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Resumen

Introduccion: Existen en la actualidad multiples intervenciones en cirugia vascular que
pueden mejorar el pronodstico. Se pretendié describir frecuencia de amputacion, infeccion
y necesidad de reintervencion en pacientes con isquemia critica de miembros inferiores
sometidos a revascularizacion, durante el periodo 2018 — 2019 en la Fundacion
Cardioinfantil Instituto de Cardiologia.

Materiales y métodos: Estudio de corte transversal, que incluy6 todos los pacientes con
isquemia critica de miembros inferiores que de manera electiva fueron llevados a uno de
dos procedimientos para revascularizacion de miembro inferior, sin la intencion de ser
comparados entre si. Se seleccion6 una muestra por conveniencia, y se obtuvo informacion
de las caracteristicas sociodemograficas y resultados clinicos de la base de datos del
servicio de cirugia vascular y angiologia.

Resultados: Se evaluaron 87 casos, con un promedio de edad 70 afios +11 afios. Se realizé
cirugia abierta en 37 pacientes y terapia endovascular en 48 pacientes para
revascularizacion. La decision de la técnica fue segun la clasificacion de WIfl y TASC II.
Los resultados fueron: amputacion (20.6%), infeccion de herida (18.3%), necesidad de
reintervencion (8.5%) y muerte en el (8.05%) . No hubo diferencias significativas, en la
frecuencia de los desenlaces entre ambas técnicas.

Conclusiones: Este estudio demostrd desenlaces similares en el manejo con ambas
técnicas de revascularizacion endovascular y cirugia abierta. La tasa de amputacion y de
infeccion no tuvo diferencias entre los grupos. Se evidencid una asociacion significativa
en pacientes con diabetes y/o 3 o mas comorbilidades con muerte.

Palabras clave: Isquemia, angioplastia, stents, I[squemia crénica amenazante



Background: Critical lower limb ischemia is defined as a clinical syndrome of ischemic
pain at rest and loss of tissue, associated with ulcers that are difficult to heal, and/or
gangrene. There are currently multiple interventions in vascular surgery that can improve
prognosis. We pretended to describe the clinical outcomes in patients with critical lower
limb ischemia undergoing lower limb revascularization in a highly complex institution,
during the period 2018-2019.

Methods: A cross-sectional study was performed, in which we included all patients with
chronic lower limb ischemia who were electively brought to lower limb revascularization
from January 2018 to December 2019. A convenience sample was selected, and their
medical records were reviewed. Sociodemographic, imaging and clinical data are
presented as results in a database of the vascular surgery and angiology service.

Results: 87 patients were evaluated, with an average age of 70 years = 11 years. The
technique was endovascular in 48 patients and an open technique in 37 patients. Among
the most frequent complications were the need for amputation 20.6% and wound infection
18.3%. The factors associated with complications were the presence of DM, greater
severity of the disease and a history of AMI.

Conclusions: The data analysis showed similar outcomes in the management with both
techniques. The rate of amputation and infection of the operative site did not differ
between the types of management performed. A significant association was evidenced in

patients with diabetes and / or 3 or more comorbidities with death.

Key words: Ischemia, angioplasty, stents, limb salvage, critical limb ischemia,

endovascular therapy, amputation-free survival



1. Introduccion
La enfermedad arterial periférica, definida como una estenosis u oclusion de la aorta o de las arterias
lejanas al corazon(1), es una manifestacion de una condicidén subyacente, la ateroesclerosis. En
sociedades desarrolladas, la ateroesclerosis sigue siendo la principal causa de muerte y discapacidad
prematura. Esta condicion es altamente prevalente, por lo menos se encuentra en un 10% de la
poblacion general y en 20% de las personas mayores de 65 afios(2). Los factores de riesgo asociados
son muchos, pero la enfermedad tiene predileccion por determinadas regiones de la circulacion como
las arterias de los miembros inferiores, generando asi claudicacion intermitente hasta isquemia critica
de miembros inferiores.
La isquemia critica de miembros inferiores se define como dolor en reposo, ulceracion o
gangrena que se atribuye objetivamente a enfermedad arterial oclusiva (3) y pone en riesgo
la viabilidad de la extremidad, requiriendo estrategias de manejo especializadas. Durante la
ultima década se han visto grandes avances en la variedad de dispositivos endovasculares y
en las técnicas para tratar la isquemia critica de miembros inferiores (3). Entre estos avances
se encuentra la angioplastia con balon, cada vez con la disponibilidad de mejor tecnologia lo
que da mejores resultados, junto con los balones de angioplastia liberadores de medicamento
(DEB) y la implementacion de nuevos dispositivos como los balones cortantes y las mejores
en materiales de balones y stents para poder manejar casos cada vez mas complejos (4).
Los pacientes con isquemia de miembros inferiores tipicamente se dividen en dos grupos,
aquellos pacientes con claudicacion intermitente (CI) y los pacientes con isquemia cronica
amenazante de miembros inferiores (ICAMI), dependiendo de los sintomas y su presentacion
(4). El término “isquemia cronica amenazante de miembros inferiores” hoy en dia es
preferido para describir la condicidon conocida como isquemia critica de la extremidad. (ICE)
La Cl y la ICAMI son de manejo diferente debido a las discrepancias en la historia natural
de cada una y de los resultados esperados luego del tratamiento. Una decision apropiada de
manejo de estas dos patologias requiere un conocimiento amplio de la naturaleza de la
enfermedad. El tratamiento debe ser acorde con los factores de riesgo de cada paciente y sus
sintomas.
Existen guias para el manejo de la ICAMI que van desde manejo médico hasta intervenciones

por via abierta o endovascular(4). Actualmente se ha considerado la clasificacion WIfI (siglas



en ingles que significan Wound Ischemia foot Infection) y TASC para definir la etapa clinica
de la extremidad y el manejo sugerido, sin contar con una guia adaptada a nuestro medio.

2. Planteamiento de problema

El porcentaje de amputacion y mortalidad de la ICAMI se encuentran entre el 10 al 25%
(5,6), evidenciando la necesidad de una pronta evaluacion y manejo (7), por lo que se ha
optado por definir nuevos esquemas de prediccion de riesgo de amputacion y de resultados
de manejo como la clasificacion de WIfI adoptada por la Sociedad para Cirugia Vascular
Americana (8), una vez establecido el diagndstico y se haya clasificado la severidad, se podra
identificar la estrategia de manejo que se adecue al caso. Dicha clasificacion de severidad se
realiza segiin la escala de Fontaine y Rutherford de la isquemia cronica de miembros
inferiores (9).

Existen grupos de riesgo para su desarrollo como son los adultos mayores con multiples
comorbilidades y hospitalizaciones prolongadas, asi como pacientes con estados de
hipercoagulabilidad secundarios a malignidad (10); en quienes se debe tener presente la
terapia paliativa (6). En cuanto al prondstico de esta patologia, a pesar de la realizacion de
intervenciones activas, la evolucion puede no ser satisfactoria debido a que la patologia puede
ser manifestacion propia del final de la vida (7). Hay una variedad de intervenciones posibles,
entre las cuales se resalta las intervenciones endovasculares y las intervenciones quirurgicas
(3,5).

La Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia al contar con el area especializada de
cirugia vascular y endovascular, recibe una extensa poblacion de pacientes con factores de
riesgo para el desarrollo de dicha patologia. Por esto surge la necesidad de evaluar la
experiencia en el manejo de los pacientes, identificando los lineamientos instaurados y
conocer los desenlaces de las intervenciones quirurgicas en la isquemia critica de miembros
inferiores en los pacientes de nuestra institucion.

Se considera necesario conocer la experiencia institucional en el manejo de ICAMI, con el
fin de tener herramientas a mediano y largo plazo para brindar el manejo mas adecuado segiin

las caracteristicas de cada paciente en la institucion antes de definir el manejo.



2.1 Pregunta de investigacion
(Cuadl es la frecuencia de amputacion, infeccion y necesidad de reintervencion en pacientes

llevados a revascularizacion en pacientes con isquemia critica de miembros inferiores en la

Fundacion Cardioinfantil entre 2018 y 2019?



3. Justificacion

La isquemia crénica amenazante de miembros inferiores es definida como un sindrome
clinico de dolor isquémico en reposo y pérdida de tejido asociado a tlceras de dificil curacion
y/o gangrena(8). Los resultados en la isquemia cronica amenazante de miembros inferiores
estan determinados por la morbilidad y mortalidad asociada a eventos cardiovasculares y las
limitaciones funcionales debido a la pérdida de la extremidad (13).

Existen diferentes estrategias para el manejo de la isquemia critica de miembros inferiores
entre las cuales se encuentran la intervencién de revascularizacion via abierta y la
endovascular. Los resultados de este estudio permitirdn describir los desenlaces en las
intervenciones para el manejo de la isquemia critica de miembros inferiores y plantear un
protocolo de manejo individualizado, cuando se presenten pacientes con esta patologia de
acuerdo con cada caso. Permitiré fortalecer un equipo de trabajo que integra profesionales de
las 4areas de cirugia vascular e intervencionismo; este estudio aportard hallazgos que
ampliaran la evidencia cientifica en nuestro medio sobre el manejo de la isquemia critica de
miembros inferiores e impactard en la resolucion de un problema que requiere de un manejo
interdisciplinar en la institucion.

Es por lo anterior que resulta imprescindible la realizacion de este proyecto con el fin de
identificar de forma oportuna de la isquemia critica y su clasificacion en términos de
severidad y extension, con el fin de lograr mediante la evaluacion del compromiso de la
extremidad, realizar el manejo acorde para su resolucion y recuperacion y describir los
resultados de los manejos quirtrgicos en la isquemia critica de miembros inferiores ya sean
por intervencion via abierta o endovascular (14), todo esto con el fin de mejorar la atencion
a nuestra poblacion, brindando un manejo mas eficaz, oportuno y acorde a cada caso, para
asi obtener los mejores resultados y lograr la menor morbilidad para nuestros pacientes.
Adicionalmente se espera con este estudio identificar los factores de riesgo asociados a la
probabilidad de presentar complicaciones como amputacion, necesidad de reintervencion o
infeccidn, y su frecuencia en la isquemia critica de miembros inferiores en nuestro medio;
describir los desenlaces clinicos de acuerdo con la intervencion realizada para optimizar asi
la toma de decisiones y brindar el manejo mas adecuado seglin las caracteristicas de cada

paciente, esto evitando un analisis comparativo, donde se buscara describir resultados del



manejo realizado y no la descripcion de la terapia en si, y establecer la proporcion de mejoria

clinica asociada a cada intervencion.

El presente trabajo trata de un estudio de corte transversal, que tuvo como objetivo describir
las intervenciones realizadas para el manejo de la isquemia crénica de miembros inferiores
en la institucion, ya sea por via abierta o endovascular y sus desenlaces, con el fin de conocer
el pronostico de dichas intervenciones en nuestro medio y sus resultados . Incluye todos los
pacientes llevados a revascularizaciéon de miembro inferior en el periodo de enero 2018 a
diciembre 2019, mayores de edad, que cumplan con los criterios de inclusion definidos para
el estudio. La informacién fue obtenida de la base de datos del servicio de cirugia vascular y

angiologia.



4. Marco Teodrico

4.1 Enfermedad arterial oclusiva cronica.

La enfermedad arterial periférica, estd definida como enfermedad ateroesclerética oclusiva
cronica (EAOC) de miembros inferiores (13). Se ha convertido en un problema mundial de
salud, con gran prevalencia debido al aumento en la esperanza de vida, combinado con
factores de riesgo como la diabetes, tabaquismo, hipertension y dislipidemia. Se estima que
afecta a més de 200 millones de personas en el mundo. La mayoria de las personas con EAOC
son asintomaticas y el sintoma mas comun es la claudicacion intermitente (CI). Una pequetia
minoria de este grupo (10%), desarrollan isquemia crénica amenazante de miembros
inferiores (ICAMI). La progresion de la enfermedad de claudicacion intermitente a isquemia

critica de miembros inferiores ocurre en el 20% de los pacientes afectados(15).

La ICAMI definida como un suministro de sangre insuficiente a las arterias, que amenaza la
viabilidad de la extremidad inferior, tiene manifestaciones tipicas que la definen y son: el
dolor en reposo, ulceracion y gangrena. Estas alteraciones generalmente ocurren por
enfermedad arterial oclusiva de grandes, medianas y pequefias arterias, aunque otras
patologias pueden contribuir a dichas manifestaciones, entre las cuales se encuentran
infecciones, trauma y tromboembolismo. Durante las ultimas 3 décadas se ha evidenciado un
incremento en los hallazgos de oclusion multinivel de las extremidades con isquemia critica,

que incluyen generalmente las arterias (debajo de la rodilla) de la piernay el pie (16).

4.2 Presentacion clinica

Los individuos afectados por la enfermedad arterial periférica de miembros inferiores pueden
ser agrupados segun la presentacion clinica, con la proporcién mas grande en asintomaticos.
Sintomas atipicos en miembros inferiores, Claudicacion Intermitente (CI) y signos y
sintomas de Isquemia Cronica Amenazante de Miembros Inferiores (ICAMI) son
indicaciones frecuentes de referencia de los pacientes a un especialista en cirugia vascular
para evaluacion y tratamiento. Estos grupos son considerados de acuerdo con su modo de

presentacion, estadio, pronostico y factores modificables de la enfermedad. Diferentes



escalas de clasificacion para determinar el estadio de ICAMI han sido usadas durante la

historia para este fin, como la clasificacion de Fontaine y la clasificacion de Rutherford (17).

Tabla 1. Cuadro clinico segun diferentes clasificaciones

Clasificacion Clasificacion Descripcion Criterio objetivo
de Fontaine de Clinica
Rutherford
I 0 Asintomatico Ejercicio en caminadora o test de

hiperemia reactiva

IIa 1 Claudicacion Completa ejercicio en caminadora.
leve Presion arterial sistolica en tobillos
posterior al ejercicio >50mmHg, pero

por lo menos 20mmHg menor al valor

en reposo.

