las versiones espaiolas del SF-36.

El objetivo de los investigadores del proyecto IQOLA fue intentar mantener

la comparabilidad de las diferentes versiones al adaptar culturalmente los items.
Asi, en el caso de actividades fisicas regulares concretas, seleccionaron actividades
culturalmente apropiadas que capturaran de forma adecuada el gasto global de
energia involucrado en la actividad y, al mismo tiempo, representaran la utilizacién
de las mismas partes del cuerpo y pudieran llevarse a cabo indistintamente por
mujeres y varones. Por ejemplo, la actividad de jugar al golf (item PF02) de la
version original se tradujo por ir en bicicleta en Italia y Holanda, caminar por el
bosque o por jardines en Suiza, y caminar durante mas de 1 h en Espana(Wagner,
1998). Numerosos estudios con poblacion espafnola han utilizado este cuestionario
tanto para poblacion sana como para poblacion con alguna enfermedad tal y como

se puede observar en la tabla 5 (Vilagut, 2004).
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Estudios realizados en Castellano
Referencia | Muestra n Tipo de | Mujeres | Edad | Media | Informacién | Fiabili- Val- Selnsibil;)d'ad
estudio o, de descriptiva’ dad dez al cambio
edad
Poblacion Transversal
general | Poblacién |9.151 51.8% 452 X X
Alonso et espafiola X
al, 1998 >18
Ware et al,
1998"
Keller et
al, 1.998
Ayuso- Poblacion | 1.250 | Transversal | 50.2% | 18-64 | ND X X X
Mateos et | general de
al, 1999 Santander
Lopez Poblacion | 3.949 | Transversal | 56.4% >60 | ND X X
Garcia et | general
al, 2.003 espafiola
>60 aflos
Muestras
pacientes | Pacientes |46 Transversal ND - ND X
con 2
Alonso et | enfermedad evaluacion
al, 1.995 coronaria es: Durante
estable visita y 2
(comproba semanas
da por después)
cardidlogo)
Failde et Pacientes 185 | Transversal | 28.1% - 60.2 X X X
al, 2.000 con posible
cardiopatia
isquémica.
Permanyer | Pacientes | 710 |Longitudin | 14.6% <81 63 X X
et al, 2001 | después de al.
una Evaluacion
intervencio es en
nde preoperator
derivacion oy
aortocoron después de
aria la
intervencio
n (6 meses
y 1 afio)
Permanyer | Pacientes | 397 | Longitudin | 28.6% - 63 X
et al, 2001 | tratados al.
con Evaluacion
angioplasti esen
a coronaria preoperator
con balén o ioy 1 aflo
stent después de
la
intervencio
n
Alonso et | Pacientes 321 Transversal 0% - 64.9 X X X
al, 1.998 con EPOC
varones
Domingo- | Seguimient | 312 | Seguimient 0% - 65 X
Salvany et |ode 0
al, 2002 pacientes
con EPOC
Espinosa Pacientes | 219 | Transversal | 65.2% >14 46 X X X
de los con asma
Monteros
et al,
20027
Garcia Pacientes | 30 Transversal | 23.7% - 329 X
Ordoiiez et | con VIH en
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al, 2001 todas las
fases de la
enfermedad
Salinas Pacientes 181 | Longitudin 0% 68.8 X
Sanchez et | con HBP al.
al, 2002 en lista de Evaluacion
espera de esen el
cirugia preoperator
ioy6
meses
después de
la
intervencio
n
Nauffal et | Pacientes |62 Longitudin | 43.5% 47 X
al, 2002 con al.
cifoescolio Evaluacion
sis 0 es: 3,6,9,12
enfermedad y 18 meses
neuromusc después de
ular iniciar la
iniciando ventilacion
tratamiento domiciliari
de a
ventilacion
domiciliari
ano
invasiva
Gomez- Pacientes 285 | Transversal | 36.5% 47 X
Besteiro et | en lista de
al, 2004 espera de
trasplante
de rifién o
trasplantad
os en 1997
Lopez Pacientes | 318 | Cohorte. 39.6% 60.2 X
Revuelta en dialisis Evaluacion
2004 renal es: Sf-36
cronica basal;
(Julio 1996 estado vital
hasta y niimero
octubre de de dias de
1998) hospitaliza
cion cada 3
meses

ND. No disponible; EPOC: Enfermedad obstructiva crénica; VIH: Virus de inmunodeficiencia humana; HBP:
Hiperplasia benigna de prostata

*Datos descriptivos de las escalas. "Validez de constructo o validez predictiva.

Puntuacion de las escalas

Tabla 5. Caracteristicas de los estudios evaluados que incluyen el SF-36 espaiiol.

Las escalas del SF-36 estan ordenadas de forma que a mayor puntuacion

mejor es el estado de salud. La tabla 1 contiene el nimero de items incluidos en las

diferentes escalas del cuestionario, asi como una breve descripcion del significado

de puntuaciones altas y bajas. Para cada una de las 8 dimensiones o areas, los

items son codificados, agregados y transformados en una escala que tiene un

recorrido desde 0 (el peor estado de salud para esa dimension) hasta 100 (el mejor

estado de salud). El cuestionario no ha sido disefiado para generar un indice global,

sin embargo, permite el calculo de dos puntuaciones resumen mediante la

38



I. Introduccién

combinaciéon de las puntuaciones de cada dimensidén: medida sumario fisica y

mental.

Para facilitar la interpretacion se obtienen también puntuaciones
estandarizadas con los valores de las normas poblacionales, de forma que 50
(desviacién estandar de 10) es la media de la poblacion general. Los valores
superiores o inferiores a 50 deben interpretarse como mejores o perores,

respectivamente, que la poblacién de referencia.

Fiabilidad

En la tabla 5 se detallan los resultados de fiabilidad del cuestionario
evaluada a partir de los coeficientes a de Cronbach (consistencia interna) y los CCI
(reproducibilidad) (Vilagut, 2004). En la mayoria de los estudios, el coeficiente de
consistencia interna a de Cronbach superd el valor minimo recomendado para las
comparaciones de grupos (a de Cronbach = 0,7) en todas las escalas, excepto en la
Funcion social. Las escalas Rol fisico, Funcion fisica y Rol emocional obtuvieron los
mejores resultados de fiabilidad y en la mayoria de ocasiones superaron el valor de

0,90, limite recomendado para las comparaciones individuales (ver tabla 6).

Fiabilidad de SF-36 en los estudios realizados en Castellano

Escala
Autor Muestra Func | Rol | Dol | Salu | Vital | Func | Rol | Salu
ion | fisic | or d idad | i6on |[emoc| d
fisica| o cor | gene socia | ional | ment
por | ral 1 al

al
Alonso et al, | Poblacion general espafiola | o de 0.94 | 096 {092 0.82 | 0.78 | 0.81 | 0.94 | 0.79

1998 (n=9.151) Cronba

ch
Ayuso- Poblacién general de ade 0.90 | 0.86 |0.70 | 0.81 | 0.71 | 0.73 | 0.85 | 0.79
Mateos et al, | Santander (n=1250) Cronba
1999 ch
Lopez Poblacion general espaola | o de 0.93 | 0951087 0.79 | 0.85 | 0.84 | 0.91 | 0.85
Garcia et al, | >60 afios (n=3.949) Cronba
2.003 ch
Alonso et al, | Pacientes con enfermedad | o de 0.84 | 0.90 | 088 | 0.71 | 0.74 | 0.45 | 0.94 | 0.77
1.995 coronaria estable (n=50) Cronba

ch
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Coefici | 0.83 | 0.99 | 0.65| 0.85 | 0.70 | 0.65 | 0.58 | 0.76
ente de
correla
cion
intracla
se
Failde et al, | Pacientes con posible o de 0.92 | 091 |0.82| 0.74 | 0.78 | 0.72 | 0.94 | 0.80
2.000 cardiopatia isquémica. Cronba
(n=185) ch
Alonso et al, | Pacientes con EPOC o de 092 [ 090 |0.84| 0.77 | 0.86 | 0.55 | 0.91 | 0.85
1.998 varones (n=312) Cronba
ch
Espinosa de | Pacientes con asma ade 0.79 1 0.79 10.80 | 0.79 | 0.77 | 0.78 | 0.80 | 0.78
los Monteros | (n=219) Cronba
et al, 2002 ch
Garcia Pacientes con VIH en todas | o de 091 | 0.90 {092 0.77 | 0.84 | 0.71 | 0.87 | 0.80
Ordoiiez et | las fases de la enfermedad | Cronba
al, 2001 ch
Gomez- Pacientes en lista de espera | o de 0.88 | 0.92 10.87| 0.70 | 0.82 | 0.78 | 0.89 | 0.82
Besteiro et de trasplante de rifion o Cronba
al, 2004 trasplantados en 1997 ch
(n=285)
Estimacion | (IC del 95%)* ade 0.90 | 091 | 0.86| 0.78 | 0.80 | 0.74 | 0.90 | 0.81
conjunta Cronba
ch
(0.87 | (087- | (0.8 | (0.76 | (0.76 | (0.69 | (0.87 | (0.78
- 094) | - |-0.8) - [-079)| - -
0.92) 0.9) 0.83) 0.93) | 0.83)

EPOC: Enfermedad obstructiva cronica; VIH: Virus de inmunodeficiencia humana.; IC Intervalo de confianza. *
Obtenida a partir de metanalisis. Modelo de efectos aleatorios de Dersimonian y Larid

Tabla 6. Fiabilidad de las escalas del SF-36 Espafiol.

Validez predictiva

Segun el estudio de Gema Vilagut (2004), el SF-36 se ha demostrado un
predictor independiente de la mortalidad en varios estudios clinicos. Esto lo basa en
articulo analizado sobre una cohorte de 321 pacientes con EPOC (Domingo-Salvany,
2002). Tras un seguimiento medio de 4,8 afos, el sumario fisico del SF-36 era
predictor de la mortalidad total y respiratoria de los 312 pacientes que pudieron
sequirse (hazard ratio estandarizada, 1,36 y 1,40, respectivamente). Esta
asociacion se obtuvo en un modelo de Cox en el que también estaban incluidos la

edad, el VEMS vy el indice de masa corporal (IMC).

En otro estudio con 318 pacientes que iniciaron dialisis renal crdénica, se
predijo una mortalidad general tras mas de 2 afios de seguimiento, una vez
ajustados los resultados por todos los indicadores clinicos de gravedad. Ademas,
entre el subgrupo de pacientes diabéticos (n = 208), se predijeron la mortalidad y
las hospitalizaciones en ese periodo. En la cohorte de 710 pacientes que requirieron

cirugia coronaria (Permanyer, 2001).
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Nosotros hemos utilizado el test SF-36 de calidad de vida para valorar el
estado de nuestros pacientes tratados con ATP. Se ha realizado antes del
tratamiento revascularizador del miembro y seis meses tras haber finalizado, en
cada uno de los pacientes tratados. Ello puede permitir la valoracion de la mejoria
conseguida en cada paciente tras la ATP, e incluso ayudara a determinar cual de los
parametros funcionales que utilizamos podria servir como factor pronostico en

nuestros pacientes.
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I1. Objetivos.

En esta memoria de Tesis doctoral, los objetivos que se pretenden conseguir son

los siguientes:

1. Determinar la eficacia de la Angioplastia Transluminal (ATP) en la
revascularizacion de miembros inferiores con isquemia crdnica critica mediante la
valoracién de la calidad de vida del paciente, el grado de estenosis arterial, el indice

Tobillo/Brazo y la presion transcutanea de oxigeno.

2. Cuantificar las limitaciones del Doppler (indice Tobillo/Brazo) en la
valoraciéon de la revascularizacién mediante Angioplastia Transluminal de miembro
inferior y determinar la correlacién de éste pardametro con la mejoria clinica

obtenida en los pacientes tratados con ATP.

3. Establecer la utilidad de la presion transcutdnea de oxigeno (TcPo,) en la
Angioplastia Transluminal de miembro inferior y determinar su correlaciéon con la

mejoria clinica obtenida.
4. Valorar la utilidad de la TcPo, como factor prondstico clinico tras la

revascularizacion de miembros inferiores con isquemia crénica critica en pacientes

tratados mediante Angioplastia Transluminal.
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III. Material y Método.

1. DISENO DEL ESTUDIO

Desde el 1 de Julio de 2008 hasta el 01 de Enero del 2014, un total de
350 pacientes consecutivos con isquemia en miembros inferiores se han remitido al
Servicio de Radiologia Vascular Intervencionista del Hospital Universitario
“Virgen de la Arrixaca” de Murcia. Siguiendo el protocolo del hospital, se les realizd
una evaluacién clinica y pruebas diagndsticas (claudicacién intermitente, indice
tobillo/brazo, y Eco-Doppler). Ademas, se les solicitd la colaboraciéon para que
participaran en un estudio complementario de manera voluntaria y con
consentimiento informado,permitiendo la determinacion de la presion parcial de
oxigeno transcutdneoen la extremidad inferior afectada asi como la realizacion del
cuestionario SF-36 de Calidad de Vida.

Las condiciones para considerar la existencia de patologia, siguiendo el

protocolo propio del Centro Hospitalario, son: pulsos periféricos disminuidos o
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ausentes; ITB < 0,90 (en ausencia de calcificacion arterial) o ITB > 1,40; TcpO2 <
50 mmHg (en ausencia de edema); dolor atribuible a patologia isquémica o lesiones
dérmicas relacionadas con procesos isquémicos.Cuando dos de las pruebas

descritas estaban alteradas, se realizé una arteriografia diagnéstica.

De estos 350 pacientes, en 162 casos (68 mujeres y 94 hombres), con una
edad comprendida entre 41 y 89 afios(media de 73,2 * 98,7 afios),fueron
seleccionados para la realizacion de angioplastia transluminal percutanea,siguiendo
el protocolo del hospital. Asi, los pacientes fueron seleccionados para ATP o cirugia
de acuerdo con los criterios clinicos de la TASC II, “Recomendacion 37: Terapia
endovascular para las lesiones tipo A y B y Cirugia para las lesiones tipo D
y C”(ver figura 17). En 7 pacientes las lesiones fueron bilaterales por lo que se
alcanzé un total de 179 casos de miembros inferiores tratados. En los casos en los
gue fue posible, y de acuerdo con el protocolo del hospital, la ATP se realizé en el
mismo acto intervencionista en el que se habia hecho la arteriografia diagnostica.
Los pacientes a los que no se pudo tratar mediante ATP se remitieron al Servicio de

Cirugia Vascular del mismo centro para recibir el tratamiento correspondiente.

Los pacientes que quedaréon para la realizacion de una Angioplastia
Trasluminal se propusieron para determinacion de: ITB de la arteria Tibial Posterior,
ITB de la arteria Pedia y TcpO,de la extremidad inferior afectada, tanto
inmediatamente antes de la realizacion de la ATP, como tras la realizacidon de la
misma. Ademas, se valord la estenosis arterial durante el proceso intervencionista
tanto antes como después de la realizaciéon de la ATP. El cdlculo del ITB y de la
TcpO, se mantuvieron en los controles posteriores que se programaron a las 24 y

48 h tras la realizacion de la ATP.
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& \|\ /= Lesiones tipo A
E: >| - Estenosis Unica < 10 cm de longitud
Ny - Oclusion dnica < 5 cm de longitud

~ pu Lesiones tipo B

of L Multiples lesiones (oclusiones o
B g o estenosis), cada una <5 cm de
R 5 “#@. [ | longitud

: 1% -Oclusién o estenosis Unica < 15 cm de
longitud no involucrando a la arteria
poplitea.
- Oclusién fuertemente calcificada < 5
" cm de longitud
Vs - Estenosis poplitea Unica

Figura 17. Clasificacion de las lesiones arteriales segtin TASC II. Las lesiones tipo A y B tienen como
tratamiento de eleccion la ATP.

2. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE DENTRO DEL ESTUDIO

Los pacientes que acuden al Servicio de Radiologia Vascular del H.U. “Virgen
de la Arrixaca” han sido controlados y tratados de acuerdo con el protocolo propio
de la Unidad de Radiologia Vascular e Intervencionista segun el siguiente algoritmo

modificado de "Diagnostic and therapeutic protocol for diabetic foot ulcer
(Fagalia et al., 2002):

e El paciente es remitido por diferentes cauces al Servicio de Radiologia
Vascular del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca.

e Al paciente se le explica en qué consiste este estudio, sus riesgos y sus
beneficios

e Se procede a la firma del consentimiento informado por parte del paciente (o
tutor, en caso necesario) asi como de un familiar o testigo aportado por él
mismo.

e Se abre una ficha de recogida de datos y se rellenan todos los campos
obligatorios (necesarios para la inclusién de los datos).

e En los casos en los que sea posible se rellenaran los campos
complementarios.
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Se realiza el ITB en arterias tibial posterior y pedia (de manera bilateral).
Se realiza TcpO, en la cara dorsal del pié a nivel del primer espacio
intermetatarsal.

Se considera patoldgico si al menos una de las dos pruebas cumple las
siguientes condiciones: ITB < 0,8 y/o TcpO, < 30 mmHg.

Si las valoraciones no son consideradas patoldgicas se realizaran las
revisiones segun el protocolo de la propia unidad de Radiologia Vascular.

Se cumplimenta el cuestionario de Calidad de Vida SF-36.

Si las valoraciones se consideran patoldgicas se procedera a la realizacion de
una arteriografia. Posteriormente, tras su estudio se procederda a la
valoracidn para angioplastia transluminal percutanea.

Si se ha realizado la ATP a nivel de la arteria femoral superficial, el
paciente quedara incluido dentro del estudio.

Se le programara un control con las pruebas realizadas inicialmente (ITB
y TcpO,) dentro de las primeras 48 h, y después de retirar la compresién
realizada en el punto de puncién para la realizacion de la técnica de
Seldinger. El ITB se calculara al mes, a los tres meses y a los 6 meses de la
realizacion de la ATP (ver figura 18).

Se programaran los controles segun criterio médico: protocolos de la unidad,
estado del paciente y severidad de la enfermedad. Para la realizacion de
este estudio se realizara un control clinico, de ITB y TcpO, entre el
primer y segundo mes posteriores a la realizacion de la ATP.

Se cumplimenta el cuestionario de Calidad de Vida SF-36 a los seis meses

de la realizacion de la ATP.