IIb 2 Claudicacion  Entre categoria 1 y 3
moderada

3 Claudicacion No completa ejercicio en caminadora,
severa Presion en tobillos luego del ejercicio <
50mmHg.

I 4 Dolor En reposo presion en tobillos <30-50
isquémico en mmHg Pulso plano o levemente pulsatil
reposo a nivel del tobillo; presion en dedo

<30mmHg.

v 5 Perdida de En reposo presion en tobillo <50-70

tejido menor mmHg, Pulso plano o levemente
pulsatil a nivel del tobillo; presion en
dedo <40mmHg en no diabéticos y <

50mmHg en diabéticos.

6 Pérdida de Los mismos que en Rutherford 5

tejido mayor (Fontaine IV)

Fontaine R, Kim M, Kieny R. Die chirugische Behandlung der eripherin Durchblutungsstérungen. (Surgical treatment of peripheral
circulation disorders) (in German). Helvetica Chirurgica 1954;21:499-533.



4.2.1 Asintomaticos

La mayoria de los individuos con enfermedad arterial periférica detectados por pruebas no
invasivas son asintomaticos (18). Las razones por las cuales no se presentan sintomas pueden
incluir la severidad de la enfermedad, reserva de arterias colaterales y niveles de actividad
limitados en personas afiosas o con vida sedentaria o alguna otra fuente de discapacidad. A
pesar de no tener sintomas de claudicacion o de isquemia critica de miembros inferiores, los
individuos con enfermedad arterial periférica asintomadtica tienen un riesgo cardiovascular 2
veces mayor y aumento 4 veces de riesgo de muerte asociado a cualquier causa y cerca de 8
veces en el riesgo de muerte cardiovascular. Todo esto asociada a una disminucion de su

funcionalidad (19).

4.2.2  Claudicacion Intermitente (CI)

La CI es un sindrome caracterizado por dolor en miembros inferiores con la actividad, que
mejora inmediatamente con el reposo. Otras causas de dolor de miembros inferiores deben
ser tenidos en cuenta para pensar en diagnosticos diferenciales de esta patologia, como causas
neurogénicas (enfermedad lumbar), venosas, articulares y otros desordenes
musculoesqueléticos. En la practica clinica, una historia detallada combinada con examen
fisico y pruebas no invasivas, son suficientes para realizar el diagndstico en la mayoria de los

pacientes (20).

4.2.3 Isquemia Cronica Amenazante de Miembros Inferiores (ICAMI)

El término de Isquemia Critica de Miembro Inferior ha sido definido clinicamente como un
estadio avanzado de la enfermedad arterial periférica en el cual ha ocurrido dolor en reposo,
ulceracion, tejido necroético o gangrena. Estos términos tienen una connotacion de deterioro
severo de la perfusion de la extremidad incapaz de mantener los requerimientos basales de
los tejidos. Aunque esta patologia es facilmente diferenciada de la enfermedad arterial
periférica asintomatica y de la claudicacion intermitente, representa un amplio abanico de
compromisos hemodinamicos asociados a la extremidad amenazada. En los tultimos
consensos se han hecho esfuerzos sugiriendo la terminologia alterna de “Isquemia Cronica
Amenazante de Miembros Inferiores” para ser mas incluyente del amplio espectro de

isquemia y neuropatia evidenciado en estos pacientes (8). La isquemia cronica amenazante



de miembros inferiores afecta a una minoria de los pacientes con enfermedad arterial
periférica, estimada entre el 1 y el 10%. Los factores de riesgo para ICAMI incluyen los
mismos relevantes para la enfermedad arterial periférica con una preponderancia mayor de
diabetes y enfermedad renal. Debe realizarse un examen cuidadoso de la pierna y el pie en
busca de signos de isquemia, infeccion, lesiones de la piel y documentar la presencia y

calidad de pulsos y hallazgos doppler.

Tabla 2. Clasificacion segun escala wound, ischemia and foot infection (WIfI)

Component Score Description
0 No ulcer (ischemic rest pain)
w (Wound) 1 Small, shallow ulcer on distal leg or foot without gangrene
2 Deeper ulcer with exposed bone, joint or tendon + gangrenous changes limited to toes
3 Extensive deep ulcer, full thickness heel ulcer + calcaneal involvement + extensive
gangrene
ABI Ankle pressure (mm Hg) Toe pressure or TcPO,
I (Ischemia) >0.80 >100 =60
0.60-0.79 70-100 40-59
0.40-0.59 50-70 30-39
<0.40 <50 <30

fl No symptoms/signs of infection
(foot Infection)

Local infection involving only skin and subcutaneous tissue
Local infection involving deeper than skin/subcutaneous tissue

w N = O w N = O

Systemic inflammatory response syndrome
SVS WIfI Clinical Limb Stage
Based on Estimated Risk of Amputation at 1 Year

Ischemia — 0 Ischemia - 1 Ischemia — 2 Ischemia - 3
W-0 2 2 2 2 2
W-2 2 2
W-3

fl-0 fI-1 fl-2 fl-3 fl-0 fi-1 fl-2 fl-3 fl-0 fI-1 fI-2 fI-3 fl-0 i1 f1-2 fI-3
SVS WIfl Clinical Stage and 1-Year Rate of Major Amputations
Weighted Mean of Published Studies, N = 2779 Patients®

Clinical Stage 2 Low risk 5.9%

Clinical Stage 5 = Unsalvageable limb

Fuente ills JL. The application of the society for vascular surgery wound, ischemia and foot infection (WIfI)

classification to stratify amputation risk. J Vasc Surg. 2017;65:591-593.

Una revision sistemdtica publicada en el afio 2015, examino la historia natural de la isquemia
cronica amenazante de miembros inferiores, recolectando datos de 13 estudios y 1527

pacientes quienes no recibieron revascularizacion de miembros inferiores (21). A un afo la



mortalidad estimada fue de 22% (12%-33%) y una amputaciéon mayor, definida como
amputacion del miembro inferior por encima del tobillo, habia ocurrido en 22% (2%-42%).
Sin embargo, estos datos son limitados en general por haber sido llevados a revascularizacion
de tipo endovascular y cirugia abierta(22).

Debido al gran riesgo cardiovascular y su importancia clinica para la toma de decisiones en
la isquemia crénica amenazante de miembros inferiores , multiples estudios han buscado
modelos para definir predictores para la mortalidad y amputaciones mayores, definida como
amputacion por encima del tobillo. (23-28) .

Los predictores han incluido: edad avanzada (>75 u 80 afios), falla renal, enfermedad
coronaria, falla cardiaca, diabetes, pérdida de tejido, indice de masa corporal, demencia, y
estado funcional . La necesidad de mejorar el estadio para definir el riesgo de amputacion y
de comparar el resultado de tratamientos, ha llevado a desarrollar el Sistema de clasificacion
de la isquemia critica amenazante de miembro inferior de la Sociedad americana para
Cirujanos Vasculares (8). Este sistema estratifica el riesgo de la extremidad teniendo en
cuenta tres factores criticos: Herida (Wound), Isquemia (Ischemia) e Infeccion del pie (foot

Infection), muy similar a la clasificacion TNM para malignidad.

4.3 Factores de riesgo

Edad 1a edad es el factor de riesgo mas fuerte para la EAOC. Esta patologia raramente se
presenta en individuos menores de 40 afios y su prevalencia aumenta en la sexta y octava
década de vida y afecta en promedio al 25% de las personas mayores de 80 afos (29,30).
Género: La relacion entre el género y EAOC parece ser diferente de acuerdo con el
desarrollo del pais en el que se encuentre el paciente, a pesar de eso la prevalencia de la
enfermedad en estadios avanzados como en la isquemia critica de miembros inferiores es
mayor en la poblacion masculina(31).

Tabaquismo FEl tabaquismo es un predictor independiente en la poblacién con isquemia
critica de miembros inferiores. Muchos estudios han demostrado que la razon de probabilidad
de presentarse la isquemia critica de miembros inferiores es del doble hasta cuatro veces mas
en individuos fumadores (32).

Diabetes La diabetes ha sido fuertemente asociada con la prevalencia de EAOC y su

severidad como en la isquemia critica amenazante de miembros inferiores. Se ha encontrado



una razon de probabilidad similar a la del tabaquismo. Esta asociacion se ve modificada por
la edad y el tiempo de duracion de la diabetes, demostrando que pacientes mayores, con mas
de una década de diabetes, estan en mayor riesgo de isquemia critica de miembros inferiores.
La combinacion de diabetes y tabaquismo tiene una asociacion mayor de severidad de la
EAOC, amputacion y mortalidad(33).

Hipertension La hipertension es comun en la poblacion con EAOC. Su asociacion es
consistente en diversos estudios epidemioldgicos, sin embargo, esta asociacion es menos
fuerte que la del tabaquismo y la diabetes. Como la edad es un factor de riesgo comtin en
ambos, la asociacion independiente entre hipertension y EAOC es débil en los andlisis
multivariables(34).

Dislipidemia Los niveles elevados de colesterol total (CT) y reducidos de lipoproteina de alta
densidad (HDL) han estado asociados en multiples estudios con la enfermedad arterial
periférica. La razon de CT/HDL fue un predictor fuerte en el Estudio de la Poblacion de San
Diego (34) y en el Estudio de Salud de Médicos (35). La relacion de niveles de lipoproteina
de baja densidad (LDL) y la enfermedad arterial periférica es menos frecuente.

Obesidad Los datos relacionados entre obesidad y enfermedad arterial periférica son
inconclusos. La distribucion de la grasa puede tener mayor relevancia. La obesidad central,
mas ligada a la diabetes y al sindrome metabdlico, tiene mayor relevancia en la enfermedad

arterial periférica que la obesidad general (36,37).

4.4 Manejo

El manejo de la enfermedad arterial periférica de la extremidad inferior representa uno de los
problemas mas desafiantes para el cirujano vascular. En un analisis de 2381 pacientes
participantes en la Encuesta de Chequeo Nacional de Salud y Nutricion de los Estados
Unidos, la prevalencia de enfermedad arterial periférica fue de un 4.3%, con un aumento
progresivo por cada década de la vida de 0.9% (40-49 afios), 2.5% (50-59 afios), 4.7% (60-
69 afios) y 14.5% (> 69 afios)(29). Se espera que la prevalencia de la enfermedad arterial
aumente en los Estados Unidos asi como a nivel mundial, a medida que la edad de la
poblacion aumenta, el tabaquismo persiste y la diabetes, hipertension y obesidad continuan
en crecimiento(5). La decisiéon del manejo en la enfermedad arterial periférica posee un

desafio tinico y complejo debido a los multiples factores para tener en cuenta, incluyendo la



patologia, historia natural, defectos anatomicos, grado de isquemia, disponibilidad de
conduccion, condiciones de comorbilidad, estado funcional, potencial de deambulacion y
disponibilidad de anatomia para revascularizacion. El manejo adecuado de la enfermedad
arterial periférica requiere un buen conocimiento de estos factores para tomar la decision

indicada.

4.4.1 Manejo médico

Debido a que la ateroesclerosis es una enfermedad sistémica, el tratamiento inicial de la
enfermedad arterial periférica de miembros inferiores requiere modificacion de los factores
de riesgo (38,39). Los factores de riesgo asociados a la enfermedad arterial periférica son
similares a los ligados a la enfermedad coronaria. Su control y mejoria, afectara
positivamente el curso natural de la enfermedad.

4.4.2 Ejercicios para claudicacion

Multiples reportes han demostrado mejoras en la deambulacion dolorosa con planes de
entrenamiento estructurados (40,41). Datos de mas de 20 estudios randomizados han
confirmado que el ejercicio es el mejor tratamiento inicial para la claudicacion
intermitente(42).

4.4.3 Manejo endovascular vs. cirugia abierta

Durante muchos afios, el tratamiento cldsico de la ICAMI ha sido la cirugia abierta. La
ICAMI usualmente estd asociada a una enfermedad arterial multinivel que usualmente no es
la ideal para intervenciones percutaneas. La enfermedad arterial periférica difusa causante de
ICAMI en el eje aortoiliaco como a nivel femoropopliteo es mejor manejada con derivacion
quirargica segun el Consenso de Clasificacion de la Inter-Sociedad Transatlantica

(TASC)(17). Ver tabla 3.



Tabla 3. Clasificacion de las lesiones femoropopliteas (TASC II)

Lesiones Tipo Estenosis Unica < 10cm de
A longitud

Oclusion unica < Scm de

longitud ,‘ N ’\
Lesiones Tipo B Multiples lesiones, cada una <

Scm

Estenosis u oclusion tnica <

15cm que no incluye la poplitea /‘ N N ’\ /1 F

infragenicular.

Lesiones unicas o multiples en
ausencia de continuidad con
vasos tibiales para mejor el
flujo de entrada a un bypass
distal

Oclusion severamente

calcificada < 5cm de longitud

Lesiones Tipo C Multiples lesiones >15cm de longitud
total.
Lesion recurrente que necesita
tratamiento después de 2

intervenciones endovasculares. 7 ’\

Lesiones Tipo D Oclusiones de la AFS o AFC > 20cm
que incluyen la poplitea.
Oclusién cronica de la poplitea que

incluye la trifurcacion de los vasos
distales. ,‘ N

TASC II Working Group. Inter-Society Consensus for the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC II). J Vasc Surg.
2007;45(Suppl S):S5-S61.)




Con la continua evolucién de las técnicas endovasculares se ha logrado ampliar las
posibilidades de su aplicacion en la ICAMI. A pesar de esto las lesiones extensas siguen
siendo un desafio técnico para el manejo endovascular. Los pacientes con este tipo de
lesiones habian sido tratados preferiblemente con cirugia abierta convencional hasta ahora.
Los avances en la variedad y calidad de los dispositivos endovasculares, la experiencia en
crecimiento de los cirujanos y lo atractivo de los procedimientos minimamente invasivos,
hacen que la terapia endovascular sea la técnica mas comunmente usada, independiente de la
clasificacion de las lesiones(43).

Sin embargo, el manejo de la ICAMI ha sido desafiante durante los Gltimos afios y ha sido
motivo de debates. Aquellos que estan a favor de la cirugia abierta usualmente refieren un
permeabilidad y durabilidad mayor (44,45). Sin embargo la cirugia abierta estd asociada a
mayor morbilidad perioperatoria y hospitalizaciones mas largas (46). En adicién, la
vigilancia a largo plazo de la derivacion arterial es necesaria para mantener la durabilidad y
funcionalidad de éste. Esto ha sido demostrado en varios estudios en Europa y Norte América
los cuales sugieren que la vigilancia a largo plazo estd econdmicamente justificada para

prevenir la oclusion de la derivacion y amputaciones a largo plazo (47,48).