Figura 18. Control evolutivo a las 24 h de la ATP en la habitacion del hospital.
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3. VARIABLES ESTUDIADAS

Las variables analizadas son las siguientes: numero de historia clinica,
nombre, apellidos, sexo y edad. También se recogieron antecedentes médicos
personales, entre los que cabe destacar Diabetes Mellitus, hipertension arterial,
cardiopatias, alteraciones vasculares, problemas respiratorios e hipertension
arterial. A todos los pacientes se les realizaron las pruebas prequirlrgicas que
marca el protocolo hospitalario para este tipo de exploraciéon y tratamiento:
analitica sanguinea (hemograma, coagulacion y bioquimica), electrocardiograma y

radiografia de torax.

Ademas, para este estudio también se incluyeron las siguientes pruebas: ITB
de la arteria pedia (ambos pies), ITB de la arteria tibial posterior (ambos pies),
TcpO,, grado de estenosis, nivel de la localizacién de la lesidon y tratamientos

aplicados.

En cada uno de los pacientes del estudio se valoroé la existencia de:

e Diabetes Mellitus y su evolucidn.

e Hipertension arterial y su evolucion.

e Cardiopatia y su evolucién. Con especial interés si presenta:
sindrome coronario agudo, arritmia o bloqueo cardiaco,
hipertrofia ventricular o insuficiencia cardiaca entre otras.

e Patologia respiratoria y su evolucién. Con especial interés si ha
existido: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica o Edema

Agudo de Pulmdn, entre otras.

También se recogieron variables referentes a los resultados de las pruebas
realizadas y variables correspondientes a los resultados del tratamiento

aplicado. Asi, las variables referentes a las pruebas realizadas son:

e Tension arterial. Se determind de manera bilateral y se extrajo un valor
estadistico medio. Esta variable se determiné antes y después del
tratamiento aplicado.

e ITB de la arteria pedia y tibial posterior. Se determina y analiza de
manera bilateral e individualizada. Estas variables se determinan antes y
después del tratamiento aplicado (ATP). Debido a diversos factores, este

indice no se puedo calcular en situaciones de calcificacién arterial o ausencia
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de pulso palpable debido a bajo flujo arterial. En dichos casos aparecera A
(Alto, valor de TA muy alto) o B (Bajo, valor de TA no audible o palpable).

e TcpO,. Esta variable corresponde a la presion parcial de oxigeno
transcutdaneo tomada en el primer espacio intermetatarsal del pie afectado.
Se mide en milimetros de mercurio (mmHg). Se determina siempre antes y

después del tratamiento aplicado.

Las variables referentes al tratamiento aplicado han sido las siguientes:

e Miembro tratado: habitualmente uno sélo. En ocasiones, son ambos
miembros inferiores los tratados mediante angioplastia transluminal
percutanea (7 pacientes).

e Grado de estenosis: se corresponde con el grado de afectacion de la luz de
la arteria. Se expresa en tanto por ciento (%), siendo 100% una obstruccién
completa en la que no se observa permeabilidad arterial y un 0% una
situacion normal donde no existe ninguna afectacion de la luz arterial. Esta
variable se determina antes y después del tratamiento aplicado (ATP).

e Localizacion de las lesiones: indica la zona donde se localizan las
principales lesiones o estenosis arteriales. En este estudio se han incluido los
pacientes que presentaban una lesidon en los siguientes niveles: arteria
femoral comun, arteria femoral superficial, arterias femoro-popliteas.

« Tratamiento aplicado al paciente: todos los pacientes incluidos en el
estudio han sido tratados mediante angioplastia transluminal percutanea.
Dependiendo de las caracteristicas concretas encontraremos 4 actitudes
terapéuticas diferentes: 1) Unicamente se le ha realizado una PTA con
balén convencional; 2) se le ha realizado una PTA con balén convencional y
se les ha aplicado una endo-protesis; 3) PTA mediante crioplastia;4) PTA

mediante crioplastia y se les ha aplicado, ademas, una endo-protesis.

4. SISTEMA DE MEDICION

Doppler Lineal

Para la realizacion de esta prueba se utilizo el Sistema Doppler Vascular
Minilab IIT Modelo 1059 (Parks, Aloha, U.S.A.) que incorpora sondas de 8 y 4
MHz. Se utilizd un esfingomanémetro de 10 cm de ancho tanto para Ia

determinacion en miembro superior como en miembro inferior.
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El calculo del ITB se ha realizado dividiendo la tension arterial
sistolica encontrada en las arterias del tobillo entre la tensiéon arterial
sistdlica encontrada en las arterias del brazo (arteria braquial). Siguiendo

las recomendaciones de la técnica, ésta se realizé de la siguiente forma:

1) Colocar al paciente en decubito supino o sentado con las piernas estiradas
(angulacion entre el tronco y las extremidades inferiores no debe ser
menor de 120 grados). Se recomienda dejar al paciente en dicha posicion
un minimo de 5 minutos antes de comenzar con la exploracion.

2) Ubicar el manguito del esfingo-mandémetro unos 10 cm mas proximal que
la zona donde se va a realizar la medicién. Para determinar la zona donde
se va a realizar la medicion:

- Extremidad Superior: arteria radial (localizada en la zona antero-

interna de la articulacién de la mufeca) o preferiblemente en la
arteria braquial (localizada en la zona antero-medial de la articulacion
del codo). En el caso de seleccionar la arteria braquial podemos
utilizar un fonendoscopio en lugar de la sonda doppler.

- Extremidad Inferior: arteria tibial posterior (localizada en la zona

posterior y postero-inferior al maléolo tibial) o arteria pedia
(localizada lateralmente al extensor largo del primer dedo y medial al

extensor largo de los dedos) (Figura 19).

Figura 19. Toma de presion arterial en la arteria tibial posterior y arteria pedia (Pardo et al.,
2007).

3) Se aplica gel conductor de ultrasonidos en la zona; se sujeta la sonda del
doppler con una angulacién sobre la arteria de entre 45 a 60 grados en
direccion contraria a la direccion de la circulacion arterial y se localiza la

arteria mediante movimientos suaves.
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4) Se eleva la presion ejercida por el manguito bombeando aire vy
manteniendo la llave de salida cerrada con lo que dejaremos de escuchar
el pulso (se suele elevar entre 15-20 mmHg sobre la tensidn arterial
sistolica).

5) Se deja escapar el aire lentamente (a una velocidad aproximada de 2
mmHg/s) hasta que se vuelva a escuchar de nuevo el pulso, momento en
el que se anota el valor registrado por la aguja del esfingomandmetro.

6) Se realiza el estudio de forma bilateral, tanto en la extremidad superior
como en la inferior, en todas aquellas arterias que se pretenden estudiar
(se recomienda como minimo estudiar las arterias braquiales y las arterias
tibiales posterior).

7) Ademas, se realiza un registro grafico de las ondas de flujo arterial en las
zonas de referencia arteriales como: carotida, axila, femoral y poplitea
(ver figura 30).

8) Por ultimo, se realiza una ficha con las ondas arteriales obtenidas de
manera bilateral para poder comparar las diferencias entre las ondas de

flujo, en los diferentes segmentos arteriales.

Equipo Medidor de la Presion Parcial Transcutanea de Oxigeno

Para la realizacién de esta prueba se ha utilizado el Sistema de Medicion
Transcutanea de O, Tisular Multicanal Portatil (TcpO,) Modelo TINA TCM
3(Radiometer Ltd, Copenague, Dinamarca) con electrodo tipo Clark (E5250)
(Radiometer Ltd, Copenague, Dinamarca) con anodo de plata y microcatodo de
platino.Se realiza siempre una calibracién antes de cada medicion. El sistema se
basa en un electrodo que se aplica sobre la piel y con el que podemos realizar las

mediciones de la TcpO, (ver figura 20).

Para la realizacion de las determinaciones individuales de TcpO, se han
seguido las recomendaciones del fabricante, siendo la técnica de exploracion
utilizada la siguiente: se colocé al paciente en una posicion comoda (habitualmente
en decubito supino sobre la camilla). En la zona cutédnea donde se realizd la
medicién se procedid a una adecuada limpieza, depilacién y asepsia (se limpio con
una gasa impregnada en suero fisioldgico y después se aplicé Clorhexidina al 2%).
Una vez la zona seca se procedid a colocar un anillo de fijacion (adhesivo acrilico y
anillos de PVC y PP/PE) poniendo la zona adhesiva en contacto con la piel del
paciente. Se administraron 8 gotas de la solucion acuosa de contacto que

recomienda el fabricante (compuesta por 1,2-propanodiol y agua desionizada).
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Finalmente se coloca el electrodo (tipo Clark E5250) con anodo de plata y
microcatodo de platino con membrana y rrealizada en polipropileno con un grosor
de 15 pym. a la que se anadia la solucion de contacto de la membrana (1,2-
propanodiol, cloruro potasico, carbonato sédico hidrogenado y agua desionizada)

realizando un movimiento de giro y asegurandonos de que queda totalmente

estanca.

Figura 20. Imagen de la determinacion de la presiéon parcial de oxigeno.

Calibracion del monitor de oxigeno transcutaneo

Para la calibracién continua del equipo medidor de TcpO, se ha utilizado un
sistema de Calibracion de Gases de la marca Modelo TCC 3 (Radiometer Ltd,
Copenague, Dinamarca) (ver figura 21) de calibracién a 1 punto con el gas de
calibracién al 5% CO,y 20,9% O,, equilibrado con N, y flujo de gas de 8 ml/min +
2 ml/min. El electrodo del sensor se ha calibrado antes de cada determinacién.
Cada fabricante ofrece sus recomendaciones en torno a la calibracion de su
sistema. En la practica habitual siempre se ha realizado una calibracién denominada

"a dos puntos”, utilizando un gas a cero de oxigeno y un gas de calibracién con

una concentracion de oxigeno conocida.
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Para la calibracion, se procede a colocar la botella de gas de calibracién
guitando el precinto (plastico de color blanco) y por la parte posterior del sistema,
se introduce la botella y se enrosca hasta hacer tope. Para encender el dispositivo
de calibracion pulsaremos la tecla frontal. Colocaremos la salida de gases conectada
al medidor transcutaneo que se pretende calibrar. Se observa como la aguja se
desplaza e indica la carga de gas restante (de no ser asi habria que revisar las
baterias y, en su caso, la botella de gas). El dispositivo de calibracién se apaga
automaticamente cuando hayan transcurrido 10 minutos de inactividad tras su
encendido.

Figura 21. Calibrador de Gases Modelo Radiometer TCC3y monitor de TcpO.durante el

proceso de calibrado del monitor.

La calibracion del dispositivo se realiza de la siguiente manera:

e Encender el dispositivo.

e Alojar el electrodo en la zona determinada para la calibracion.

e Girar la pestafa y dejarla centrada con el electrodo.

e Conectar la el tubo de gas de calibracién a la toma existente (se encuentra
en el lado derecho de esta zona y es el tubo de color blanco).

e Pulsar la tecla “"CAL".

e Esperar la calibracion del sistema hasta que aparezca la palabra “READY”,

que nos indicarad que ya podemos utilizar el electrodo (ver imagen 21).

Aunque en términos generales, resulta adecuada una calibracion periddica “a
dos puntos” cada 4-5 meses, nosotros la hemos realizado diariamente. La
calibracién “a un punto” estad indicada cuando se vaya realizar cada una de las
valoraciones en el paciente. Todas las determinaciones se hicieron en el mismo

lugar, evitando asi posibles variaciones en las determinaciones obtenidas debidos a
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cambios en la altura, presion
atmosférica, temperatura o humedad

ambiental de la zona de exploracion.

Angioplastia transluminal

percutanea (ATP)

La ATP realizada mediante técnica

percutdnea de Seldinger, se realizé bajo

anestesia local y puncién anterégrada de
la arteria femoral comun de la misma
extremidad en la que se localizaba la
lesion oclusiva (ipsilateral); ante la
existencia de placas de ateroma en el
lugar de puncién en la arteria femoral
comun, el abordaje se realizé por la otra
extremidad, de forma contralateral (ver
figura 22).

Se utilizd una guia de 0,014-
0,035 in para sobrepasar las lesiones, se
uso un baléon de angioplastia de 2-8 mm
para la dilatacién arterial y contraste no

ionico.

Frecuentemente tras la realizacién
de la puncién, siguiendo la técnica
Seldinger, se introducia un introductor
arterial de 6 F que permitia realizar un
estudio angiografico del vaso utilizando
un contraste no idnico, dimero, diluido al
30%-70% a través de un equipo inyector

automatizado.

Figura 22. Imagenes de: 1° Puncion

arterial, 22 y 3° introduccién de la

guia.
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La revascularizacién del vaso se considera adecuada al obtener un paso
rapido de flujo a través de los vasos estenosados tratados; asi como al no quedar
estenosis residuales superiores al 30% en el vaso tratado. Se colocaron stents
cuando se consideraron necesarios, bien por la existencia de una diseccién
importante, por la presencia de trombo mural o por estenosis y reestenosis
residuales mayores del 30% (ver figura 23). En caso de trombosis se utilizd un
catéter de aspiracién o se empelé una perfusion de urokinasa “in situ”. En 12
pacientes se colocaron stents autoespandibles de 5-8 mm de didmetro. No se
colocaron stents en los vasos infrapopliteos por el alto riesgo de trombosis que

suponen al presentar un flujo sanguineo muy bajo.

Figura 23. Imagenes radiolégicas contraste radiolégico antes, durante (balén de ATP)

y después de la ATP.
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El equipo radioldégico utilizado en todos los pacientes ha sido un
Intensificador de imagen Integris 2000 (Philips, Endoven, Holanda) (ver figura
24).

Figura 24. Imagen de la Sala de Intervencionismo y el intensificador de imagen durante la
realizacion de una de las ATP.

Tras la finalizacién del proceso intervencionista, los pacientes permanecen al
menos 24 h en decubito supino con una compresién sobre la zona de puncién para
evitar el sangrado en los apdsitos, evitar hemorragias y detectar posibles
complicaciones postquirirgicas. En algunos casos se procedié a la aplicacion de una

sutura vascular con el sistema modelo StarClose SE (Abbott, Ilionis, U.S.A.).

Una vez finalizada la ATP se procedié a la obtencién y estudio de las
imagenes realizadas durante el procedimiento para su almacenamiento junto con la

historia clinica del paciente.

Durante la realizacion del procedimiento intervencionista se realizd la
monitorizacion de la TcpO, de manera continda (ver figura 25) con el fin de
determinar las variaciones sufridas a nivel tisular durante los diferentes momentos
del procedimiento como son: puncion arterial, colocacion del introductor, aplicacion

de contraste no idnico y aplicacion del balon de ATP. Se optd por colocar el monitor
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en la parte mas distal del paciente y que daba a la sala de control del operador
(tras el cristal plomado), para facilitar su visualizacidén y no interferir en el proceso

intervencionista.

Figura 25. Monitor de la TcpO: durante la aplicacion del balén de ATP (TcpO>= 2 mmHg).

Todos los sistemas utilizados cumplen las normas de seguridad de productos
conforme a los requisitos de la Directiva de Instrumentos Médicos 93/42 CEE de
Junio de 1993 y la Directiva CEM 89/336/CEE (incluyendo las modificaciones 92/31
CEE y 93/68 CEE),aislados galvanicamente. También los sistemas de radiologia
cumplen con la normativa vigente de seguridad y proteccién radiolégicas. Ademas,
todo el personal y los pacientes fueron protegidos radiolégicamente segin marca
las normas de seguridad para los trabajadores profesionalmente expuestos a

radiaciones ionizantes.

Cuestionario de Calidad de Vida SF-36

El Cuestionario de Salud SF-36 estd compuesto por 36 preguntas (items)
que valoran los estados tanto positivos como negativos de la salud. El cuestionario

cubre 8 escalas, que representan los conceptos de salud empleados con mas
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frecuencia en los principales cuestionarios de salud. Los 36 items del instrumento
cubren las siguientes escalas: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcion social, rol emocional y salud mental (ver tabla 7). Adicionalmente,
el SF-36 incluye un item de transicidn que pregunta sobre el cambio en el estado
de salud general respecto al afio anterior. Este item no se utiliza para el célculo de
ninguna de las escalas pero proporciona informacion util sobre el cambio percibido

en el estado de salud durante el afio previo a la administracion del SF-36.

Hay 2 versiones del cuestionario en cuanto al periodo recordatorio: la
«estandar» (4 semanas) y la «aguda» (1 semana). En este estudio se ha utilizado
la version estandar. El cuestionario esta dirigido a personas mayores del4 afios de
edad y preferentemente debe ser autoadministrado, aunque también es aceptable
la cumplimentacion mediante entrevista personal y/o telefénica. En este estudio se
ha optado por la opcidon “autoadministrado”. En nuestro estudio los cuestionarios
se cumplimentaron entre 24-48 h antes de la realizacién de la ATP; todos estos
cuestionarios iniciales se realizaron de manera presencial. El control se hizo a los 6
meses de la realizacién de la ATP (con un margen de * 1 semana); también se
realizaron de manera presencial aprovechando la necesidad de realizar el control de
la ATP, segun el protocolo del hospital, y la realizacién de la TcpO, y el doppler,

segun el protocolo de nuestro estudio.

Los items y las escalas del SF-36 estan puntuadas de forma que a mayor
puntuacion mejor es el estado de salud. Las escalas de funciéon son puntuadas de
forma que una puntuacion alta indica una mejor funcion; y la escala Dolor es
puntuada de forma que una puntuacién alta indica estar libre de dolor. Después de
la cumplimentacion del cuestionario, se deben realizar los siguientes pasos para la
transformacion los datos:

e Introducir los datos.

e Recodificar los valores de los items fuera de recorrido como ausentes.

e Invertir la puntuacién y/o recalibrar puntuaciones para 10 de los items

e Recodificar las respuestas ausentes con sustitucion de medidas (donde esté

justificado).

e Calcular las puntuaciones de las escalas crudas

e Transformar las puntuaciones de las escalas crudas en una escala de 0 - 100

e Comprobar las puntuaciones
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FUNCION

N° DE
ITEMS

No DE
NIVELES

RESUMEN DEL CONTENIDO

Funcidn Fisica

(PF)

10

21

Grado en que la salud limita las
actividades fisicas tales como el
autocuidado, caminar, subir
escaleras, inclinarse, coger o llevar
pesos, y los esfuerzos moderados e
intensos.