4.5 Derivacion femorodistal

En 1948, Jean Kunlin realizo6 el primer bypass femoropopliteo, o derivacion, con injerto de
safena mayor invertido, para un paciente con dolor isquémico en reposo. Répidamente en
Norteamérica Linton y sus colaboradores adoptaron la técnica (49). En 1962 Karl Victor
Hall publico su record de bypass in-situ. Hasta esos afios la técnica del bypass o derivacion
para el salvamento de miembro inferior no estaba depurada, el instrumental con el que se
contaba era muy rudimentario y el tiempo quirargico muy extendido. La preparacion de la
vena tuvo una reduccion de tiempo significativa con la aparicion del valvulétomo de Hall, el
cual hoy en dia sigue siendo usado en algunas instituciones, sin embargo, a pesar de las
mejoras, era propenso a traumatizar la vena por lo que esta técnica cayd en desuso(49). Fue
hasta 1970 cuando hubo una resurreccion de la técnica de bypass gracias a los doctores
Leather y Karmodi(50). Su trabajo presentado en 1979 gener6 grandes mejoras en el
instrumental como el valvulétomo de Mills y el cortador de venas de Leather, ademas

enfatizaron en la preparacion de la vena y el manejo delicado de las arterias. En 1980°s y



1990°s la derivacion o bypass a la arteria tibial y a la arteria pedia (51) tuvieron muy buenos
resultados, probando que esta técnica quirtrgica era adoptable (52). Las técnicas de bypass
varian y la eleccion de estas son segin preferencia del cirujano. Sin importar que tipo de

conducto sea escogido, el manejo de la vena es critico.

4.5.1 Bypass con vena invertida

La toma de injerto de safena mayor inicia con una incision en la ingle, dos traveses de dedo
lateral al tubérculo del pubis. Se realiza diseccion por planos hasta identificar la union
safenofemoral en la fosa ovalis para certificar que se ha expuesto la safena mayor. Una vez
se identifica la vena, la incision se extiende distalmente sobre el trayecto de la vena. Se
aconseja realizar incisiones con puentes de piel con el fin de evitar flaps de piel de larga
extension. Ligar los vasos laterales con seda, preferiblemente dejante un cabo corto que dejar
la ligadura muy cerca del conducto. La longitud de vena debe ser tomada de acuerdo con el
tipo de derivacion escogida. Si no existe una vena de adecuada calidad, debe escogerse un
segmento mas corto de arteria para la derivacion o tomar el injerto de otro sitio. La calidad
de la vena es de vital importancia por lo que segmentos menores de 3mm de diametro no
deben ser utilizados. Una vez escogida la distancia, se liga la vena en su extremo distal y
proximal. La vena es preparada con solucion heparinizada y revisada en busca de fugas o
estenosis. Es importante una tunelizacion adecuada del injerto. Una vez realizada la
tunelizacion, teniendo en cuenta el abordaje para una fécil revision, se realiza la anastomosis

en las zonas escogidas.

4.5.2 Bypass con vena del miembro superior

En casos en los que la longitud de la vena no es adecuada, no se encuentra o se necesita vena
adicional se debe usar vena del miembro superior. Las venas del miembro superior,
especialmente la basilica, son mas fragiles para injertos. Una vez adquirido el segmento de
vena, la dilatacion se realiza con solucion salina heparinizada. Deben identificarse posibles
fugas y repararlas. Las venas del miembro superior frecuentemente tienen segmentos

lesionados, que pueden ser lesiones intrinsecas como sinequias y valvulas escleréticas.



4.5.3 Bypass in situ

El bypass in situ se usa satisfactoriamente en pacientes con safena mayor intacta en la
extremidad a intervenir. Se debe realizar la ruptura de las valvulas para esta técnica. A nivel
de la unidn safenofemoral se incide la vena safena mayor y se anastomosa usualmente a la
arteria femoral comun, permitiendo asi realizar la ruptura de las valvulas bajo flujo arterial
directo, lo que hace que se distiendan las valvulas, permitiendo su manejo mas facilmente.

El flujo debe evidenciarse altamente pulsatil antes de realizar la anastomosis distal.

4.6 Manejo endovascular

La angioplastia de vasos infra inguinales no es un procedimiento nuevo. En 1964 Charles
Dotter realizo, en un paciente de 82 afios que se nego6 a la amputacion, la primera dilatacion
de estenosis de arteria femoral con catéteres de teflon. La arteria permaneci6 permeable hasta
la muerte del paciente por una infeccion respiratoria. Con lo anterior, se obtuvo evidencia
suficiente para el stent arterial. Sin embargo, la verdadera innovacion fue la angioplastia con
balon en el manejo de la enfermedad arterial infrainguinal. La primera angioplastia con balon
fue realizada en arteria femoral en 1974 por Andreas Guentzig (53). Esta técnica continua
mejorando de manera exitosa luego de su muerte en 1985, con el doctor Bolia de Leicester
llevando la técnica mas lejos a la realizacion de angioplastia subintimal (54,55). Hoy en dia
los balones liberadores de medicamentos son el paso mas avanzado en la evolucion de la
angioplastia (56).

Sin importar que tan exitosa sea la angioplastia, siempre tiene su complicacion principal
como es la reestenosis de la lesion (56). Posterior a esto la innovacion en el manejo de la
isquemia de miembros inferiores son los stents. Primeramente usado por Palmaz en 1985,
pero solo descrito por el grupo de Wallsten en 1987 cuando utilizaron un stent autoexpandible
para el manejo de la enfermedad de la arteria femoral superficial(57), obteniendo asi una
permeabilidad mayor en cuanto a los resultados del procedimiento quirurgico, generando una
tasa menor de reintervenciones a corto tiempo.

Existen diferentes opciones para el tratamiento endovascular hoy en dia, las cuales deben ser
conocidas por el cirujano, para poder manejar de la manera mas optima y con los mejores
resultados, las diferentes caracteristicas de la isquemia critica de miembros inferiores.

Algunas de las opciones son:



4.6.1 Balones de angioplastia

Los balones de angioplastia para el manejo de la isquemia critica de miembros inferiores se
dividen en dos tipos: balones sobre guia, (OTW) por sus siglas en inglés y balones de
intercambio rapido (SOE). En los balones sobre guia, la guia pasa dentro del catéter, dando
buen soporte y control, comparado con los balones de intercambio rapido. Adicionalmente
los balones sobre guia permiten el intercambio de guias para el manejo de lesiones(58).

En los balones de intercambio rapido (SOE), la guia entra desde la parte distal del catéter y
sale por un orificio lateral del catéter. Estos balones son generalmente usados en enfermedad
coronaria. En la isquemia critica de miembros inferiores son usados para lesiones por debajo
de la rodilla, en las cuales el didmetro del vaso es mucho menor que en lesiones por encima

de la rodilla(58).

4.6.2 Balones complacientes

Los balones complacientes hacen referencia a la habilidad de expansion del balon, que esta
determinada por funcion de la presion y didmetro. Los balones actuales usualmente estan
fabricados de un polimero pléstico con diferentes grados de complacencia, por lo que se
dividen en balones complacientes, semicomplacientes y no complacientes.

Los balones complacientes, en este grupo se incluyen los semicomplacientes, usualmente
estan hechos de un copolimero de poliolefina y polietileno. Estos balones son superiores en
seguir la direccion de la guia sin perder la posicion y son adecuados para lesiones en las
porciones curvas de los vasos. Una de las ventajas es que un solo baldon, puede ser adaptado
a varios diametros de los vasos(58).

En cuanto a los balones no complacientes, se hace referencia a balones de alta presion con
baja complacencia. La mayoria de estos balones estdn compuestos de tereftalato de
polietileno o nylon reforzado con poliuretano. Estos materiales mejoran la fuerza radial del
balén y permiten una expansion de alta presion, por lo que son preferidos para lesiones con

calcificaciones severas y en casos de expansion insuficientes en la liberacion de stents(58).



4.6.3 Balones especiales
Existen balones especialmente disefiados para objetivos especificos y para disminuir la
ocurrencia de disecciones y reestenosis entre estos se encuentran:

Balones cortantes

Son balones especiales disefiados con una serie de 3 o 4 microcuchillas quirtirgicas
(ater6tomos), montadas longitudinalmente en la superficie de un balon estandar. Su longitud
tipicamente es de 1.5 a 2.0cm, idealmente para lesiones cortas, estenosis de injertos venosos,
estenosis de bifurcaciones, zonas no susceptibles a colocacion de stents y reestenosis de
stents. Diferentes estudios han mostrado buena permeabilidad a 6, 12 y 24 meses en
comparacion al uso de balones no complacientes, en lesiones estendticas cortas o lesiones
oclusivas femoropopliteas o en fistulas arteriovenosas(58).

Balones liberadores de medicamento

Desarrollados en 1999 con el fin de lograr la administracion local de un agente capaz de
inhibir la hiperplasia intimal sin generar efectos sistémicos. Los balones medicados que se
usan en la actualidad para el manejo de la isquemia critica de miembros inferiores son
recubiertos con Paclitaxel, farmaco descubierto en 1968 utilizado en un principio para el
tratamiento del cancer, y en el recubrimiento de balones como droga anti proliferativa. Se
sugiere realizar una dilatacion previa con balones convencionales antes del uso del balén

medicado con el fin de liberar de mejor manera el Paclitaxel.

4.7 Stents

El término “stent” fue originado por Charles R. Stent, odont6logo britdnico, quien fabric6 un
aparato para hacer moldes dentales. Posterior a esto un molde integrado con lumen interno
fue reconocido como stent. Los stent para lesiones vasculares actualmente son utilizados
como un método para reducir la incidencia de reestenosis o para soluciones fallidas de la
angioplastia con balon debido a disecciones o al retroceso elastico del vaso. Los stents se

clasifican como stent auto expandibles y stent expandidos por balon(56).

4.7.1 Stents expandibles por balon
El primer stent no recubierto es el stent de Palmaz. Los stent expandidos por baldn son tubos

metalicos encajados o montados sobre un baldn ajustado al didmetro del vaso a tratar. El



baldn es inflado para liberar el stent y asegurarlo a la pared del vaso. Tipicamente estos stents
son rigidos con el fin de proporcionar resistencia contra el retroceso elastico, pero pueden
llegar a deformarse de manera irreversible si son sometidos a fuerzas de compresion
extrinsecas. Una de las ventajas de los stents expandibles por balén es su habilidad para

posicionamiento preciso y que suelen ser mas radiopacos que los stents autoexpandibles.

4.7.2 Stents autoexpandibles

Los stents autoexpandibles estan compuestos de nitinol, lo que les proporciona flexibilidad
y memoria. Debido a las propiedades eldsticas del nitinol, se seleccionan stents con un
didmetro mayor al vaso a tratar, para que puedan ejercer una fuerza expansible externa,
resultando en un posicionamiento apropiado en la pared del vaso. Los stent autoexpandibles
se clasifican en stents de celda abierta y de celda cerrada. Un stent de celda abierta tiene una
estructura cilindrica de dientes metalicos apilados. A pesar de tener gran flexibilidad, la
configuracion en celda abierta es mas susceptible a deformacion y flexion y puede crear una
fuerza radial no uniforme en el vaso a tratar. Adicionalmente debido a las celdas abiertas es
factible que se genere protrusion de la placa a través de éstas. Los stents de celda cerrada
tienen ventaja en el manejo de lesiones con alto riesgo embolico debido a que la
configuracion del stent es muy fina. Sus desventajas radican en que son poco flexibles, poco

manejables y menos adaptables a vasos tortuosos, en comparacion con los de celda abierta.

4.9 Estado del arte

Existe a la fecha solo un estudio multicéntrico (BASIL Trial) que compara el manejo de la
isquemia critica de miembros inferiores entre revascularizacion abierta y la intervencion
endovascular hasta el momento, el cual se explicara a continuacion (22). En la actualidad se
estan llevado a cabo los estudios BASIL-2 (59) que compara ambas técnicas en enfermedad
infrapoplitea, el BASIL-3 que busca comparar las técnicas endovasculares de angioplastia
con baloén, stents y balones y stents liberadores de medicamentos en enfermedad
femoropoplitea (60) y el BEST CLI que comparara la mejor terapia endovascular vs la mejor

terapia quirtrgica en ICAMI(61).



BASIL Trial (22)

Se trata de un estudio clinico, multicéntrico, aleatorizado, controlado, que compard los
resultados de la revascularizacion de miembro inferior y la angioplastia con baléon en
pacientes con isquemia critica de extremidad inferior.

El estudio clinico de Bypass versus Angioplasty in Severe Ischemia of the Leg, por sus siglas
en ingles (BASIL) registré 452 pacientes que se presentaron en 27 hospitales del reino unido
con isquemia severa de miembro inferior debido a enfermedad infrainguinal. El
reclutamiento de pacientes empez6 en agosto de 1999 y termind en junio del 2004. Se
escogieron pacientes con isquemia severa del miembro inferior, definido como dolor en
reposo o pérdida de tejido (lcera o gangrena), que podian ser tratados con cualquiera de las
dos intervenciones revascularizacion via abierta (bypass) o via endovascular (angioplastia
con baloén). Se evidencié una asociacion de reintervencion mas baja en el grupo de
revascularizacion con bypass que con el grupo de angioplastia (41 [18%] de 224 vs. 59 [26%]
de 228, diferencia de 8%, IC 95%, 0.04-15%). La diferencia de reintervencion aumentaba
después de un segundo procedimiento quirargico (33[17%] de 199 vs. 67 [28%] de 237; 11%
4-19%). La sobrevida como acontecimiento clinico primario (libre de amputacion), a 1 afio
fue de 68%, a 3 afnos 57% para el grupo de revascularizacion via abierta y de 71% a un ano
y 52% a 3 anos en el grupo de angioplastia. En el corto plazo, el grupo de revascularizacion
via abierta estuvo asociado a una tasa mayor de morbilidad, estancia hospitalaria mas
prolongada y necesidad de uso de unidades de cuidados especiales en comparacion al grupo
de angioplastia. Asi como también en los primeros 12 meses los costos hospitalarios fueron
un tercio mas caros que en el grupo de angioplastia. El estudio concluyo, que
independientemente de la intervencion realizada, todos los pacientes tienen un pobre
prondstico(22). Se argumenta que, dados los avances en la experiencia endovascular, técnicas
y tecnologias, este estudio deberia ser repetido y se evidenciaria una notable mejoria en los

resultados de la angioplastia.