Rol Fisico (RP)

Grado en que la salud fisica interfiere
en el trabajo y en otras actividades
diarias, lo que incluye el rendimiento
menor que el deseado, la limitacién
en el tipo de actividades realizadas o
la dificultad en la realizacién de
actividades.

Dolor Corporal

(BP)

12

11

La intensidad del dolor y su efecto en
el trabajo habitual, tanto fuera de
casa como en el hogar.

Salud General

(GH)

21

Valoraciéon personal de la salud que
incluye la salud actual, las
perspectivas de salud en el futuro y
la resistencia a enfermar.

Vitalidad (VT)

21

Sentimiento de energia y vitalidad,
frente al sentimiento de cansancio y
agotamiento

Funcion Social

(SF)

Grado en el que los problemas de
salud fisica o emocional interfieren
en la vida social habitual.

Rol Emocional

(RE)

Grado en el que los problemas
emocionales interfieren en el trabajo
u otras actividades diarias, lo que
incluye la reduccion en el tiempo
dedicado a esas actividades, el
rendimiento menor que el deseado y
una disminucion del cuidado al
trabajar.

Salud Mental

(MH)

26

Salud mental general, lo que incluye
la depresion, la ansiedad, el control
de la conducta y el control emocional
y el efecto positivo en general.

Evolucidn

Declarada de la

Salud (HT)

1

5

Valoracion de la salud actual
comparada con la de un afo atras

Tabla 7. Conceptos de salud: nimero de items y niveles del cuestionario SF-36.

TRANSFORMACION POR CATEGORIAS DEL SF-36

1-. FUNCION FiSICA

Las siguientes preguntas se refieren a actividades que usted podria hacer en

un dia normal. Su salud actual éle limita para hacer esas actividades o cosas? Si es

asi écuanto?
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- Pregunta 3. Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados, o
participar en deportes agotadores

- Pregunta 4. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora,
jugar a los bolos o caminar mas de | hora

- Pregunta 5. Coger o llevar la bolsa de la compra

- Pregunta 6. Subir varios pisos por la escalera

- Pregunta 7. Subir un solo piso por la escalera

- Pregunta 8. Agacharse o arrodillarse

- Pregunta 9. Caminar un kilbmetro o mas

- Pregunta 10. Caminar varias manzanas (varios centenares de metros)

- Pregunta 11. Caminar una sola manzana (unos 100 metros)

- Pregunta 12. Bafarse o vestirse por si mismo

Valor precodificado y valor final para los items 3-12 (ver tabla 8).

Opcioén de respuesta Valor precodificado Valor final
Si, me limita mucho 1 1

Si, me limita un poco 2 2

No, no me limita nada 3 3

Tabla 8. Codificacién para los items de la funcion fisica.

2-. ROL FISICO
Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas. Durante las 4 Ultimas semanas ¢ha tenido alguno de los

siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su

salud fisica?

- Pregunta 13. ¢éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas?

- Pregunta 14. {Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?

- Pregunta 15. é{Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas?

- Pregunta 16. éTuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas

(por ejemplo, le costdé mas de lo normal)?

Valor precodificado y valor final para los items 13-16 (ver tabla 9).

Opcién de respuesta Valor precodificado Valor final
Si 1 1
No 2 2

Tabla 9. Codificacion para los items de la rol fisico.
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3-. ROL EMOCIONAL
Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas. Durante las 4 ultimas semanas ¢ha tenido alguno de los

siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de algun

problema emocional (como estar triste deprimido o nervioso)?

- Pregunta 17. éTuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas?
- Pregunta 18. ¢(Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas?
- Pregunta 19. {No hizo su trabajo o actividades cotidianas tan cuidadosamente

como de costumbre?

Valor precodificado y valor final para los items 17-19 (Ver tabla 10).

Opcioén de respuesta Valor precodificado Valor final
Si 1 1
No 2 2

Tabla 10. Codificacién para los items del rol emocional.

4-. FUNCION SOCIAL.
Estan cumplimentadas en las siguientes preguntas:

- Pregunta 20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o

los problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la

familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

- Pregunta 32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o

los problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar

a los amigos o familiares)?

Valor precodificado y valor final para los items 20 y 32 (ver tabla 11).

Pregunta N° Opcion de la Valor Valor final*
respuesta precodificado
20 Nada 1 5
Un poco 2 4
Regular 3 3
Bastante 4 2
Mucho 5 1
32 Siempre 1 1
Casi siempre 2 2
Algunas veces 3 3
Sélo alguna vez 4 4
nunca 5 5

Tabla 11. Codificacion para los items de Ila funcion social.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.
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5-. DOLOR CORPORAL.

Se valorard en funcion de los siguientes items:
- Pregunta 21. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas
semanas?
- Pregunta 22. Durante las 4 ultimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas

domésticas)?

Valor precodificado y valor final para el item 21 (ver tabla 12).

Opcioén respuesta Valor precodificado Valor final*
No, ninguno 1 6,0
Si muy poco 2 5,4
Si un poco 3 4,2
Si moderado 4 3,1
Si mucho 5 2,2
Si muchisimo 6 1,0

Tabla 12. Codificacion para un item de la categoria dolor corporal.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

Valor precodificado y valor final para el item 22 si ambos 21 y 22 estdn contestados
(ver tabla 13).

Opcién Valor Valor Valor final item
respuesta precodificado precodificado 22%
item 22 item 21

Nada 1 1 6

Nada 1 2a6 5
Un poco 2 l1aé6 4
Regular 3 1a6 3
Bastante 4 l1aéb 2

Mucho 5 laéb 1

Tabla 13. Codificacion para los items del dolor corporal.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

Valor precodificado y valor final para el item 22 si el item 21 no ha sido contestado
(ver tabla 14).

Opcion respuesta Valor precodificado Valor final*
Nada 1 6
Un poco 1 4,75
Regular 2 3,5
Bastante 3 2,25
Mucho 4 1,0

Tabla 14. Codificacion para los items del dolor corporal.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

6-.SALUD GENERAL.
Se valorard en funciéon de las siguientes preguntas:
- Pregunta 1. En general, usted diria que su salud es:

- Pregunta 33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas
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- Pregunta 34. Estoy tan sano como cualquiera

- Pregunta 35. Creo que mi salud va a empeorar

- Pregunta 36. Mi salud es excelente

Valor precodificado y valor final para los items 1, 33, 34, 35, y 36 (ver tabla 15).

Pregunta N° Opcién de Valor Valor final*
respuesta precodificado
1 Excelente 1 5,0
Muy buena 2 4,4
Buena 3 3,4
Regular 4 2,0
Mala 5 1,0
33y 35 Totalmente cierta 1 1
Bastante cierta 2 2
No lo sé 3 3
Bastante falsa 4 4
Totalmente falsa 5 5
34y 36 Totalmente cierta 1 5
Bastante cierta 2 4
No lo sé 3 3
Bastante falsa 4 2
Totalmente falsa 5 1

Tabla 15. Codificacion para los items de la salud general.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

7-. VITALIDAD.

Las siguientes preguntas se refieren a cdmo se ha sentido y cdmo le han ido

las cosas durante las 4 Ultimas semanas.

- Pregunta 23. éSe sintio lleno de vitalidad?

- Pregunta 27. ¢Tuvo mucha energia?

- Pregunta 29. ¢Se sinti6 agotado?

- Pregunta 31. é{Se sintié cansado?

Valor precodificado y valor final para los items 23, 27, 29, 31 (ver tabla 16)

Pregunta N° Opcion de Valor Valor final*
respuesta precodificado
23y 27 Siempre 1 6
Casi siempre 2 5
Muchas veces 3 4
Algunas veces 4 3
Sélo alguna vez 5 2
Nunca 6 1
29y 31 Siempre 1 1
Casi siempre 2 2
Muchas veces 3 3
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Algunas veces 4 4
Sélo alguna vez 5 5
Nunca 6 6

Tabla 16. Codificacion para los items de la categoria vitalidad.
* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

8-.SALUD MENTAL.
Las siguientes preguntas se refieren a cdmo se ha sentido y cémo le han ido

las cosas durante las 4 Ultimas semanas.

- Pregunta 24. Estuvo muy nervioso?

- Pregunta 25. Se sintié tan bajo de moral que nada podia animarle?
- Pregunta 26. Se sinti6 calmado y tranquilo?

- Pregunta 28. Se sintié desanimado y triste?

- Pregunta 30. Se sintio feliz?

Valor precodificado y valor final para los items 24, 25, 26, 28 y 30 (ver tabla 17).

Valor final*

Pregunta N°

Opcién de Valor

respuesta

precodificado

24,25y 28

Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sélo alguna vez

Nunca

N[ WIN|F

N[ WIN|F

26y 30

Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sélo alguna vez

Nunca

AN WIN|F

=INW|A O

Tabla 17. Codificaciéon para los items de la salud mental.

* Los valores en rojo indican que se invierten al ser transformado a valor final.

Calculo de las puntuaciones crudas de las escalas

Esta puntuacién es la simple suma algebraica de las respuestas para todos

los items en esa escala (ver tabla 18).
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FORMULAS PARA PUNTUAR Y TRANSFORMAR LAS ESCALAS

Escala Suma final de los Puntuaciones Maximo
valores de los crudas recorrido posible
items minimasy de la puntuacion
maximas cruda
posibles
Funcion fisica 3+4+5+6+7+8+ 10 30 20
9+10+11+12
Rol fisico 13+14+15+16 4 8 4
Rol emocional 17+18+19 3 6 3
Funcion social 20+32 2 10 8
Dolor corporal 21422 2 12 10
Salud general 1+33+34+35+36 5 25 20
Vitalidad 23+27+29+31 4 24 20
Salud mental 24+25+26+28+30 5 30 25

Tabla 18. Férmula para puntuar y transformar las escalas de las distintas preguntas.

Formula de transformacion de las puntuaciones crudas

El siguiente paso trata de transformar cada puntuacién cruda de las escalas en una

escala de 0 a 100, utilizando la férmula que se muestra mas abajo.

Puntuacién real cruda - Puntuacién cruda mas baja posible

Escala transformada =~  ---------------mmmmmm oo x 100
Méaximo recorrido posible de la puntuacion cruda

Por ejemplo un valor de 25 en la escala de la Funcidn Fisica se transformaria de la

siguiente manera:

---------- x 100 = 75

Esta transformacion convierte las puntuaciones mas bajas y las mas altas
posibles en 0 y 100 respectivamente. Las puntuaciones situadas entre estos valores

representan el porcentaje del posible total de puntuacién logrado
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Analisis Estadistico

El analisis estadistico de los resultados obtenidos se ha realizado con el
apoyo de la Catedra de Bioestadistica de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Murcia. Los resultados descriptivos se muestran mediante su media estadistica
o el tanto por ciento junto con su desviacidn tipica. El andlisis estadistico de los
datos consistid6 en una comparacion de los resultados pre y post tratamiento
mediante parejas de datos con el test de la T de Student. Uno de los aspecto mas
importantes en el analisis de los resultados era establecer la relaciones entre la
clinica (SF-36) y los test vasculares (TcpO, y ITB); para ello, se determind la
relacion entre variables fue establecida mediante un analisis de
regresién/correlacion calculando el coeficiente de correlaciéon lineal de Pearson. Los

resultados se consideraron significativos con una p menor de 0,01 (p< 0,01).
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V. Resultados.
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IV. Resultados

4.1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION ESTUDIADA Y
RESULTADOS GLOBALES
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IV. Resultados

4.1. CARACTERISITICAS DE LA POBLACION ESTUDIADA

Las caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en el estudio,

siguiendo el protocolo del hospital, estan descritas en la tabla 19.

Insulina / Terapia oral 125 (77,1 %)/ 37 (22,8 %)

Duracion de la diabetes 19,33 + 4,78

(afios)

Tratamiento 111 (68,51 %)
antihipertensivo
No/ ex / fumador 51 (31,4 %)/ 88 (54,3 %) / 23 (14

%)

Tabla 19. Caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes estudiados
excluidos los voluntarios sanos.

Como resultados mas destacables cabe resefar que el 98% de los
pacientes padecian diabetes mellitus y el 91% hipertension arterial. En un
37 % (61/162) los pacientes padecian enfermedades cardiacas (siendo el
sindrome coronario agudo el mas habitual). También encontramos algunos
pacientes con: hipertrofia ventricular, insuficiencia cardiaca y bloqueo
auriculo-ventricular. Las enfermedades respiratorias que han padecido o
estan presentes al inicio del estudio alcanza al 17,9 % (29/162) de los

pacientes.



IV. Resultados

La claudicacién intermitente, referida por el propio paciente, se ha
clasificado siguiendo la habitual clasificaciéon de La Fontaine, existiendo un
74,8 % de los pacientes con sintomatologia claudicante. En la grafica 1 se
muestran los resultados para los diversos grados de claudicacion

intermitente establecida en la clasificacidn de La Fontaine.

1 | | |
crado v |

Grado Il

Grado II-B

Grado II-A

Grado |

Grado 0

0 10 20 30 40 50 60

Grafica 1. Claudicacion Intermitente en los pacientes estudiados.

La localizacion de las lesiones diagnosticadas mediante arteriografia
muestra un 41 % de lesiones en miembro inferior izquierdo, un 45% en
miembro inferior derecho y sélo un 14 % en ambas extremidades inferiores
simultaneamente. Con respecto a la localizacién anatémica de las lesiones
vasculares diagndsticas mediante arteriografia, los resultados obtenidos se

muestran en la grafica 2.
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A. Poplitea i

Sector Femoro-Popliteo

A. Femoral Superficial

A. Femoral Comun

0 10 20 30 40 50 60 70

Grafica 2. Localizacion de las lesiones arteriales de miembro inferior presentadas

por los pacientes estudiados.
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4.2. GRUPO CONTROL: ESTUDIO DE TcpO:
VOLUNTARIOS SANOS
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4.2. GRUPO CONTROL: ESTUDIO SOBRE VOLUNTARIOS SANOS

Los resultados obtenidos en el grupo control (GC) compuesto por 10
voluntarios sanos a los que se les determind el ITB y la TcpO, con la
finalidad de obtener los valores normales de estos pardmetros en una
poblacion sana de nuestro entorno, corresponden a: 5 varones y 5
mujeres, mayores de 40 afos, sin padecer enfermedad importante
conocida (no cirugias previas, ni alteraciones cardio-circulatorias, no
enfermedades sistémicas) y sin tratamiento farmacoldgico en la actualidad

y se pueden observar en la tabla 20.

Pie Izquierdo Pie Derecho
N° ITB Pedia ITB Tibial P. TcpO, ITB Pedia ITB TcpO,
Tibial P
1 1 1 68 1 1 71
2 1 0,98 67 1 1 54
3 0,95 1 63 0,95 0,95 60
4 1,05 1 55 1,03 1,05 59
5 1 1 68 1 1 72
6 0.94 0,98 52 1 0,95 59
7 1 0,90 62 0,95 0,90 59
8 0,90 0,90 54 0,90 0,95 63
9 0,95 0,98 48 1 0,98 52
10 1 1 70 1 1 68

Tabla 20. Resultados del ITB y TcpO: en el Grupo Control: voluntarios sanos.
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En el analisis estadistico no se encontraron diferencias significativas

en los resultados obtenidos entre hombres y mujeres. Los resultados (ver

tabla 21) muestran una media de la TcpO, de 61,2 mmHg y un ITB de la

arteria pedia y la arteria tibial posterior de 0,98 (ver tabla 21), que

consideramos valores controles para personas sanas.

ITB Pedia ITB Tibial P. TcpO,
Media 0,981 £ 0,04 0,976+ 0,04 61,2 + 7,15
Minimo/Maximo 0,90-1,05 0,90-1,05 48 -72
Rango 0,15 0,15 24

Tabla 21. Resultados estadisticos del ITB y TcpO; en el Grupo Control.
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4.4. RESULTADOS DEL INDICE TOBILLO BRAZO
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Los resultados individualizados en ITB, para todos los pacientes

tratados mediante ATP, son los siguientes:

Caso ITB ITB 59 A A 119 0,8 0,82
Pre- Post- 60 0,33 0,56 120 1 1
ATP ATP 61 ,5 1 121 A A
1 1,11 1,13 62 A A 122 0 0,69
2 042 0,6 63 1,23 1,3 123 0,9 1
3 0,21 0,53 64 1,36 1,35 124 B 0,35
4 0,64 1 65 0,82 0,88 125 0,33 0,85
5 0,21 0,9 66 B 0,44 126 0,46 0,46
6 A A 67 0,5 0,71 127 1 1
7 B B 68 0,93 0,96 128 0,82 0,83
8 0,42 0,65 69 A A 129 0,64 0,91
9 0,5 0,84 70 0,82 0,89 130 0,41 0,77
10 0,76 1 71 1,12 1,13 131 0,72 1
11 0,44 0,68 72 A A 132 0,67 0,68
12 A A 73 0,92 0,94 133 B 0,48
13 B B 74 A A 134 B 0,61
14 B 0,4 75 0,41 0,76 135 A A
15 B 0,55 76 0,75 0,93 136 A A
16 0,83 0,96 77 A A 137 B 0,61
17 0,67 0,92 78 0,32 0,72 138 1,19 1,21
18 0,88 0,8 79 1,04 1 139 0,41 0,89
19 0,8 0,97 80 ,5 0,85 140 0,55 0,69
20 0,41 0,61 81 A A 141 0,44 0,69
21 1,17 1,16 82 0,58 0,73 142 A A
22 0,63 0,85 83 0,88 0,85 143 0,59 0,86
23 1,13 1,13 84 0,77 0,82 144 1,06 1,08
24 0,46 0,59 85 B 0,45 145 B B
25 0,55 0,88 86 B B 146 B 0,78
26 0,57 0,7 87 B 0,6 147 1,19 1,21
27 A A 88 0,48 0,77 148 0,35 0,85
28 0,62 1,04 89 ,8 0,82 149 A A
29 1,12 1,13 90 1 1 150 A A
30 0,9 1,1 91 A A 151 0,33 0,56
31 1,08 1,07 92 0 0,69 152 ,5 1
32 0,83 0,83 93 0,9 1 153 A A
33 1,15 1,15 94 B 0,35 154 1,23 1,3
34 0,37 0,8 95 0,33 0,85 155 1,36 1,35
35 0,94 1,03 96 0,46 0,46 156 0,82 0,88
36 0,67 1,09 97 1 1 157 B 0,44
37 0,62 1,03 98 0,82 0,83 158 0,5 0,71
38 0,64 0,91 99 0,77 0,82 159 0,93 0,96
39 0,41 0,77 100 0,88 0,87 160 0,82 0,83
40 0,72 1 101 B 0,83 161 0,77 0,82
41 0,67 0,68 102 0,68 0,7 162 0,88 0,87
42 B 0,48 103 0,33 0,69
43 B 0,61 104 0,81 1
44 A A 105 A A
45 A A 106 1 1
46 B 0,61 107 0,52 0,64
47 1,19 1,21 108 A A
48 0,41 0,89 109 0,32 0,72
49 0,55 0,69 110 1,04 1
50 0,44 0,69 111 0,5 0,85
51 A A 112 A A
52 0,59 0,86 113 0,58 0,73
53 1,06 1,08 114 0,88 0,85
54 B B 115 0,77 0,82
55 B 0,78 116 B 0,45
56 1,19 1,21 116 B B
57 0,35 0,85 117 B 0,6
58 A A 118 0,48 0,77

A: Valores muy altos para su calculo y B: valores muy bajos para su calculo.

Tabla 22. Resultados del ITB de todos los casos antes y después de la realizacion de
la ATP.

77



IV. Resultados

Los resultados obtenidos en la determinacion del ITB en los

pacientes tratados con ATP son:

Grupo Global (n=162)

Variables Desviacion
Tipica
0,49

0,10

0,81 0,14

Tabla 23. Resultados estadisticos del ITB.

Grupo Control Evolutivo (n=51)

\VELEDIES Desviacion
Tipica
0,51

0,13

0,73 0,14
0,76 0,11
0,76 0,24

Tabla 24. Resultados estadisticos del ITB.
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IV. Resultados

El analisis estadistico de los resultados obtenidos en los pacientes
estudiados muestra la existencia de diferencias estadisticamente
significativas entre los resultados del ITB obtenidos antes y los resultados
obtenidos después de la ATP (ver tabla 25); lo que se podria expresar
diciendo que los valores del ITB antes de la realizacion de la ATP son
significativamente menores que los valores del ITB obtenidos tras la
realizacion de la ATP. Estas diferencias lo que muestran es una mejoria
significativa de estos valores tras la realizacion de la angioplastia

transluminal percutanea en los pacientes tratados.

Comparacion de Medias

Variables Desviacion tip Sig.

(bilateral)

,17168 ,000%*

Tabla 25. Comparacion de las medias del ITB antes y después de la realizacién de la
ATP.
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IV. Resultados

Arterias no audibles y/o no palpables.

Los pacientes que presentan antes de la ATP arterias no audibles ni

palpables se muestran en la grafica 3.

A. PEDIA PIE DERECHO

A. TIBIAL POSTERIOR PIE
DERECHO

H POSTERIOR

H PREVIO

A. PEDIA PIE IZQUIERDO

A. TIBIAL POSTERIOR PIE
IZQUIERDO

Grafica 3. Numero de pacientes en los que no fue posible el calculo del ITB (arterias
no palpables), determinadas antes de la ATP (previo) y después de la realizaciéon de
la ATP (posterior).
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IV. Resultados

Arterias no compresibles

Los pacientes que presentaron antes de la ATP arterias no
compresibles (empleando un presion limite de 240 mmHg) se muestran en

la grafica 4.

A. PEDIA PIE DERECHO

A. TIBIAL POSTERIOR PIE
DERECHO

HE POSTERIOR
M PREVIO

A. PEDIA PIE IZQUIERDO

A. TIBIAL POSTERIOR PIE
[ZQUIERDO

o
N
H
(o))
(o]

10

Grafica 4. Numero de pacientes en los que no fue posible el calculo del ITB (arterias
no compresibles), determinadas antes de la ATP (previo) y después de la realizacion
de la ATP (posterior).
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IV. Resultados

4.5. RESULTADOS DEL GRADO DE ESTENOSIS
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IV. Resultados

Los resultados individualizados de grado de estenosis, para todos

los pacientes tratados mediante ATP, son los siguientes:

W 60 1 10 0 us | %0 2
1 20 15 61 20 10 120 50 25
2 75 20 62 30 10 121 100 40
3 50 30 63 10 20 122 75 20
2 60 20 64 20 0 123 75 20
5 50 20 65 75 30 124 60 30
6 20 20 66 75 15 125 60 15
7 50 5 67 25 20 126 75 60
P 23 10 68 50 25 127 50 25
9 50 30 69 50 25 128 70 20
m % 2 70 100 40 129 70 50
Tl 20 %5 71 75 20 130 40 10
12 50 20 72 > 20 L 2 g
3 = > 73 50 10 132 80 20
14 50 20 74 60 1> 133 20 a
e 0 20 75 40 10 134 10 0
6 = T 76 50 0 135 20 10
7 % > 77 75 20 136 30 10
18 == 0 78 75 25 137 10 20
o 0 1 79 50 0 138 20 0
20 50 30 80 90 45 139 75 30
o1 0 25 81 50 10 140 50 10
2 = 0 82 40 20 141 40 20
= S 20 83 60 10 142 60 10
24 a8 30 84 60 25 143 60 25
o i 10 85 50 25 144 50 5]
% 0 ™ 86 80 50 145 80 50
> = 1 87 90 50 146 60 30
28 20 20 88 50 50 147 60 15
55 i 10 89 70 20 148 75 60
0 e ™ 90 70 20 149 50 25
B 5 20 91 60 30 150 70 20
2 = 5 92 80 20 151 70 50
= 50 20 93 60 10 152 40 10
34 20 30 94 40 40 153 30 0
= % 1 95 40 10 154 80 20
36 50 15 9 80 30 = 2 2
37 75 60 7 90 20 18 = g
38 70 30 98 70 20 157 20 10
3 20 = 99 70 50 158 30 10
20 20 0 100 50 0 159 10 20
o 55 0 101 50 20 160 20 0
2 100 %5 102 60 30 161 75 30
3 100 & 103 60 15 162 30 10
44 10 0 104 75 60

= 20 0 105 50 25

% 50 5 106 70 20

= 0 0 107 70 50

18 30 10 108 40 10

49 80 15 109 30 0

50 20 20 110 80 20

51 60 25 111 20 0

52 50 10 112 0 0

7 =0 20 113 20 10

2 a0 0 114 30 10

o 55 25 115 10 20

56 40 10 116 20 0

) 30 0 116 75 30

=8 20 20 117 75 15

5 BT 0 118 25 20

Tabla 26. Resultados del grado de estenosis (%) de todos los casos antes y
después de la realizacion de la ATP en los pacientes estudiados.
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IV. Resultados

Los resultados obtenidos en el grado de estenosis en los pacientes

tratados con ATP son:

Grupo Global (n=162)

Desviacion

VETELIES
Tipica

0,49 0,18

_ - -

Tabla 27. Resultados estadisticos del grado de estenosis.

Grupo Control Evolutivo (n=51)

\VELEDIES Desviacion

Tipica

0,51 0,13

_ - -

Tabla 28. Resultados estadisticos del grado de estenosis.
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IV. Resultados

El analisis estadistico de los resultados obtenidos del grado de
estenosis arterial muestra la existencia de diferencias estadisticamente
significativas entre los resultados del grado de estenosis determinada en
estos pacientes antes y los obtenidos después de la realizacion de la ATP
(ver tabla 29); lo que se podria expresar diciendo que los valores del
grado de estenosis antes de la realizacion de la ATP son
significativamente mayores que los valores del grado de estenosis
obtenidos tras la realizacion de la ATP. Ello podria expresarse como una
mejoria significativa de estos valores tras la realizacién de la angioplastia
transluminal percutdanea en los pacientes tratados al disminuir
significativamente el grado de estenosis arterial que presentan y, por ello,
el incremento de la luz arterial como consecuencia del tratamiento
realizado (ATP).

Variables Desviacion tip Sig.

(bilateral)

16,27898 ,000%*

Tabla 29. Comparacion de las medias del grado de estenosis antes y después de la
realizacion de la ATP.
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IV. Resultados

4.5. RESULTADOS DE LA PRESION PARCIAL DE
OXIGENO
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IV. Resultados

Los resultados obtenidos en

las determinaciones de TcpO,

individualizados para cada uno de los pacientes estudiados, antes y

después de la PTA, se muestran en la tabla 30:

Caso | TcpO; | TcpO;
Pre- Post-
ATP | ATP
1 19 45
2 9 24
3 23 44
4 26 47
5 23 53
6 52 50
7 32 48
8 23
9 17
10 39 49
11 28 47
12 23 33
13 4 7
14
15 14 38
16 29 41
17 25 45
18 19 44
19 35 48
20 28 46
21 45 43
22 23 51
23 19 16
24 13 47
25 37 39
26 25 32
27 44 49
28 33 32
29 36 47
30 22 48
31 51 44
32 18 41
33 55 55
34 44 48
35 25 39
36 27 40
37 31 44
38 21 47

39 44 44
40 29 25
41 27 46
42 35 30
43 15 43
44 45 36
45 34 39
46 12 43
47 26 22
48 26 49
49 20 32
50 19 37
51 40 45
52 30 22
53 31 40
54 29 36
55 21 51
56 25 37
57 33 18
58 29 33
59 17 43
60 17 31
61 36 28
62 33 52
63 24 21
64 41 35
65 17 41
66 15 34
67 21 18
68 15 42
69 43 36
70 36 45
71 28 54
72 44 44
73 19 22
74 37 43
75 24 31
76 16 30
77 21 39
78 14 41

79 40 47
80 44 45
81 17 49
82 29 36
83 30 32
84 31 28
85 24 35
86 11 44
87 35 43
88 25 37
89 24 46
90 37 33
91 26 39
92 28 44
93 33 43
94 18 40
95 20 38
96 21 31
97 34 35
98 31 28
99 31 29
100 42 50
101 28 55
102 21 17
103 31 43
104 26 41
105 28 29
106 35 43
107 24 37
108 23
109 17
110 39 49
111 28 47
112 23 33
113 4 7
114

115 14 38
116 29 41
116 25 45
117 19 44
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IV. Resultados

118 35 48 133 44 48 148 28 46
119 28 46 134 25 39 149 45 43
120 45 43 135 27 40 150 23 51
121 23 51 136 8 23 151 19 16
122 19 16 137 9 17 152 13 47
123 13 47 138 39 49 153 37 39
124 37 39 139 28 47 154 25 32
125 25 32 140 23 33 155 44 49
126 44 49 141 4 7 156 33 32
127 33 32 142 3 5 157 36 47
128 36 47 143 14 38 158 22 48
129 22 48 144 29 41 159 51 44
130 51 44 145 25 45 160 18 41
131 18 41 146 19 44 161 55 55
132 55 55 147 35 48 162 44 48

Tabla 30. Resultados de la TcpO: de todos los casos antes y después de la
realizacion de la ATP.

Los resultados obtenidos en la determinacion de la TcpO, en los

pacientes tratados con ATP son:

Grupo Global (n=162)

Desviacion

Variables
Tipica

28,05 6,15

39,89 5,12

Tabla 31. Resultados estadisticos de la TcpO:.
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IV. Resultados

Grupo Control Evolutivo (n=51)

\ELEDIES Desviacion

31,70

47,56 10,73

Tabla 32. Resultados estadisticos de la TcpO:.

El anadlisis estadistico de los resultados obtenidos en las
determinaciones de TcpO, en nuestros pacientes muestra la existencia de
diferencias estadisticamente significativas entre los resultados de la TcpO,
obtenidos antes de la ATP y los obtenidos después de la ATP (ver tabla 33);
lo que se podria expresar diciendo que los valores de la TcpO, antes de la
realizacion de la ATP son significativamente menores que los valores de la
TcpO, obtenidos después de la realizacion de la ATP. Estas diferencias
muestran una mejoria significativa de estos valores tras la realizacidon de la
angioplastia transluminal percutdanea en los pacientes tratados vy
representaria un mayor aporte de O, tras la realizacion de la ATP en el

miembro inferior isquémico de los pacientes tratados.

Variables Desviacion tip Sig.

(bilateral)
11,45413 ,000%*

Tabla 33. Comparacion de las medias obtenidas de la TcpO; antes y después de la
realizacion de la ATP.
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IV. Resultados

4.6. RESULTADOS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE
VIDA (SF-36)
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IV. Resultados

FUNCION FISICA

Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes
estudiados de la Funcidn Fisica valorada mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

valor valor valor valor valor valor valor valor valor valor

PACIENTE 3 Final | 4 | Final [ 5 | Final | 6 | Final [ 7 [ Final | 8 | Final | 9 | Final | 10 | Final | 11 | Final | 12 | Final
1 2 2 |2 2 |3 3 |2 2 [3|] 3 |3|] 3 |2] 2 3 3 3 3 3 3
2 1 1 |21 2 [3] 3 [2] 2 |3] 3 2] 2 |2] 2 2 2 2 2 3 3
3 1 1 (11 (2| 2 (1| 1 |2] 2 |2| 2 |1| 1 1 1 2 2 1 1
4 2 2 |2 2 |3 3 |1 1 (2] 2 |3] 3 |2]| 2 1 1 1 1 3 3
5 1 1 |12 2 (2] 2 (1] 1 2] 2 |2| 2 [2] 2 1 1 2 2 3 3
6 1 1 (2 2 (2] 2 |11 2] 2 2] 2 1] 1 1 1 2 2 3 3
7 2 2 |2 2 3] 3 [2] 2 [3] 3 |3] 3 2] 2 2 2 2 2 3 3
8 1 1 11 (1)1 |1/ 1 J1] 1 J1] 1 J1] 1 1 1 1 1 1 1
9 3 3 3] 3 (3] 3 |2 2 |3] 3 (3] 3 |2] 2 2 2 3 3 3 3
10 2 2 |2 2 |3 3 |2 2 |2 2 |3|] 3 |1]|] 1 1 1 2 2 3 3
11 1 1 (11 (2| 2 (1] 1 1] 1 2] 2 |J1] 1 1 1 1 1 3 3
12 1 1 1} 1 (2] 2 (1] 1 2] 2 |1 1 j1] 1 1 1 2 2 3 3
13 1 1 (11 (2| 2 |1 1 |2] 2 ]3] 3 |J1] 1 1 1 2 2 3 3
14 1 1 |1} 1 (2] 2 (1] 1 2] 2 |3|] 3 1] 1 1 1 2 2 3 3
15 1 1 2] 2 [3] 3 [2] 2 2] 2 |3|] 3 |2] 2 2 2 3 3 3 3
16 1 1 |11 |1, 1 |1 1 |1} 1 1] 1 J1] 1 1 1 1 1 1 1
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IV. Resultados

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

1 1 2
1 1 2
3 3 3
2 2 3
1 1 1
2 2 1
3 3 3
2 2 3
3 3 3
2 2 2
2 2 2
2 2 3
2 2 3
2 2 3
2 2 3
1 1 2
1 1 2
3 3 3
3 3 3
2 2 3
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IV. Resultados

37 1 (2 2 (2] 2 |2 2 |2] 2 2] 2 1] 1 1 2 2 3
38 1 |2 2 |2 2 (2] 2 |2 2 |2 2 |1]1 1 2 2 3
39 1 (2 2 (3] 3 3] 3 |3] 3 ]3] 3 ]3] 3 3 3 3 3
40 1 |12 2 [3] 3 (3] 3 |3] 3 [3|] 3 (3] 3 3 3 3 3
41 1 (1( 1 (2| 2 (1| 1 |2] 2 |3|] 3 |1] 1 2 2 2 3
42 1 |1} 1 (2] 2 (1] 1 2] 2 |3|] 3 |1]1 2 2 2 3
43 1 1} 1 (1) 1 j1) 1 J1} 1 (2| 2 |1]1 1 2 2 2
44 1 |11 (1) 1 |1 1 J1] 1 2] 2 J1] 1 1 2 2 2
45 1 1} 1 (1) 1 j1) 1 J1} 1 (2| 2 |1] 1 1 2 2 2
46 1 |11 (1) 1 |1 1 |2 2 2] 2 |J1] 1 2 2 2 3
47 1 1} 1 |1 1 1) 1 1} 1 (2| 2 |1] 1 1 2 2 3
48 1 |1( 1 (1| 1 (1| 1 |1] 1 |2 2 |1| 1 1 1 1 2
49 1 |11 (1)1 |1 1 |1} 1 J1] 1 J1] 1 1 1 1 2
50 1 (1)1 1)1 1] 1 J1) 1 J1] 1 J1] 1 1 1 1 1
51 2 |1 1 |2 2 1] 1 2| 2 |3|] 3 |1] 1 1 2 2 3

Tabla 34. Datos crudos de la categoria Funcidn Fisica.
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IV. Resultados

Transformacion de los datos de la funcion fiscia:

PACIENTE suma p. crudas My M. recorrido p. transformada
valores m
1 26 10.30 20 80
2 22 10.30 20 60
3 14 10.30 20 20
4 20 10.30 20 50
5 18 10.30 20 40
6 17 10.30 20 35
7 24 10.30 20 70
8 10 10.30 20 0
9 27 10.30 20 85
10 21 10.30 20 55
11 14 10.30 20 20
12 15 10.30 20 25
13 17 10.30 20 35
14 17 10.30 20 35
15 23 10.30 20 65
16 10 10.30 20 0
17 12 10.30 20 10
18 12 10.30 20 10
19 20 10.30 20 50
20 17 10.30 20 35
21 10 10.30 20 (1]
22 13 10.30 20 15
23 20 10.30 20 50
24 17 10.30 20 35
25 16 10.30 20 30
26 14 10.30 20 20
27 14 10.30 20 20
28 15 10.30 20 25
29 16 10.30 20 30
30 17 10.30 20 35
31 17 10.30 20 35
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IV. Resultados

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

11

11

24

24

16

18

18

27

27

18

18

13

13

13

16

14

12

11

10

18

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

10.30

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

20

70

70

30

40

40

85

85

40

40

15

15

15

30

20

10

40

Tabla 35. Transformacion de datos de la categoria Funcion Fisica.
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IV. Resultados

70

60

50

40

30

20

10

Funcion Fisica

M Pre-ATP 46,81
H 6 Meses Post-ATP 58,43

Grafica 5. Resultados globales de la categoria Funcion Fisica antes de la ATP y a las
6 meses.