5. Objetivos

5.1 Objetivo general

Describir los resultados (amputacion, infeccion y/o necesidad de reintervencion) en pacientes

con necesidad de revascularizacién con manejo endovascular y cirugia abierta para el manejo

de la isquemia critica de miembros inferiores y su desenlace en los pacientes intervenidos de

enero 2018 a diciembre 2019 en un centro de alta complejidad.

5.2 Objetivos especificos

Caracterizar sociodemografica y clinicamente la poblacion total en estudio,
incluyendo la clasificacion por severidad de la enfermedad antes de la intervencion
Establecer la frecuencia del numero de pacientes tratados con cirugia abierta y con
intervenciones endovasculares.

Describir los desenlaces clinicos (amputacién, necesidad de reintervencion e
infeccion) segln el tipo de intervencion realizada.

Identificar los factores de riesgos asociados a complicaciones y su frecuencia.
Establecer la proporcion de pacientes con mejoria clinica segin el tipo de

intervencion realizada.



6. Metodologia

6.1 Tipo y diserio de estudio:

Estudio de corte transversal, con alcance descriptivo y recoleccion de datos retrospectiva, en
el cual se evaluaron los resultados del manejo endovascular y la técnica abierta, (amputacion,
necesidad de reintervencion, infeccion y/o muerte), en pacientes con necesidad de

revascularizacion, sin la intencion de ser comparados entre si.

6.2 Planteamiento de hipotesis

No se requiere el planteamiento de una hipdtesis a demostrar por la naturaleza del estudio.

6.3 Poblacion y muestreo
Universo: Pacientes con isquemia critica de miembros inferiores, intervenidos con
revascularizacién del miembro inferior en Fundacion Cardioinfantil.

Poblacion en estudio: Pacientes con isquemia critica de miembros inferiores, intervenidos

con revascularizacion del miembro inferior con cirugia abierta o intervencion endovascular
en el departamento de cardiologia, seccion de cirugia vascular y angiologia de la Fundacion
Cardioinfantil de Bogota, el periodo enero 2018- diciembre 2019. Se utilizaron dos tipos de
poblacion independiente, sin infulas comparativas.

Marco muestral: Teniendo en cuenta el registro del servicio de pacientes atendidos en el

servicio, por mes, se estimo obtener una muestra aproximada de 80 pacientes seglin los datos
de la cantidad de procedimientos realizados durante el 2018, incluyendo todos los pacientes
llevados a intervenciones endovasculares por el servicio de cirugia vascular o cardiologia
intervencionista y los pacientes de cirugia abierta manejados por el servicio de cirugia
vascular.

Muestra: No se hace céalculo de tamafio de muestra por el disefio del estudio.

Meétodos: Se eligio la técnica a emplear para el manejo de isquemia critica de miembros
inferiores segun la clasificacion de WIfl y TASC, adaptando el tratamiento de acuerdo con
las caracteristicas y comorbilidades de cada paciente, asi como de acuerdo con la gravedad
de cada caso, en Junta Médica y de acuerdo con el consentimiento del paciente. La institucion

cuenta con un grupo interdisciplinario idoneo para el manejo de esta patologia, que hacen



parte de la Junta Médica para el analisis de cada paciente antes de su intervencion. . En caso

de ser susceptible a la realizacion de ambas intervenciones, se realizo la técnica acordada en

junta medica entre cirujano vascular y cardidlogo intervencionista.

Se utilizaron los estandares para reportes de resultados de tratamiento endovascular de la

ICAMLI, propuesto por la Sociedad para Cirugia Vascular Americana (SVS)(3), estos mismos

estandares seran adaptados para la descripcion de los resultados de la intervencion quirargica

abierta y las complicaciones presentadas.

6.4 Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de edad.
Pacientes con diagnodstico de isquemia critica de miembros inferiores segun
pardmetros de escala ICAMI.

Pacientes intervenidos por via abierta o endovascular durante el periodo enero 2018

— diciembre 2019.

Criterios de exclusion:

Pacientes que no tengan seguimiento en las bases de datos del servicio, minimo un
control posoperatorio

Pacientes que de acuerdo con su aseguramiento en salud no tienen consultas de
seguimiento en la institucion.

Pacientes con intervenciones previas en la extremidad afectada diferentes a
revascularizacion arterial como resecciones oncoldgicas, intervenciones ortopédicas
o cirugia reconstructiva.

Casos de urgencia con intervenciones diferentes a derivacion para revascularizacion

o manejo endovascular.



6.5 Definicion y operacionalizacion de variables

A continuacion, se relacionan las variables a estudiar:

Tabla 4. Definicion de variables

Nombre de la Unidades o
Definicion Naturaleza | Escala
variable categorias
Variables demogréficas
Edad Tiempo de vida del paciente | Cuantitativa | De Edad en afios
desde el nacimiento al razon cumplidos
momento del tratamiento
Género Género del paciente en el Cualitativo | nominal | 1. Masculino
estudio 2. Femenino
HTA Antecedente de hipertension | Cualitativo | nominal | 1. Si
arterial 2. No
DM Antecedente de diabetes Cualitativo | nominal | 1. Si
mellitus 2. No
Dislipidemia Antecedente de Dislipidemia | Cualitativo | nominal | 1. Si
2.No
Tabaquismo Paciente fumador al Cualitativo | nominal | 1. Si
momento del examen o hasta 2. No
menos de 20 afos atras, de
un 1 cigarrillo al dia
IAM Antecedente de infarto agudo | Cualitativo | nominal | 1. Si
del miocardio, cualquier 2. No

momento antes de la

intervencion




ICC Antecedente de insuficiencia | Cualitativo | nominal | 1. Si
cardiaca congestiva 2.No
EPOC Antecedente de Enfermedad | Cualitativo | nominal | 1. Si
Pulmonar obstructiva crénica 2. No
Osteomielitis Infeccion 6sea asociada a la Cualitativo | nominal | 1. Si
extremidad intervenida 2. No
Cilostazol Uso regular del Cualitativo | nominal | 1. Si
medicamento, previo a 2.No
intervencion quirurgica
Caracteristicas Quirurgicas y desenlaces
Intervencion Antecedente de Cualitativo | nominal 1. Si
previa intervenciones 2.No
institucionales anteriores
en la extremidad tratada
para isquemia critica.
Sitio de Sitio de abordaje para Cualitativo | nominal 1.Ipsilateral a
revascularizacion | revascularizacion de la lesion,
extremidad 2.Contralateral a
lesion
Nivel de Altura a la cual se Cualitativo | nominal 1.Suprapatelar,
revascularizacion | realiza la 2.Infrapatelar
revascularizacion de los
vasos
Tipo de Técnica utilizada para la | Cualitativo | nominal 1.Derivacion,
intervencion revascularizacion del 2.Terapia
miembro inferior endovascular,
3.Endarterectomia