ROL FISICO

Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes
estudiados del Rol Fisico valorado mediante el SF-36 los pueden encontrar

en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

valor valor valor valor

PACIENTES 13 Final 14 Final 15 Final 16 Final
1 1 1 1 1 1 1 1 1
2 2 2 1 1 2 2 2 2
3 2 2 1 1 1 1 1 1
4 2 2 2 2 2 2 2 2
5 2 2 2 2 2 2 2 2
6 2 2 1 1 2 2 1 1
7 2 2 2 2 2 2 2 2
8 1 1 1 1 1 1 1 1
9 2 2 2 2 2 2 2 2
10 1 1 1 1 1 1 1 1
11 1 1 1 1 1 1 1 1
12 1 1 1 1 1 1 1 1
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IV. Resultados

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43
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IV. Resultados

44 1 1 1 1 1 1 1 1
45 1 1 1 1 1 1 1 1
46 2 2 2 2 2 2 2 2
47 1 1 1 1 1 1 1 1
48 1 1 1 1 1 1 1 1
49 1 1 1 1 1 1 1 1
50 1 1 1 1 1 1 1 1
51 1 1 1 1 1 1 1 1

Tabla 36. Datos crudos de la categoria Rol Fisico.

Transformacion de los datos:

PACIENTES suma p.crudas My M.recorrido p.transformada
valores m

1 4 4.8 4 0
2 7 4.8 4 75
3 5 4.8 4 25
4 8 4.8 4 100
5 8 4.8 4 100
6 6 4.8 4 50
7 8 4.8 4 100
8 4 4.8 4 0
9 8 4.8 4 100
10 4 4.8 4 1]
11 4 4.8 4 0
12 4 4.8 4 0
13 4 4.8 4 0
14 4 4.8 4 0
15 8 4.8 4 100
16 4 4.8 4 0
17 4 4.8 4 0
18 4 4.8 4 0
19 4 4.8 4 0
20 4 4.8 4 1]
21 4 4.8 4 0
22 7 4.8 4 75
23 5 4.8 4 25
24 6 4.8 4 50
25 7 4.8 4 75
26 6 4.8 4 50
27 6 4.8 4 50
28 4 4.8 4
29 4 4.8 4

30 4 4.8 4
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IV. Resultados

31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

EE R T L - P R T~ R S - o= B o < R O, B U B o' I o B S S

4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4
4.8 4

100
100

25
25
100
100

© ©o o o o

100

© O o o o

Tabla 37. Transformacion de datos de la categoria Rol Fisico.

90
80
70
60
50
40
30
20
10

Rol Fisico

H Pre-ATP

29,9

H 6 Meses Post-ATP

77,94

Grafica 6. Resultados globales de la categoria Rol Fisico antes de la ATP y a las 6

meses.
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IV. Resultados

ROL EMOCIONAL

Los

resultados

individualizados

obtenidos en

los

pacientes

estudiados del Rol Emocional valorado mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

valor
PACIENTES 17 valor Final 18 valor Final 19 Final

1 1 1 1 1 1 1
2 2 2 2 2 2 2
3 1 1 1 1 1 1
4 2 2 2 2 2 2
5 2 2 2 2 2 2
6 2 2 2 2 2 2
7 2 2 2 2 2 2
8 1 1 1 1 1 1
9 2 2 2 2 2 2
10 2 2 2 2 2 2
11 1 1 1 1 2 2
12 1 1 1 1 1 1
13 2 2 2 2 2 2
14 2 2 2 2 2 2
15 2 2 2 2 2 2
16 1 1 1 1 1 1
17 1 1 1 1 1 1
18 1 1 1 1 1 1
19 2 2 2 2 2 2
20 2 2 2 2 2 2
21 1 1 1 1 1 1
22 1 1 2 2 2 2
23 2 2 2 2 2 2
24 2 2 1 1 1 1
25 2 2 2 2 2 2
26 2 2 2 2 1 1
27 2 2 2 2 1 1
28 2 2 2 2 2 2
29 2 2 2 2 2 2
30 2 2 2 2 2 2
31 2 2 2 2 2 2
32 1 1 1 1 1 1
33 1 1 1 1 1 1
34 2 2 2 2 2 2
35 2 2 2 2 2 2
36 2 2 2 2 2 2
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IV. Resultados

37 2 2 2 2 2 2
38 2 2 2 2 2 2
39 2 2 2 2 2 2
40 2 2 2 2 2 2
41 2 2 2 2 2 2
42 2 2 2 2 2 2
43 2 2 2 2 2 2
44 2 2 2 2 2 2
45 2 2 2 2 2 2
46 2 2 2 2 2 2
47 2 2 2 2 2 2
48 1 1 1 1 1 1
49 1 1 1 1 1 1
50 1 1 1 1 1 1
51 2 2 2 2 2 2

Grafico 38. Datos crudos de la categoria Rol Emocional.

Transformacion de los datos:

PACIENTES suma valores p. crudas My m M. recorrido p.
transformada
1 3 3.6 3 0
2 6 3.6 3 100
3 3 3.6 3 0
4 6 3.6 3 100
5 6 3.6 3 100
6 6 3.6 3 100
7 6 3.6 3 100
8 3 3.6 3 0
9 6 3.6 3 100
10 6 3.6 3 100
11 4 3.6 3 33,3333333
12 3 3.6 3 0
13 6 3.6 3 100
14 6 3.6 3 100
15 6 3.6 3 100
16 3 3.6 3 0
17 8 3.6 3 0
18 3 3.6 3 1]
19 6 3.6 3 100
20 6 3.6 3 100
21 3 3.6 3 0
22 5 3.6 3 66,6666667
23 6 3.6 3 100
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IV. Resultados

24 4 3.6 3 33,3333333
25 6 3.6 3 100

26 5 3.6 3 66,6666667
27 5 3.6 3 66,6666667
28 6 3.6 3 100

29 6 3.6 3 100

30 6 3.6 3 100

31 6 3.6 3 100

32 3 3.6 3 0

33 3 3.6 3 0

34 6 3.6 3 100

35 6 3.6 3 100

36 6 3.6 3 100

37 6 3.6 3 100

38 6 3.6 3 100

39 6 3.6 3 100

40 6 3.6 3 100

41 6 3.6 3 100

42 6 3.6 3 100

43 6 3.6 3 100

44 6 3.6 3 100

45 6 3.6 3 100

46 6 3.6 3 100

47 6 3.6 3 100

48 3 3.6 3 0

49 3 3.6 3 0

50 3 3.6 3 0

51 6 3.6 3 100

Grafico 39. Datos transformados de la categoria Rol Emocional.
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M 6 Meses Post-ATP 92,15

Grafica 7. Resultados globales de la categoria Rol Emocional antes de la ATP y a las
6 meses.

FUNCION SOCIAL

Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes
estudiados de la Funcién Social valorada mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

PACIENTES 20 valor Final 32 valor Final
1 2 4 3 3
2 1 5 5 5
3 5 1 2 2
4 1 5 5 5
5 1 5 5 5
6 3 3 3 3
7 1 5 4 4
8 4 2 1 1
9 1 5 4 4

10 2 4 3 3
11 3 3 3 3
12 4 2 2 2
13 2 4 3 3
14 2 4 3 3
15 1 5 4 4
16 4 2 2 2
17 2 4 2 2
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18 4 2 2 2
19 2 4 4 4
20 2 4 3 3
21 5 1 1 1
22 2 4 3 3
23 1 5 5 5
24 4 2 5 5
25 3 3 3 3
26 2 4 4 4
27 2 4 4 4
28 1 5 2 2
29 2 4 4 4
30 2 4 4 4
31 2 4 4 4
32 4 2 2 2
33 4 2 2 2
34 1 5 5 5
35 1 5 5 5
36 2 4 4 4
37 2 4 3 3
38 2 4 3 3
39 1 5 5 5
40 1 5 5 5
41 2 4 4 4
42 2 4 4 4
43 4 2 3 3
44 4 2 3 3
45 2 4 4 4
46 1 5 5 5
47 1 5 4 4
48 2 4 2 2
49 4 2 2 2
50 4 2 2 2
51 2 4 3 3

Grafico 40. Resultado crudos de la categoria Funcion Social.
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Transformacion de los datos:

PACIENTES suma valores p.crudas My m M.recorrido p.transformada
1 7 2.10 8 62,5
2 10 2.10 8 100
3 3 2.10 8 12,5
4 10 2.10 8 100
5 10 2.10 8 100
6 6 2.10 8 50
7 9 2.10 8 87,5
8 3 2.10 8 12,5
9 9 2.10 8 87,5
10 7 2.10 8 62,5
11 6 2.10 8 50
12 4 2.10 8 25
13 7 2.10 8 62,5
14 7 2.10 8 62,5
15 9 2.10 8 87,5
16 4 2.10 8 25
17 6 2.10 8 50
18 4 2.10 8 25
19 8 2.10 8 75
20 7 2.10 8 62,5
21 2 2.10 8 0
22 7 2.10 8 62,5
23 10 2.10 8 100
24 7 2.10 8 62,5
25 6 2.10 8 50
26 8 2.10 8 75
27 8 2.10 8 75
28 7 2.10 8 62,5
29 8 2.10 8 75
30 8 2.10 8 75

31 8 2.10 8 75
32 4 2.10 8 25
33 4 2.10 8 25
34 10 2.10 8 100
35 10 2.10 8 100
36 8 2.10 8 75
37 7 2.10 8 62,5
38 7 2.10 8 62,5
39 10 2.10 8 100
40 10 2.10 8 100
41 8 2.10 8 75
42 8 2.10 8 75
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43 5 2.10 8 37,5
44 5 2.10 8 37,5
45 8 2.10 8 75
46 10 2.10 8 100
47 9 2.10 8 87,5
48 6 2.10 8 50
49 4 2.10 8 25
50 4 2.10 8 25
51 7 2.10 8 62,5

Grafico 41. Datos transformados de la categoria Funcién Social.
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Grafica 8. Resultados globales de la categoria Funcion Social antes de la ATP y a las
6 meses.

DOLOR CORPORAL

Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes
estudiados del Dolor Corporal valorado mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

1 5 2,2 4 2 4,2 2.12
2 2 5,4 4 2 7,4 2.12
3 5 2,2 4 2 4,2 2.12
4 1 6 1 6 12 2.12
5 1 6 1 6 12 2.12
6 4 3,1 3 3 6,1 2.12
7 3 4,2 2 4 8,2 2.12
8 5 2,2 4 2 4,2 2.12
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9 2 5,4 1 6 11,4 2.12
10 5 2,2 4 2 4,2 2.12
11 5 2,2 4 2 4,2 2.12
12 5 2,2 5 1 3,2 2.12
13 5 2,2 3 3 5,2 2.12
14 4 3,1 3 3 6,1 2.12
15 2 5,4 2 4 9,4 2.12
16 5 2,2 5 1 3,2 2.12
17 5 2,2 5 1 3,2 2.12
18 5 2,2 4 2 4,2 2.12
19 2 5,4 2 4 9,4 2.12
20 3 4,2 3 3 7,2 2.12
21 5 2,2 5 1 3,2 2.12
22 4 3,1 4 2 5,1 2.12
23 5 2,2 4 2 4,2 2.12
24 3 4,2 2 4 8,2 2.12
25 4 3,1 2 4 7,1 2.12
26 2 5,4 1 6 11,4 2.12
27 2 5,4 1 6 11,4 2.12
28 4 3,1 3 3 6,1 2.12
29 4 3,1 2 4 7,1 2.12
30 4 3,1 3 3 6,1 2.12
31 4 3,1 3 3 6,1 2.12
32 6 1 4 2 3 2.12
33 6 1 4 2 3 2.12
34 3 4,2 1 6 10,2 2.12
35 3 4,2 1 6 10,2 2.12
36 5 2,2 3 3 5,2 2.12
37 5 2,2 4 2 4,2 2.12
38 5 2,2 4 2 4,2 2.12
39 3 4,2 1 6 10,2 2.12
40 3 4,2 1 6 10,2 2.12
41 4 3,1 2 4 7,1 2.12
42 4 3,1 2 4 7,1 2.12
43 4 3,1 3 3 6,1 2.12
44 4 3,1 3 3 6,1 2.12
45 4 3,1 2 4 7,1 2.12
46 2 5,4 2 4 9,4 2.12
47 4 3,1 2 4 7,1 2.12
48 5 2,2 5 1 3,2 2.12
49 6 1 4 2 3 2.12
50 6 1 5 1 2 2.12
51 4 3,1 3 3 6,1 2.12

Tabla 42. Datos crudos de la categoria Dolor Corporal.
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Transformacion de los datos:

PACIENTES suma valores p.crudas My m M.recorrido p.transformad
a
1 4,2 2.12 10 22
2 7,4 2.12 10 54
3 4,2 2.12 10 22
4 12 2.12 10 100
5 12 2.12 10 100
6 6,1 2.12 10 41
7 8,2 2.12 10 62
8 4,2 2.12 10 22
9 11,4 2.12 10 94
10 4,2 2.12 10 22
11 4,2 2.12 10 22
12 3,2 2.12 10 12
13 5,2 2.12 10 32
14 6,1 2.12 10 41
15 9,4 2.12 10 74
16 3,2 2.12 10 12
17 3,2 2.12 10 12
18 4,2 2.12 10 22
19 9,4 2.12 10 74
20 7,2 2.12 10 52
21 3,2 2.12 10 12
22 51 2.12 10 31
23 4,2 2.12 10 22
24 8,2 2.12 10 62
25 7,1 2.12 10 51
26 11,4 2.12 10 94
27 11,4 2.12 10 94
28 6,1 2.12 10 41
29 7,1 2.12 10 51
30 6,1 2.12 10 41
31 6,1 2.12 10 41
32 3 2.12 10 10
33 8 2.12 10 10
34 10,2 2.12 10 82
35 10,2 2.12 10 82
36 52 2.12 10 32
37 4,2 2.12 10 22
38 4,2 2.12 10 22
39 10,2 2.12 10 82
40 10,2 2.12 10 82
41 7,1 2.12 10 51
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42 7,1 2.12 10 51
43 6,1 2.12 10 a1
a4 6,1 2.12 10 a1
a5 7,1 2.12 10 51
46 9,4 2.12 10 74
47 7,1 2.12 10 51
a8 3,2 2.12 10 12
49 3 2.12 10 10
50 2 2.12 10 0
51 6,1 2.12 10 a1

Tabla 43. Datos transformados de la categoria Dolor Corporal.
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Grafica 9. Resultados globales de la categoria Dolor Corporal antes de la ATP y a las
6 meses.

VITALIDAD

Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes
estudiados de la Vitalidad valorada mediante el SF-36 los pueden encontrar

en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

valor valor
PACIENTES 23 valor Final 27 valor Final 29 Final | 31 | Final
1 5 2 4 3 4 4 4 4
2 6 1 5 2 4 4 3
3 4 3 4 3 6 6 4 4
4 1 6 1 6 6 6 6 6
5 2 5 2 5 6 6 5 5
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| s 12 | o | s | s s ala]

Tabla 44. Datos crudos de la categoria Vitalidad.

Transformacion de los datos:

PACIENTES suma valores p.crudas My m M.recorrido p.transformad
a

1 13 4.24 20 45
2 10 4.24 20 30
3 16 4.24 20 60
4 24 4.24 20 100
5 21 4.24 20 85
6 11 4.24 20 35
7 19 4.24 20 75
8 7 4.24 20 15
9 17 4.24 20 65
10 11 4.24 20 35
11 9 4.24 20 25
12 6 4.24 20 10
13 12 4.24 20 40
14 13 4.24 20 45
15 16 4.24 20 60
16 6 4.24 20 10
17 8 4.24 20 20
18 6 4.24 20 10
19 16 4.24 20 60
20 14 4.24 20 50
21 5 4.24 20 5

22 10 4.24 20 30
23 20 4.24 20 80
24 18 4.24 20 70
25 12 4.24 20 40
26 7 4.24 20 15
27 7 4.24 20 15
28 9 4.24 20 25
29 13 4.24 20 45
30 14 4.24 20 50
31 14 4.24 20 50
32 6 4.24 20 10
33 6 4.24 20 10
34 21 4.24 20 85
35 21 4.24 20 85
36 15 4.24 20 55
37 10 4.24 20 30
38 10 4.24 20 30
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39 23 4.24 20 95
40 23 4.24 20 95
41 15 4.24 20 55
42 15 4.24 20 55
43 13 4.24 20 45
44 13 4.24 20 45
45 13 4.24 20 45
46 19 4.24 20 75
47 16 4.24 20 60
48 8 4.24 20 20
49 6 4.24 20 10
50 6 4.24 20 10
51 14 4.24 20 50

Tabla 45. Datos transformados de la categoria Vitalidad.
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Grafica 10. Resultados globales de la categoria Vitalidad antes de la ATP y a las 6
meses.

SALUD MENTAL
Los resultados individualizados obtenidos en los pacientes

estudiados de la Salud Mental valorada mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):
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valor valor valor valor valor
PACIENTES 24 Final 25 Final 26 Final 28 Final | 30 | Final

1 4 4 4 4 4 3 4 4 4 3

2 6 6 6 6 1 6 6 6 3 4

3 4 4 4 4 3 4 3 3 5 2
4 6 6 6 6 1 6 6 6 1 6

5 6 6 6 6 1 6 6 6 1 6

6 4 4 4 4 4 3 5 5 4 3

7 5 5 5 5 2 5 5 5 3 4
8 2 2 2 2 5 2 2 2 6 1
9 5 5 6 6 3 4 5 5 3 4
10 3 3 5 5 4 3 3 3 5 2
11 4 4 4 4 4 3 4 4 4 3
12 2 2 2 2 5 2 3 3 5 2
13 4 4 4 4 4 3 4 4 4 3
14 4 4 5 5 4 3 5 5 4 3
15 4 4 5 5 4 3 5 5 4 3
16 2 2 2 2 5 2 2 2 6 1
17 4 4 4 4 5 2 2 2 5 2
18 3 3 3 3 5 2 2 2 5 2
19 5 5 5 5 3 4 5 5 3 4
20 5 5 4 4 4 3 5 5 4 3
21 3 3 3 3 5 2 2 2 6 1
22 6 6 6 6 1 6 6 6 2 5
23 6 6 6 6 1 6 5 5 2 5
24 5 5 6 6 2 5 5 5 2 5
25 6 6 6 6 4 3 4 4 4 3
26 4 4 3 3 5 2 4 4 6 1
27 4 4 3 3 5 2 4 4 6 1
28 4 4 6 6 3 3 6 6 5 2
29 5 5 5 5 3 3 5 5 4 3
30 5 5 6 6 3 3 6 6 4 3
31 5 5 6 6 3 3 6 6 4 3
32 3 3 2 2 5 2 2 2 6 1
33 3 3 2 2 5 2 2 2 6 1
34 5 5 5 5 2 5 6 6 2 5
35 5 5 5 5 2 5 6 6 2 5
36 5 5 5 5 4 3 5 5 5 2
37 4 4 4 4 4 3 5 5 4 3
38 4 4 4 4 4 3 5 5 4 3
39 5 5 5 5 2 5 6 6 2 5
40 5 5 5 5 2 5 6 6 2 5
41 4 4 4 4 4 3 5 5 4 3
42 4 4 4 4 4 3 5 5 4 3
43 4 4 4 4 4 3 4 4 4 3
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44 4 4 4 4 3 4 3
45 5 5 5 5 3 4 3
46 5 5 5 5 3 3 4
47 4 4 4 4 3 3 4
48 4 4 4 4 2 5 2
49 3 3 2 2 2 6 1
50 3 3 3 3 2 5 2
51 4 4 4 4 3 4 3
Tabla 46. Datos crudos de la categoria Salud Mental.
Transformacién de los datos:

PACIENTES suma valores p.crudasMym M.recorrido p.transformada

1 18 5.30 25 52

2 28 5.30 25 92

3 17 5.30 25 48

4 30 5.30 25 100

5 30 5.30 25 100

6 19 5.30 25 56

7 24 5.30 25 76

8 9 5.30 25 16

9 24 5.30 25 76

10 16 5.30 25 44

11 18 5.30 25 52

12 11 5.30 25 24

13 18 5.30 25 52

14 20 5.30 25 60

15 20 5.30 25 60

16 9 5.30 25 16

17 14 5.30 25 36

18 12 5.30 25 28

19 23 5.30 25 72

20 20 5.30 25 60

21 11 5.30 25 24

22 29 5.30 25 96

23 28 5.30 25 92

24 26 5.30 25 84

25 22 5.30 25 68

26 14 5.30 25 36

27 14 5.30 25 36

28 21 5.30 25 64

29 21 5.30 25 64

30 23 5.30 25 72
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31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

23
10
10
26
26
20
19
19
26
26
19
19
18
18
21
23
20
14
10
12
19

5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25
5.30 25

72
20
20
84
84
60
56
56
84
84
56
56
52
52
64
72
60
36
20
28
56

Tabla 47. Datos transformados de la categoria Salud Mental.
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Grafica 11. Resultados globales de la categoria Salud Mental antes de la ATP y a las

6 meses.
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SALUD GENERAL

pacientes

los

en

individualizados obtenidos

resultados

Los

estudiados de la Salud General valorada mediante el SF-36 los pueden

encontrar en la siguiente tabla (datos crudos y transformacién del test):

valor
Final

36

valor
Final

35

valor
Final

34

valor
Final

33

valor

Final

3,4
3,4

3,4

3,4

3,4

3,4
3,4

3,4

3,4

1

PACIENTES

10
11

12

13
14

15

16
17

18
19
20

21

22

23

24

25

26
27
28
29
30

31

32

33

34

35

36
37
38
39

40
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41 4 2 3 3 4 2 3 3 4 2
42 4 2 3 3 4 2 3 3 4 2
43 4 2 2 2 4 2 3 3 4 2
44 4 2 2 2 4 2 3 3 4 2
45 4 2 2 2 4 2 3 3 3 3
46 4 2 4 4 3 3 4 4 3 3
47 3 3,4 3 3 4 2 3 3 3 3
48 4 2 2 4 2 2 2 4 2
49 5 1 1 1 5 1 1 1 5 1
50 4 2 2 2 4 2 3 3 4 2
51 3 3,4 3 3 4 2 3 3 3 3

Tabla 48. Datos transformados de la categoria Salud General.

Transformacion de los datos:

PACIENTES

suma valores

p.crudasMy m

M.recorrido

p.transformada

W 00 N O U1 A W N =

W W W W N N N N N N N N NNRPR R RPBP P RB RPB R R B 2
W N P O VU ® N O 1 A W N P O O ® N O 1 B W N B O

12
13
20

16,4

18,4
10

15,4

17,4

11

13
10
13

10

14
14

18,4
16

13
13
12
11
13
13

5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25

20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20

35
40
75
57
67
25
52
15
62
15
30
20
40
25
40
10
25
10
45
45
15
67
55
15
20
40
40
35
30
40
40
0
0
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34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

19,4
19,4
13
13
13
11,4
11,4
12
12
11
11
12
16
14,4
10

11
14,4

5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25
5.25

20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20

72
72
40
40
40
32
32
35
35
30
30
35
55
47
25

30
a7

Tabla 49. Datos transformados de la categoria Salud General.
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Grafica 12. Resultados globales de la categoria Salud Mental antes de la ATP y a las

6 meses.
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4.6. RESULTADOS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA (SF-
36)

El Cuestionario de Calidad de Vida (SF-36) fue realizado de manera

previa y a los 6 meses de la ATP en 51 pacientes. Los resultados obtenidos

fueron:

Categorias Error tip. de la
Desviacion tip. media
Par 1 p.transformada(FF) 34,02 51 23,833 3,337
Funcién Fisica 58,43 51 23,076 3,231
Par 2 Rol Fisico 29,90 51 40,933 5,732
Rol Fisico2 77,94 51 37,963 5,316
Par 3 Rol Emocional 69,93 51 43,846 6,140
Rol Emocional2 92,16 51 25,463 3,566
Par 4 Funcién Social 62,990 51 27,3817 3,8342
Funcién Social2 78,676 51 24,0175 3,3631
Par 5 Dolor Corporal 44,69 51 27,835 3,898
Dolor Corporal2 75,45 51 21,803 3,053
Par 6 Vitalidad 44,41 51 26,166 3,664
Vitalidad2 62,55 51 17,331 2,427
Par 7 Salud Mental 57,41 51 23,115 3,237
Salud Mental2 71,29 51 16,737 2,344
Par 8 Salud General 35,82 51 18,390 2,575
Salud General2 54,18 51 17,188 2,407

Tabla 50. Estadisticos de muestras relacionadas.
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Categorias Correlacién

Par 1 p.transformada(FF) y Funcién 51 ,665 ,000
Fisica
Par 2 Rol Fisico y Rol Fisico2 51 ,361 .
Par 3 Rol Emocional y Rol Emocional2 51 ,501 ,000
Par 4 Funcion Social y Funcién Social2 51 , 791 ,000
Par 5 Dolor Corporal y Dolor Corporal2 51 ,575 ,000
Par 6 Vitalidad y Vitalidad2 51 , 756 ,000
Par 7 Salud Mental y Salud Mental2 51 ,872 ,000
Par 8 Salud General y Salud General2 51 ,658 ,000

** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

*_La correlacion es significante al nivel 0,05 (bilateral).
Tabla 51. Correlaciones de muestras relacionadas.

Resultados Obtenidos en el Cuestionario antes y seis meses después de la
ATP. Se ponen de referencia los resultados para poblacion adulta (mayor
de 60 afios) publicada por Alvarez en 2010 obtenidos mediante el mismo

cuestionario.

6 meses
58,43
94,4

6 meses
92,15
90,1
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6 meses
78,67
96

6 meses
75,45
82,3

6 meses
62,54
69,9

6 meses
71,29
77,7

6 meses
54,17
80

Tabla 52. Resultados demogréficos de la poblacion sana.

Los resultados obtenidos de forma individualizada, para los
pacientes incluidos en el estudio evolucién a los 6 meses, en de cada uno
de los pacientes tratados mediante angioplastia transluminal percutanea
antes de la realizacién del tratamiento en este grupo, se pueden observar
en la tabla 53.

Edad Sexo Doppler Doppler 1mes | Doppler 3 meses doppler spo2 Sp026
Ne Pre-ATP 6 meses Pre-ATP meses
1| 55 v 0,84 1 0,96 0,92 40 42
2 | 67 v 0,51 0,61 0,75 0,68 36 50
3 | 67 v 0,37 0,4 0,45 0,41 19 22
4 | 56 v 0,81 0,92 0,95 0,95 35 46
5 | 64 v 0,52 0,55 0,64 0,6 37 48
6 | 73 v 0,41 0,75 0,94 0,86 36 49
7 | 68 m 0,75 0,8 0,8 0,8 33 50
8 | 84 v 0,38 0,42 0,39 0,55 28 41
9 | 70 m 0,41 0,75 0,94 0,86 36 49
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10 | 67 m 0,61 0,66 0,55 0,63 34 46
11 | 61 v 0,69 0,73 0,83 0,51 38 50
12 | 70 v 0,2 0,48 0 0 35 10
13 | 64 v 0,55 1 1 1 32 48
14 | 59 v 0,6 1,33 1,2 1 41 47
15 | 59 v 0,57 0,57 0,53 0,85 42 52
16 | 77 v 0,4 0 0 0 18 0
17 | 69 v 0,4 0,57 0,7 0,5 10 35
18 | 48 v 0 0 0 0 4 0
19 | 64 v 1 1 1 1 46 52
20 | 67 v 0,85 0,69 1 0,98 47 62
21| 83 v 0,57 0,57 0,74 0,96 31 45
22| 71 v 0,58 0,58 0,72 0,81 45 54
23 | 73 v 0,72 0,92 0,96 1 31 51
24 | 38 v 0,74 0,83 0,83 0,84 40 42
25 | 64 v 0 0,72 0,75 0,81 43 48
26 | 63 v 0 0,81 0,81 0,83 3 54
27 | 63 v 0 0,63 0,64 0,5 12 48
28 | 54 v 0,57 1 1 0,96 38 47
29 | 71 v 0,71 0,92 0,95 0,98 38 48
30 | 64 v 0,5 0,66 0,7 0,7 31 47
31| 64 v 0,53 0,6 0,7 0,74 28 42
32| 61 v 0 0,61 1 0,91 24 51
33 | 61 v 0,2 0,65 1 1,08 28 53
34 | 62 v 0,67 1 0,66 0,75 28 45
35| 62 v 0,88 1 0 0,6 25 47
36 | 56 v 0,58 0,87 0,9 0,92 36 48
37 | 49 m 0,56 0,82 1 1,02 45 64,5
38 | 49 m 0,44 0,75 0,94 0,9 34 71
39 | 56 v 0,47 0,55 0,66 0,7 35 47
40 | 56 v 0,47 0,66 1 0,8 31 45
41 | 53 v 0,5 0,98 0,76 0,8 35 49
42 | 53 v 0,6 0,91 0,84 0,76 32 45
43 | 79 v 0,84 0,93 0,85 0,86 35 51
44 | 79 v 0,53 0,62 0,53 0,5 30 45
45 | 52 v 0,66 0,9 1 1 28 54
46 | 59 v 0,65 0,92 0,95 0,95 43 50
47 | 64 [ m 0,72 1 1 1 46 52
48 | 69 v 0,4 0,57 0,7 0,5 10 35
49 | 61 v 0,2 0,65 1 1,08 28 53
50 [ 62 m 0,43 1 1 0,92 21 48
51| 49 v 0,63 0,65 0,65 0,6 36 52

Tabla 53. Resultados estadisticos del ITB y TcpO: en el Grupo Control.
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Grafica 13. Resultados globales del ITB antes de la ATP, al mes, 3 meses y a las 6

meses.
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Grafico 14. Resultados globales de la TcPO2 antes de la ATP y a las 6 meses.
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4.7. RESULTADOS DEL ANALISIS ESTADISTICO
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4.7. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico de los resultados obtenidos en este
estudio muestra diferencias estadisticamente significativas entre
los resultados determinados mediante ITB, la estenosis arterial,
TcpO, y el cuestionario de calidad de vida SF-36 determinados

antes y después de la ATP.

Nuestros resultados muestran las siguientes diferencias

estadisticamente significativas:

1°. En los pacientes tratados se han determinado diferencias
significativas entre los valores de TcpO, determinados antes y los
determinados tras la realizacion de la ATP (p<0,001), lo que
muestra un incremento significativo de los valores de TcpO,
tras la realizacion de la ATP. Estas diferencias se pueden
interpretar como un aumento significativo de Ila
revascularizacion en el miembro inferior tratado como

consecuencia del tratamiento realizado (ATP).

2°. En los pacientes tratados se han determinado diferencias
significativas entre los valores del ITB determinados antes y los
determinados tras la realizacion de la ATP (p<0,001), lo que
muestra un incremento significativo de los valores del ITB
tras la realizacion de la ATP. Estas diferencias se pueden
interpretar como un aumento significativo del flujo
sanguineo aportado al miembro inferior como consecuencia

del tratamiento realizado (ATP).

39. En los pacientes tratados se han determinado diferencias
significativas entre los valores de estenosis arterial determinados
antes y los determinados tras la realizacion de la ATP (p<0,001), lo
que muestra una reduccion significativa de los valores de
estenosis arterial tras la realizacion de la ATP. Estas
diferencias se pueden interpretar como un aumento
significativo de la luz del vaso en el miembro inferior tratado

como consecuencia del tratamiento realizado (ATP).
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4°, En los pacientes tratados se han determinado diferencias
significativas entre los valores de estenosis arterial determinados
antes y los determinados tras la realizacion de la ATP (p<0,001), lo
que muestra una mejoria significativa de la calidad de vida
tras la realizacion de la ATP. Estas diferencias se pueden
interpretar como un aumento significativo de Ila
vascularizacién del miembro reduciendo limitaciones vy
permitiendo una mayor funcionalidad del miembro inferior

tratado como consecuencia del tratamiento realizado (ATP).

59, El analisis estadistico de nuestros resultados sobre la calidad de
vida muestra distintas correlaciones en entre las pruebas realizadas
y el cuestionario de calidad de vida SF-36, que se pueden expresar

de la siguiente forma:

5.1 Se ha determinado una correlacion entre la TcpO,
y el estado de la Funcion Fisica que expresa que
el incremento de la TcpO, se relaciona con la
mejoria de la Funcidon Fisica en los pacientes

tratados.

5.2 Se ha determinado una correlacién entre la ITB y
el estado de la Funcion social, Vitalidad y Salud
General percibida por el paciente lo que expresa
que el incremento de ITB se relaciona con la
mejoria de estas categorias en los pacientes

tratados.

5.3 Se ha determinado una escasa correlaciéon entre
la TcpO, y el ABI lo que expresa que ambas
variables valoran parametros diferentes y que
s6lo se correlacionan con la mejoria de los

pacientes tratados.
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V. Discusion.
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V. Discusion.

Nuestros primeros resultados en esta linea de investigacion ponian de
manifiesto algunas limitaciones del Doppler mediante la determinacién del ITB en
pacientes tratados con ATP; asi como el interés complementario de |la
determinacion de la TcPo, en estos mismos pacientes para resolver dichas
limitaciones (Pardo y cols., 2010; Pardo 2013). Posteriormente, continuamos el
estudio de estos pacientes poniendo de manifiesto que el valor de la TcPo, no sélo
era complementario del ITB sino que podria llegar a ser un factor prondstico de la
evolucion del paciente tras la realizacion de la ATP (Pardo y cols., 2013). Sin
embargo, hemos tenido siempre la limitacion de valorar la utilidad de los
parametros que determinan el éxito de la ATP ya que no estdbamos utilizando
como punto final de referencia la mejoria clinica que podria obtenerse en los
pacientes tratados con este tratamiento revascularizador. Por ello, el objetivo
fundamental de esta tesis doctoral es la valoracion de ambos parametros (TcPo, y
ITB) como factores prondsticos que permitan valorar el éxito obtenido con la
realizacion de la ATP, pero teniendo como eje central de la comparacion la
evolucién clinica del paciente tras la realizacion de la ATP, al menos a 6 meses de

Su seguimiento.
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Esta memoria de Tesis Doctoral, por tanto, continla el estudio dentro del
grupo de Radiologia Experimental de la Universidad de Murcia y de la Unidad de
Radiologia Vascular e Intervencionista del Hospital Universitario “Virgen de la
Arrixaca” de Murcia, y pretende determinar la validez de los parametros estudiados

en funcion de la mejoria clinica obtenida en el paciente tras la ATP.

Hemos estudiado a los pacientes remitidos a dicha unidad siguiendo el
protocolo interno de dicha institucién y tras la obtencién del consentimiento
informado del paciente; autorizando la inclusidén del seguimiento dentro de este
estudio clinico. En estos pacientes hemos estudiado sus pruebas de diagnédstico por
imagen (principalmente Arteriografia con sustracciéon digital), el Indice Tobillo-
Brazo, la clinica del paciente desde su ingreso en el Servicio de Radiologia Vascular
e Intervencionista hasta su marcha de la institucién con el alta correspondiente;
ademas, se ha realizado un analisis de calidad de vida basandonos en el
cuestionario de Calidad de Vida SF-36, considerado especifico y adecuado para los
pacientes tratados mediante ATP. Estos pacientes se han tratado con Angioplastia
Transluminal Percutanea siguiendo el protocolo habitual del Servicio, nosotros sélo
hemos incorporado la determinacion de la presion parcial de oxigeno transcutaneo
antes, durante y después de la ATP con un equipo propio de la Universidad de
Murcia, y el seguimiento de los pacientes durante algunas semanas junto con la
cumplimentacion del Cuestionario de Calidad de Vida SF-36 en los periodos
establecidos. La incorporacién de estas determinaciones so6lo ha supuesto el
incremento de tres sesiones para cada paciente estudiado con un incremento de 30
min/paciente/sesion necesarios para obtener los datos correspondientes. El
cuestionario de calidad de vida ha supuesto unos 15-20 minutos (realizado en dos
ocasiones en cada paciente) sin que la demora influyera en los tiempos de
intervencidon o en su estancia hospitalaria. En todos los casos, los pacientes han
sido informados, obteniéndose su consentimiento informado y han habitualmente
agradecido las atenciones prestadas, asumiendo estas nuevas determinaciones sin

objecién o dificultad.

Los datos descritos en nuestro estudio muestran una relacion a favor del
sexo masculino (6 hombres:4 mujeres); aunque normalmente los diversos estudios
describen proporciones algo mas equilibradas (Bertelé, 1999), también hay
estudios que describen proporciones relativamente mas altas(8 hombres:3
mujeres) (TASC, 2000). La edad media de los pacientes es de 74 afios en nuestro
estudio, siendo similar al descrito en diversas publicaciones realizadas en otros
paises con pacientes afectados de CLI (Bertele, 1999; Thorsen, 2002; Zaragoza,
2004).
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En nuestro estudio, la Diabetes Mellitus ha estado presente en el 85 % de
los pacientes. Este porcentaje es ligeramente superior a lo descrito por otros
estudios (Zaragoza, 2004). El buen control de la glucemia se ha considerado un
factor importante importante para evitar los efectos secundarios de esta
enfermedad aunque diversos estudios aportan informacién contradictoria en la
relacion existente entre el control glucémico y

la progresiéon de la EAP (Fowkes, 1992). Otros

estudios mas especificos sobre los efectos
diana del control de la glucemia, como el
United Kingdom Prospective Diabetes Study
(UKPDS), muestran que aunque el mal control
glucémico afecta a todo el sistema vascular,
la afectacion es mas especifica en el sistema
microvascular (ver figura 26) (UKPDS, 1998;
UKPDS, 1998b).

La presentacion de la EAP y de la ICC

tiene caracteristicas tanto clinicas como

morfoldgicas diferentes en los pacientes
diabéticos respecto a las que presentan los
pacientes que no tienen un origen diabético
(Meijer et al., 2008). La diabetes se asocia a
complicaciones vasculares que incluyen Figura 26. De un pie con isquemia
microangiopatia y macroangiopatia. El escaso critica en las zonas mas distales.
control de los niveles de glucemia plasmatica en estos pacientes es un factor
importante en el desarrollo de la microangiopatia diabética que se observa en la
piel, nervios, retina y rifiones, entre otros tejidos. La evolucion del dolor isquémico
estd, con frecuencia atenuado o suprimido por la neuropatia diabética acompanante
y, por lo tanto, la sensacién reducida del dolor local del miembro inferior puede
provocar una infravaloracion del grado de oclusién arterial. La calcificacién de la
capa media arterial y la ausencia de pulsos distales por la oclusién de ambas
arterias tibiales es frecuente en estos pacientes y modifica la presién arterial del
tobillo alterando los valores obtenidos para el ITB del paciente (Faglia et al., 2002;

Norgren et al., 2007).

Paraddjicamente las caracteristicas de la arteriopatia diabética muestra una

afectacion mas distal, por lo que los resultados angiograficos iniciales suelen ser
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mejores, al igual que ocurre en la arteriopatia distal severa de los pacientes con

insuficiencia renal crénica en tratamiento con hemodialisis (Graziani, 2007).

En la actualidad, la prueba o ensayo mas extensamente utilizado para
evaluar el éxito técnico de la angioplastia transluminal percutanea es la medida del
ITB y por ello su utilizacién se ha ido extendiendo ampliamente (Norgren et al.,
2007). Sin embargo, este indice sélo puede ser valorado sobre grandes troncos
arteriales, siendo dificil de obtener en arterias dificiles de palpar, con un flujo
sanguineo bajo o calcificadas y por tanto, no compresibles. La arteriografia con
contraste radioldgico se ha estado considerando como la técnica de eleccién o “Gold
stand” del diagnédstico en la patologia isquémica de los miembros inferiores, aun
cuando otras técnicas como la RM comienzan a utilizarse ampliamente (Heijenbrok-
Kal et al., 2007; Leiner et al., 2007; Schmel et al., 2008).

Ademas, la RM de miembros inferiores permite valorar la presencia de calcio
en las paredes arteriales. Sin embargo, su principal inconveniente es que suele
aportar una imagen menos precisa en comparacion con la arteriografia mediante
sustraccion digital, aunque se la considera una técnica no invasiva capaz de evaluar
la estructura y composicion del vaso en el diagndstico de una estenosis u oclusion.
(Ropers et al., 2003; Mollet et al., 2005; Yokoyama et al., 2006). También se ha
descrito como otras ventajas su menor coste, menor incidencia de nefropatia
inducida por contraste radioldgico y exposicion a radiacion ionizante (Suzuki et al.,
2008; Werner et al 2010) (ver figura 27).
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Figura 27. Imagen de una angio-resonancia con contraste.
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En los pacientes con isquemia critica de miembros inferiores, la
revascularizacion es importante para el alivio del dolor y la cicatrizacion de las
heridas o ulceras con las que suele acompafiarse (Melki et al., 1993; Soder et al.,
2000). La mayor parte de los estudios revisados describen el tratamiento de
lesiones arteriales aisladas y cortas, por lo que se han considerado la indicacién
principal de revascularizacion percutanea (Al-Omran et al., 2003; Norgren et al.,
2007; Pardo et al., 2010). Generalmente no es necesaria la anestesia general o
espinal, no dejan heridas quirargicas, los efectos secundarios son minimos y la

mortalidad es muy baja (Kumpe et al., 1992; London et al., 1995).

Existe pocos estudios aleatorizados y controlados que comparen el
tratamiento médico y farmacolégico de la estenosis arterial severa con los
obtenidos mediante angioplastia (Perkins, 1996; Whyman, 1997). Un estudio de
revision Cochrane (Chong, 2000) en el 2002 sélo encontrd un beneficio a corto
plazo en cuanto a las distancias de claudicacion. Posteriormente una revision de 12
estudios de ATP y nueve de ejercicio obtuvo resultados muy parecidos, con una
superioridad de la ATP sélo en los primeros seis meses (Burns, 2002). El hecho de
sus beneficios a corto plazo se puede relacionar con la fisiopatologia de la CI,
siendo una alteracion mas compleja que lo que resulta exclusivamente de una
simple oclusion y, por lo tanto, necesitaria un abordaje mas completo (Burns,
2002; Levy, 2002).

La obtencion de un resultado con éxito es el objetivo principal tanto para el
paciente como para el radidlogo intervencionista. Sin embargo, desde hace muchos
afnos, se definid que aun cuando técnicamente la ATP haya sido un éxito, en
ocasiones no so6lo no se obtiene una mejoria del paciente, sino que incluso, con
frecuencia, su clinica de isquemia puede verse agravada (Hiatt et al., 1988; Pardo
et al., 2010). Diversos autores han descrito en este sentido que deberia de
plantearse una nueva revisidon de los sistemas de valoracion de la EAP (Diehm et
al., 2005), puesto que el ITB podria no ser un buen indicador de Ia
revascularizacion conseguida en pacientes diabéticos con calcificaciones arteriales;
por ello, en los ultimos afios se describen pacientes que, a pesar de una ATP
técnicamente exitosa, las lesiones asociadas de los pies empeoraron 0 no

evolucionaron hacia la cicatrizacion (Faglia et al., 2005; Pardo et al., 2010).

En los Ultimos afios se ha enfatizado en la importancia de combinar técnicas
de diagndstico por imagen con test fisioldgicos para valorar los resultados de la
ATP. Algunas series de pacientes indican que hay lesiones o Ulceras que no mejoran

a pesar del éxito de la revascularizacion tras ATP (Neville et al., 2009). Una
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evaluacion positiva de la reperfusion con angiografia y Doppler no necesariamente
significa que hay mas oxigeno alcanzando los tejidos distales. Por ello, los
parametros de oximetria transcutdnea deberian afadirse al estudio de estos
pacientes. Por lo general, la ATP se considera exitosa cuando existe flujo arterial sin
una estenosis residual superior al 30% de la luz del vaso. En nuestra serie, la
media de TcpO, obtenida inmediatamente después de la ATP fue de 45 mmHg,
superando el valor predictivo de curacion de Ulceras y tejidos e incluso el umbral de
viabilidad de la extremidad inferior descrito por diferentes autores que lo han
establecido en 34 mmHg (Faglia et al., 2007). No hemos encontrado en la
bibliografia consultada resultados sobre el control evolutivo de las diferentes

técnicas de la Radiologia Vascular Intervencionista (ver figura 28).

Figura 28. Imagen de un paciente durante la exploracién vascular.

En estas lineas de investigacidon, la determinacion de la perfusion tisular en
el establecimiento de las diferentes zonas de isquemia descrito en dermosomas ha
provocado que algunos grupos de trabajo incorporen sistemas como el medidor de
oxigeno transcutaneo a la valoracién del paciente con isquemia, considerandolo
como un complemento idoneo (Pardo et al., 2010) y hasta incluso considerandolo
con una capacidad diagnédstica superior al ITB (Reldich et al., 2010; Becker et al.,
2011), que es en la actualidad el "Gold Estandar” del diagnéstico no invasivo.
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Algunos autores recomiendan evaluar el pie por distribucion segmentaria
repartida en angiosomas. Se ha sefialado la importancia de recanalizar la arteria
distal que alimenta directamente la parte de angiosomas mas isquémicos (Neville,
2009). La inclusion de estos nuevos sistemas de valoracién ha permitido obtener
datos desde una perspectiva diferente y ofrecer explicaciones a fendmenos
descritos en la literatura como el “Snow plow” (maquina quitanieve). Este
fendmeno descrito por Maynar en 1993, describia un empeoramiento del 15% de
los pacientes sometidos a ATP. Mediante la TcpO,, algunos autores han podido
determinar que este fendmeno, en muchos casos ocurre por otro fendmeno descrito
como “ateroma dust”, creaciéon de polvo de ateroma que obstruye arterias y

capilares mas pequefios (Pardo et al., 2013) (ver figura 29).

Figura 29. Imagen de un paciente hospitalizado durante la exploracién vascular.

Hasta este momento, el objetivo del tratamiento estaba centrado en
conseguir que llegase al pie la mayor cantidad de flujo sanguineo posible,
independientemente de la severidad y de la extensiéon de las estenosis y/o
problemas vasculares; y con ello, restaurar el aporte sanguineo mediante la
recanalizacion del vaso, en donde asienta la lesidn o lesiones principales
(Alexandrescu et al., 2008). La mayor parte de los articulos publicados en los
ultimos afos reclamaban la necesidad de evaluar el efecto de la ATP pero también
la evolucion del paciente y, sobre todo, hacer una determinacién exhaustiva sobre

la clinica del paciente y el impacto en la calidad de vida que el tratamiento ha
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provocado (Pardo et al., 2013). En esta misma linea el Ministerio de Salud planted
que junto a los parametros clinicos del paciente hacia falta la valoracion de otros
aspectos (Testa M., 2003; MINSAL, 2009; Villar et al., 2009), entre los que se
encontraban la valoracion de la satisfaccion personal con el tratamiento que habian
recibido, la reducciéon de los sintomas, la mejora en el control de la enfermedad vy la
mejora en la calidad de vida (Badia X., 2005; Villar et al., 2009).

En nuestro estudio hemos detectado un elevado porcentaje de “falsos
positivos” y “falsos negativos” determinados por el ITB que han podido ser

identificados correctamente, mediante la determinacion de la TcpO,:

1. Falsos negativos: un falso negativo se corresponderia con una
arteria calcificada que presenta un ITB normal (>0,90) o alto (>1,30)
y que puede presentar un grado de enfermedad vascular periférica
con estenosis significativa. En nuestro estudio esto ocurre en el
18,8% de los pacientes cuando son valorados e identificados como
tributarios de beneficiarse de una ATP antes de la ATP y en el 19,6%
de los pacientes para valorar la eficacia del tratamiento realizado.

después de la realizacién de la ATP.

Como consecuencia de ello casi el 11% de los pacientes no hubieran sido
tratados con ATP y/o el 20% de los mismo serian considerados como
técnica exitosa y evolucion correcta al considerarse solucionado el proceso
isquémico. Sin embargo, en estos casos la determinacion de la TcpO, se pudo
realizar siempre y permitiéo determinar que de esos 20 pacientes, el 50 % (10/20)
sufrian una situacion de perfusién distal grave, por debajo de 30 mmHg y otro 30%
de pacientes (6/20) una oximetria por debajo de 40 mmHg. Sélo 1 paciente habia

conseguido alcanzar los niveles de TcpO, considerados normales.

2. Falsos positivos: un falso positivo corresponderia a pacientes con
un ITB bajo, posiblemente por arterias no audibles o no palpables,
con clinica de enfermedad vascular periférica y que presentan un
grado de estenosis significativa, pero con una TcpO, normal o
elevada (mayor de 40 mmHg). En este estudio esto ocurre en el
3,7 % de los pacientes antes de la ATP y en el 24,3 % después
de la ATP. Ello implica una incorrecta valoracién de estos pacientes.
En estos casos la formacién de circulacién colateral distal puede
explicar el aumento de la reperfusiéon de tejidos a pesar de la

existencia de una lesion proximal localizada. Por el hecho de que el
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ITB debe determinarse en grandes troncos arteriales conlleva que
puedan aparecer valores bajos cuando las determinaciones se

realizan en otras arterias mas pequefias.

Asi pues, por ambas razones, en el 22,5 % de los pacientes antes de la
ATP y en el 44 % después de la ATP, la determinacion del ITB presenta una
evidente limitacién para la valoracion de la severidad de la enfermedad
vascular periférica o de la eficacia conseguida mediante la realizacion de la
ATP. Algunos autores, han descrito la necesidad de revisar el calculo del ITB y su
relacion con los demas parametros de la EAP (Diehm et al., 2005). Nosotros
también hemos descrito previamente una escasa correlacion entre el ITB y la TcpO,
en los pacientes tratados mediante ATP asi como la oportunidad de incorporar la
determinacidon de la TcpO, como técnica alternativa y/o complementaria en la

valoracion del procedimiento terapéutico (Pardo et al., 2010, 2013).

No obstante, también hemos observado en algunos pacientes niveles bajos
de TcpO, en situaciones de éxito de la ATP (disminucion del grado de estenosis y
aumento del ITB), que podrian estar causados por enfermedad arterial
microvascular distal, tal y como se describe frecuentemente en pacientes
diabéticos. En estos casos podemos encontrar lesiones con niveles bajos de oxigeno
aunque de manera distal las valoraciones sean mds altas; esto podria ser debido a
que los procesos de angiogénesis no son homogéneos y constantes a lo largo de

todo el arbol vascular (Belcaro et al., 1990; Zimmy et al., 2001).

Como se ha comentado previamente, es importante tener en cuenta que se
puede producir una “pulverizacién” de la placa y la formacion de embolizaciones.
Generalmente, la pérdida de estas particulas es inapreciable, aunque algunos
fragmentos pueden migrar a regiones mas distales (Zollikofer et al., 1997; Cole et
al., 1994). Estas circunstancias podrian explicar la paradoja observada en algunos
de nuestros pacientes en los que el aumento del diametro arterial no va seguido de
un aumento de la TcpO,, sino que se sigue de una disminucién de la misma.
Nuestros resultados mostraron que en el 7,5% de los pacientes se determind una
TcpO, después de la ATP menor que la inicial. Cabe destacar que ninguno de estos
eventos de empeoramiento fue detectado por el Doppler (ITB), ya que solo valora
el flujo de sangre y éste esta condicionado, principalmente, por el calibre del vaso.
Nuestros resultados también muestran que en el 17,5 % de los pacientes tratados,
la ATP provoca una reduccion importante en la estenosis arterial que se acomparia

por una mejoria en el ITB pero no existe una mejoria en la perfusion distal
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determinada por la TcpO;; ya que ésta se mantiene o desciende respecto de sus

valores iniciales previos a la ATP (Pardo et al., 2013).

Las alteraciones funcionales a nivel microvascular en pacientes diabéticos
con EAP, pueden afadirse a la microangiopatia estructural que suelen presentar
estos pacientes generando un estado de “isquemia capilar crénica” y un incremento
del flujo sanguineo a través de los shunt arterio-venosos. Esta mala distribucion de
la sangre sin perfusién capilar, no puede ser detectada por el doppler (ITB, o Indice
Dedo/brazo). Consecuentemente, las alteraciones de perfusién en el tejido de los
pacientes diabéticos puede ser infravalorada y por ello, no se plantee la necesidad
de un tratamiento revascularizador (ATP, cirugia y/o tratamiento farmacoldgico).
Por esto, la valoracion realizada sobre grandes vasos o sobre el dedo, deberan
realizarse de forma combinada con determinaciones sobre la perfusién local para
poder obtener una adecuada valoracion de la EAP y de sus consecuencias en la
afectacién de los diversos tejidos (Jorneskog et al., 2012). Los resultados de esta
tesis continua en la linea por lo previamente publicado por la mayor parte de los
autores (Pardo et al., 2010, 2013).

Tradicionalmente, la mayor parte de los indicadores de la efectividad de la
ATP se centraban en la mejora funcional, la prevencion de la amputacién y la
reduccion del riesgo de mortalidad y morbilidad de arteriopatia cardiaca y cerebral.
Por otro lado, en la Ultima década la mejora en la calidad de vida ha sido
considerada como un indicador del efecto conseguido mediante el tratamiento
revascularizador. La EAP habitualmente ha sido evaluada por medio de parametros
clinicos, como la clasificacion de Rutherford, el ITB y los test estandarizados de
capacidad de caminar. Desafortunadamente, estos parametros reflejan muy mal la
perspectiva del paciente (Hiat et al., 1995; Fowkes et al., 2000) y muchos estudios
proponen que la calidad de vida deberia de ser el primer indicador para evaluar los
efectos conseguidos en los pacientes tratados mediante ATP (Dormmandy, 2000;
Cassar et al., 2003; Schillinger et al., 2006).

Por todo ello, dentro del grupo de investigacion de Radiologia Experimental y
del equipo de profesionales de la Unidad de Radiologia Vascular Intervencionista del
Hospital Universitario “Virgen de la Arrixaca”, se plante6 un estudio sobre la
evolucidn clinica de los pacientes tratados y sobre los efectos conseguidos en la
Calidad de Vida tras la ATP.
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La primera fase de este nuevo estudio consisti6 en determinar los
cuestionarios de calidad de vida que habian descritos en la literatura cientifica tanto

genéricos como especificos (ver tabla 54).

Primer autor (afio)

Instrumento (acrénimo)

Dimensiones que mide

Kellner (1973) Symptom Rating Test (SRT) Psicolégica

Hunt (1980) Nottingham Health Profile (NHP) Fisica, psicologica, social y otras
Holbrook (1983) Frenchay Activities Index (FAI) Fisica

Melzack (1987) McGill Short From Pain Questonnaire (SF-MPQ) Fisica (dolor)

EuroQol group (1990) EuroQol-5D (EQ-5D) Fisica y psicologica

Ware (1992)* Health Survey Short Form 36 (SF-36) Fisica, psicologica, social y otras

WHOQOL group (1993)*  World Health Organization Quality of Life Questionaire  Fisica, psicolégica, social y otras

(*) Existen diversas versiones abreviadas posteriores.
(**) Existen dos versiones: WHOQL-100 y WHOQOL BREF
En negrita: disponibles en castellano
Tabla 54. Instrumentos Genéricos para la medicion de la calidad de vida.

Tras analizar los cuestionarios de Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS) optamos por utilizar la version espafiola del SF-36 ya que es uno de los
instrumentos genéricos mas utilizados en la literatura cientifica, tanto en estudios
descriptivos que miden el impacto sobre la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud en distintas poblaciones de pacientes (Domingo-Salvany et al., 2002; Ruiz de
Velasco et al., 2002), como para la evaluacién de intervenciones terapéuticas
(Badia et al., 2002; Hernandez-Osma et al., 2012), y también como referencia en
la validacion de nuevos instrumentos de medicidon (Escriba et al., 1999). Todas
estas experiencias previas, asi como toda la informacién presentada sugieren que
se puede recomendar el uso de este instrumento tanto en investigacion como en la

practica clinica.

En nuestro estudio, la Calidad de Vida Relacionada con la Salud valorada con
el cuestionario SF-36 muestra un mejoria estadisticamente significativa. Nuestros
resultados son congruentes con lo publicado por Corey en 2006 durante el
seguimiento de un afio de pacientes tratados mediante ATP. Nuestra serie tiene
valores muy similares en las distintas categorias del SF-36 de manera previa a la
ATP tanto para pacientes con claudicacion como para pacientes con Isquemia
Critica. Existe alguna diferencia en los resultados obtenidos tras el control a los 6
meses después de la ATP, donde nosotros encontramos valores mas altos que los
descritos por este autor (ver tabla 55). Esto puede deberse a que estos
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tratamientos fueron realizados entre 2005 y 2006; nuestra serie es mucho mas

actual

donde las técnicas, dispositivos y tratamientos empleados han mejorado

significativamente, pudiendo justificar esta mejoria en la calidad de vida de

nuestros pacientes.

Before Difference
Variable treatment G-mao follow-up 1-y follow-up atly P value
Claudication (n = 52)
Physical function 294 +89 37.6 +13.1* 371 +113 +9.2 <.0001*
Role-physical 325113 389 +119* 395+ 13.0 7.0 0001*
Bodily pain 35885 440 + 10.8* 429 +109 +7.2 =.0001*
General health 413 £ 115 424+114 412119 -02 91
Vitality 427 +13.1 499 + 12.6* 457 = 15.0 +3.0 A8
Social function 398152 459 £ 11.2* 469 129 +7.1 0015*
Role-emotional 408 = 169 46.1 = 12.4* 430 £ 15.6 +2.2 38
Mental health 55 £ 151 513 +11.3* 488 £ 148 +3.3 07
Agg physical 3.1 £97 37.2 +13.5* 381 +115 7.0 =.0001*
Agg mental 490+ 152 539 +08* 508 +13.2 +1.8 .38
Critical limb 1schemia (n = 18)

Physical function 272 +103 290+133 301 143 +29 30
Role-physical 302140 3.7+143 309 +133 +0.7 .85
Bodily pain 353120 424 £ 115* 466 = 12.0 +11.2 0009*
General health 36692 36397 380107 +14 57
Vitality 411 £ 13.2 443 +12.0 429+ 149 +17 56
Social function 359 = 16.0 393+153 405 + 141 +4.5 19
Role-emotional 429 = 16.5 403+ 182 328+ 188 -102 042*
Mental health 428 +13.1 46.1 £ 12.6 403 £ 156 =25 51
Agg physical 27.6 =139 305125 321+ 134 +4.6 A7
Agg mental 490116 499 +12.1 439 +153 -5.0 A5

Ang, Aggregate.
*Stanstically significant (P< .05).

Tabla 55. Resultados del cuestionario SF-36 en 70 pacientes tratados mediante ATP.

Tras un analisis exhaustivo, nos interesaba determinar el parametro que se

relacionaba mejor con la mejoria clinica de los pacientes obtenida tras la ATP (ITB o

TcpO,) en cada una de las dimensiones del cuestionario SF-36. Una vez realizado

este andlisis hemos determinado que:

En la categoria “Funcion Fisica”, cuyo significado es el grado en el que la
salud limita las actividades fisicas de la vida diaria, el cuidado personal,
subir escaleras, coger o transportar cargas, y realizar esfuerzos moderados
e intenso (peor puntuacion es muy limitado para llevar a cabo todas las
actividades fisicas, y mejor puntuacion significa mejor capacidad para todo
tipo de actividades fisicas incluidas las mas vigorosas sin ninguna limitacion
debido a la salud), hemos determinado una correlacion estadisticamente
significativa con resultados de la TcpO, (mayor indicador de la perfusion
tisular). Es decir, los aspectos mas cotidianos y las actividades fisicas de la
vida diaria se relacionan muy bien con el incremento de la TcPo, que

muestra que el oxigeno llega al tejido y la mejoria de la perfusion tisular
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tiene un impacto evidente en esta categoria de la calidad de vida (ver figura

30). Por contra, la mejoria de este parametro no ha alcanzado significacion

estadisticas con el incremento del ITB.

Figura 30. Imagen de la valoraciéon de la TcpO; en uno de los controles (TcpO,= 64 mmHg).

En las dimensiones “Funcidn Social”, cuyo significado es el grado en el que
los problemas fisicos o emocionales derivados de la falta de salud interfieren
en la vida social habitual (peor puntuacion es interferencia extrema y muy
frecuente con las actividades sociales normales debido a problemas fisicos o
emocionales), hemos determinado una correlacion estadisticamente
significativa con los incrementos del ITB (mayor indicador de
circulacion arterial). Es decir, los aspectos mas relacionados con las
percepciones subjetivas, animicas y de evolucion del paciente tienen un
impacto evidente en estas categorias de la calidad de vida (ver figura 31).
Suelen ser aspectos subjetivos como: "“Vitalidad” (su significado es
sentimiento de energia y vitalidad, frente al cansancio; cuya peor
puntuacion es se siente cansado y exhausto todo el tiempo), “Salud
General” (su significado es la valoracion del estado de salud, que incluye
situacion actual y las perspectivas futuras y la resistencia a enfermar; y
cuya peor puntuacion es cree gue su salud es mucho peor ahora que hace 1

ano).
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Figura 31. Imagen de la valoracién de arteria pedia del pie derecho con una sonda doppler.

Algunos autores han sugerido que la valoracién de la TcpO, post-ATP debe
realizarse dias, o incluso semanas después del procedimiento de revascularizacion
(Arroyo et al., 2002), ya que en ocasiones se observa que los valores de la TcpO,
pueden seguir aumentando incluso transcurridos dias desde la revascularizacion
terapéutica, llegando incluso a seguir incrementandose hasta un mes después de la
ATP (Stalc et al., 2002; Wagner et al., 2003; Caselli et al., 2005; Pardo et al.,
2013). Estos resultados son congruentes con los descritos en nuestros pacientes ya
que hemos determinado tres fases después de realizar la ATP: una primera fase de
aumento significativo de la perfusion justo al acabar la ATP (esta fase se puede
describir hasta las primeras 24-48); una segunda fase que estaria en torno a las 4-
6 semanas donde existe una aumento progresivo aunque lento de la mejora de la
perfusidon; y una tercera fase, en la que en ocasiones se puede ver un ligero
estancamiento o incluso en ocasiones un leve empeoramiento de la perfusion

vascular distal, tal y como previamente habian descrito (Pardo et al., 2013).

Como se muestra en nuestro estudio, el ITB no se ha podido calcular antes
de la ATP en el 31% de los pacientes (12% debido a que el pulso no era palpable y

en el 19% debido a que la arteria no era compresible). Si se omiten estos
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pacientes, los resultados obtenidos por el ITB mejoran considerablemente, ya que
se excluyen de la valoracion los casos mas severos. Después de realizar la ATP, el
ITB no pudo ser calculado en el 26,16% de los casos (5 % debido a que el pulso no
era palpable y en el 21 % debido a que la arteria no era compresible). En todos los
pacientes de nuestro estudio la TcpO, se pudo calcular y consideramos que es
extraordinariamente Util para los casos mas severos donde no tenemos la

posibilidad de calcular el ITB.

Una limitacion de nuestro estudio esta en la dificultad para determinar si en
los pacientes en los que la evolucidon de la enfermedad no ha sido buena o incluso
han fallecido, las causas principales son debidas a una progresion de la enfermedad
o al tratamiento revascularizador poco fructifero; o si alguna de las otras
comorbilidades es la causante de dicho resultado (ver imagen 32). AlUn asi, estos
datos son congruentes con lo descrito por otros autores en pacientes con largos
tiempos de evolucidén puesto que el progreso de la EAP y el resto de enfermedades
asociadas en estos pacientes, muestran una tendencia generalizada al

empeoramiento y presentan una mortalidad alta (80% a los 5 afios en los pacientes

que han sufrido una amputacién mayor) (Norgren et al., 2007).

Figura 32. Imagen de un pie a los 6 meses de haber sido tratado mediante un ATP.

Los pacientes con CLI normalmente presentan arterioesclerosis sistémica asi
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como la presencia de otras enfermedades concomitantes que les suelen conducir a
un incremento de la mortalidad que alcanza aproximadamente el 14 %, 21 % y 32
% a los 6, 12 y 24 meses respectivamente (TASC, 2000).

En nuestro estudio no existen correlaciones significativas entre el ITB y la
CI, coincidiendo con otras series previamente publicadas (PACK, 1989). Este hecho
puede ser debido a que la clinica de estos pacientes puede alterar su percepcién de
dolor ya que los pacientes con una evolucidén lenta de la enfermedad, van a ir
desarrollando mecanismos fisioldgicos de acomodacién a ese estado leve de
isquemia (mediante la formacion de circulacidon colateral); y los pacientes diabéticos
pueden desarrollar una polineuropatia sensorial. Esto puede significar una
modificacion de los sintomas del paciente, como por ejemplo una atenuacién de la
sensacion de claudicacion intermitente tipica de la EAP (ver figura 33).En muchas
ocasiones no se puede esperar que la revascularizacién periférica prolongue la vida
de estos pacientes. La indicacién de la realizacién de la TPA si no hay ninguna
contraindicacidon importante, viene argumentada por la posibilidad de mitigar el
dolor y con ello aumentar la calidad de vida de los pacientes, intentando mantener

una autonomia de movilidad lo mas alta posible. Asi se conseguira que el paciente

no sufra una aceleraciéon de sus procesos patoldgicos debido a la inmovilidad.

Figura 33. Imagen de una paciente tratado con ATP que ha sufrido varias amputaciones.

En definitiva, los cuatro parametros evaluados (grado de estenosis, ITB,
TcPO, y calidad de vida) mejoran significativamente tras la realizacion de la ATP, lo
que expresa una mejoria del paciente tras la revascularizacién terapéutica
realizada.
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El cuestionario de Calidad de Vida SF-36 es multifactorial y aunque la calidad
de vida es un aspecto o concepto muy complejo, al dividirlo en categorias hace que
casi cada categoria se comporte como un cuestionario en si mismo de ese aspecto.
Segun nuestros resultados, la relacion de cada uno de las determinaciones
realizadas tiene una tendencia estadistica a relacionarse mejor con un aspecto
concreto del cuestionario de vida. Por lo tanto, no podemos determinar cual de los
indicadores es mejor y quizas la conclusion principal seria que el ITB y la TcpO2
miden aspectos diferentes de la enfermedad arterial periférica y que esta, a su vez,
esta dividida en categorias que enfocan la valoracidon desde perspectivas diversas y
muy heterogéneas y, por ello, no es posible determinar que una técnica u otra sea
mejor que las demas, siendo necesaria la integracién de todas para poder obtener

un diagnédstico mas preciso.

De los parametros evaluados, resulta logico concluir que, desde la
perspectiva médica, es el cuestionario de calidad de vida el que mejor refleja la
situacidn real del paciente desde el punto de vita de la salud y, por ello, es el que
mejor representa la mejoria clinica obtenida tras la ATP y seria, por ello, el factor
determinante que expresaria el éxito conseguido por la ATP. De tal forma que,
cuanto mayor sea el incremento en la puntuacién obtenida en el cuestionario de
calidad de vida, tanto mayor seria el éxito alcanzado por la revascularizacién
terapéutica. Sin embargo, estos resultados sélo se observan meses después de la
realizacion de la ATP ya que la mejoria es lenta y progresiva. En nuestro estudio
solo es evidente al alcanzar periodos de tres y/o seis meses de seguimiento del
paciente. Por ello, hasta alcanzar ese momento de determinacién de la mejoria
clinica obtenida, hemos pretendido establecer una posible correlaciéon con los
parametros cuantitativos estudiados. En este sentido, los aspectos del cuestionario
de calidad de vida relacionados con la funcion o actividad funcional muestran una
mayor correlacion con la TcPo, obtenida tras la ATP en los pacientes tratados que
expresara la mayor mejoria de estos aspectos en los cuestionarios de calidad de

vida, mostrandose como mejor factor prondstico que el ITB.

A todo lo anterior, se pueden afadir las caracteristicas que también se
confirman en este estudio respecto a nuestros resultados previamente descritos: se
puede realizar en todos los pacientes con independencia de su estado evolutivo y
no presenta los falsos negativos ni los falsos positivos que se determinan con el
ITB. Por ello, la TcPo, es un parametro que puede emplearse como factor
pronostico en la evolucién de los pacientes tratados con ATP y que permite resolver

las limitaciones presentadas en la determinacién del ITB.
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Las CONCLUSIONES que hemos obtenido en esta memoria de Tesis Doctoral son

las siguientes:

13, La Angioplastia Transluminal constituye una técnica eficaz de
revascularizacion inmediata, a corto plazo, del miembro inferior con isquemia

critica.

23, El indice Tobillo/Brazo obtenido mediante Doppler presenta limitaciones
en la valoracién de la eficacia de la Angioplastia Transluminal con isquemia crénica
de miembro inferior, mostrando falsos positivos y falsos negativos; en donde los

casos mas severos de la enfermedad pueden quedar excluidos de su analisis.

33, La determinacién de la presidon transcutdanea de oxigeno es una prueba
sencilla y no invasiva que ha permitido la valoracion de todos los pacientes antes,
durante y después de la realizaciéon de la Angioplastia Transluminal de miembro

inferior.

43, | a determinacion de la presion transcutanea de puede utilizarse como un
indicador prondstico clinico en los pacientes sometidos a Angioplastia Transluminal.
El incremento de la TcPo, se correlaciona con la mejoria clinica de los pacientes a

los seis meses de evolucion tras el tratamiento revascularizador.
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Introduccion: la valoracion de la eficacia de la revascularizacion conseguida tras la
Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) se realiza mediante el estudio con
ultrasonidos (Doppler). Sin embargo, el éxito de la ATP evaluada a través del
Doppler, no siempre conlleva el incremento de oxigeno en las porciones mas

distales de la extremidad tratada, ni la mejoria clinica de los pacientes tratados.

Objetivos: se pretende evaluar la eficacia de la revascularizacion conseguida con
la ATP en pacientes diabéticos con isquemia crénica de miembro inferior mediante
el cuestionario de calidad de vida SF-36, y determinar su correlacion con la
determinacion de la presion transcutanea de oxigeno (TcpO,), el indice tobillo-brazo

(ITB) y el grado de estenosis arterial.

Materiales y Métodos: se ha realizado un estudio prospectivo que incluye a 350
pacientes consecutivos remitidos a la unidad de Radiologia Vascular

Intervencionista del Hospital Universitario “Virgen de la Arrixaca” de Murcia (desde
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el 01/07/2008 al 01/01/2014) para estudio por isquemia crénica critica de miembro
inferior. Los pacientes se han evaluado mediante el cuestionario de calidad de vida
SF-36, Doppler lineal de las arterias tibial posterior y dorsal pedia, el ITB, la TcpO,
y el grado de estenosis arterial mediante estudios radioldgicos y, en su caso ATP
posteriormente. Un total de 172 pacientes se consideraron candidatos para la
realizacion de ATP, y suponen 179 extremidades inferiores tratadas que conforman

este estudio, ya que en 7 pacientes el tratamiento bilateral.

Resultados: el tratamiento mediante angioplastia transluminal muestra el
incremento significativo de la calidad de vida de los pacientes tratados (p<0,001)
determinado mediante el cuestionario de calidad de vida SF-36; ademas, mientras
gue la mejoria de la categoria Funcidn Fisica se ha correlacionado con el incremento
de la TcpO, (p<0,001), la mejoria de la categoria Funcién Social se ha
correlacionado con el incremento del ITB (p<0,001). El analisis estadistico muestra
una escasa correlacion entre las dos técnicas empleadas (TcpO, e ITB), mostrando
gue ambas técnicas valoran parametros diferentes que sélo se correlacionan en los
casos en los que aumentan conjuntamente debido a la mejoria del paciente. Por
ello, la posibilidad de determinacion de la TcpO, en todos los pacientes, la ausencia
de falsos positivos, negativos como sucede en la determinaciéon del ITB y su
correlacion estadistica con la mejoria de la Funcion Fisica en la calidad de vida de
los pacientes tratados refleja la importancia de la determinacion de la TcpO, como

el mejor parametro en la valoracién de estos pacientes.

Conclusion: este estudio confirma la mejoria clinica obtenida tras la ATP en la
isquemia cronica de miembro inferior, sefialando que el aumento de la TcpO, tiene
un significado fisiolégico de revascularizacion microvascular en el miembro tratado
que puede considerarse como un factor prondstico en la evolucion de los pacientes

tratados.
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