Miembro inferior | Extremidad afectada e Cualitativo | nominal 1.1zquierda
afectado intervenida 2.Derecha
3.Ambas
Sitio de Lugar donde se realiza | Cualitativo | nominal 1.Aortoiliaca.
derivacion la intervencion segiin 2. Femoral
anatomia vascular 3.Popliteo
4.Tibial anterior
5.Tibial posterior
6.Peronea
Tipo Procedimiento utilizado | Cualitativo | nominal 1.Stent
endovascular para mejorar 2. Balon
permeabilidad y convencional
duracion de la 3. Balon
extremidad. medicado
Amputacion Necesidad de Cualitativo | nominal 1.Si
amputacion posterior a 2.No
la intervencion
quirurgica
Infeccion de la Infeccion posterior a Cualitativo | nominal 1.Si
herida intervencion para el 2.No
manejo de la isquemia
critica de la extremidad
Necesidad de Pacientes con isquemia | Cualitativo | nominal 1.Si
reintervencion aguda posterior a 2.No
intervencion, deterioro
de su clase funcional o
empeoramiento de
sintomas
Clasificacion Criterios de cuantitativa | ordinal 0,1,2,3,
WIAI en clasificacion de

isquemia

isquemia de la




extremidad inferior

segun la SVS
Tiempo de Necesidad de nuevo Cuantitativo | De razon | En meses
reintervencion procedimiento posteriores a

quirdrgico procedimiento

quirdargico

Permeabilidad de | Porcentaje de Cuantitativo | Ordinal 0%, 10%, 20%,
revascularizacion | permeabilidad del vaso

intervenido
Muerte Perdida de vida del Cualitativo | nominal 1.Si

paciente durante o 2.No

posterior a intervencion

de manejo

6.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos a utilizar en la recoleccion de datos

Se reviso la base de datos del servicio de cirugia vascular en la cual se registran todos los
pacientes intervenidos por isquemia critica de miembros inferiores, sometidos a
revascularizacion ya sea cirugia abierta o endovascular, en el periodo comprendido de enero
del 2018 a diciembre del 2019 en la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia, la
cual es diligenciada teniendo en cuenta la estadistica quirtirgica del servicio de Cirugia
Vascular y Angiologia. Se eligieron todos los pacientes con diagnostico de ICAMI de
acuerdo con los criterios de seleccion de pacientes.

Se realizo el registro de datos inicialmente en un formato de recoleccion que fue creado para
este fin, luego de eso se revisaron historias clinicas, verificando siempre que la muestra
cumpliera con los criterios de inclusion y exclusion ya establecidos, registrando los datos en
el formato que se cred para este fin. Posteriormente los datos fueron trasladados a una nueva
base de datos en el programa Microsoft Excel Office 365 aportando la informacion de las
variables ya mencionadas anteriormente.

Esta revision de datos y su registro, fue realizado por dos médicos no pertenecientes al
servicio de cirugia vascular, quienes no conocieron el desarrollo el protocolo presentado, esto

con el fin de lograr una extraccion independiente de los resultados.



6.7 Control de sesgos
No se consideraron sesgos a controlar por la naturaleza descriptiva del estudio. Se incluyeron
la totalidad de pacientes que cumplieron criterios de seleccion en el periodo de estudio

propuesto, No se omitieron datos en pro de los resultados favorables de ambas técnicas.

6.8 Plan de procesamiento de andlisis de datos (procesamiento y andlisis)

Inicialmente se hizo una caracterizacion sociodemograficas de la poblacion en estudio, al
igual que descripcion de variables clinicas de los pacientes. Estas fueron presentadas en
medidas de tendencia central y dispersion segiin la normalidad de la poblacion, si eran
variables cuantitativas y en proporciones y numeros absolutos en caso de ser variables
cualitativas. Se establecieron dos grupos de pacientes sin infulas de ser comparados entre si.
La frecuencia de cirugia abierta y procedimientos endovasculares es presentada como
frecuencias absolutas y relativa.

La proporcion de pacientes que lograron salvamento de la extremidad es presentada con
valores absolutos y relativos, asi como los demas desenlaces clinicos, incluyendo la mejoria
clinica. Estos resultados son presentados segin el grupo de tratamiento abierto o
endovascular por separado. En el caso de los resultados clinicos a evaluar, se presenta la
proporcion de amputacion, necesidad de reintervencion, infeccion y/o muerte por separado.
Asi mismo, posteriormente se presentaron los factores de riesgo asociados a la probabilidad
de presentar estas complicaciones, segun sus caracteristicas sociodemograficas y clinicas.
Para esto se usaron pruebas de chi cuadrado (comparacion de dos variables cualitativas) y/o
Tstudent (en el caso de la comparacion de variables cuantitativas), con su respectivo calculo
de asociacion cuando p por debajo de 0.05 se consider6 significativo.

Todos los analisis fueron realizados en SPSS v 22.

6.8 Alcances y limites de la investigacion

En Colombia se realiza la revascularizacion de miembros inferiores con intervencion de
revascularizacion via abierta y endovascular dependiendo de las caracteristicas de cada
paciente (62), pero hasta el momento no existe un protocolo estandarizado de la obtencion

de resultados que demuestre la calidad de los procedimientos realizados(62).



Se encontr6 que, en nuestra institucion, cuando se realiza la revascularizacion de miembros
inferiores en los casos de isquemia critica amenazante de miembros inferiores, se obtienen
resultados similares a los encontrados en la literatura actual, obteniendo resolucion del
motivo principal por el cual el paciente busca la realizacion del procedimiento mencionado,
sin generar complicaciones por la intervencion y sin afectar la calidad de vida del paciente.

Por ser un estudio retrospectivo, algunos datos pueden estar faltando, debido a que algunos
pacientes no tuvieron el seguimiento completo, se establecieron minimos de ausencia de

datos para considerar una variable o considerar incluir al paciente.

7. Aspectos éticos

La presente investigacion fue clasificada dentro de la categoria bajo riesgo porque es un
estudio de tipo documental, en el cual se consigna informacion retrospectiva, y no se realizo
ninguna intervencion sobre los pacientes, diferente a la que requerian por su condicion
médica. El estudio se realizd dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos segun la Declaracion de Helsinki — 59* Asamblea General, Seul, Corea,
Octubre 2008 (63).

Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos” (64).

Se limit6 el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores. En
todo momento fue responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la
informacion contenida en las historias clinicas y cumplir con la normatividad vigente en
cuanto al manejo de ésta.

Todos los integrantes del grupo de investigacion J G. Barrera, ] Camacho, J Cabrales, W
Daza, estuvieron prestos a dar informacién sobre el estudio a entes organizados, aprobados e
interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole académica y cientifica,
preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos globales y no a
pacientes en particular.

Esta investigacion se enmarca en las acciones que contribuyen a la prevencion y control de

los problemas de salud, en este caso un problema prevalente y de alto impacto como lo es la



isquemia critica de miembros inferiores. Se considera que los hallazgos obtenidos de este
proyecto permitiran promover y velar por el bienestar, la salud y los derechos de los pacientes
al intentar buscar la mejor opcion en el manejo de la patologia en estudio.

A todos los pacientes se les ofrecid el manejo estdndar contemplado en los protocolos de la
institucion, se veld por un tratamiento oportuno de las posibles complicaciones derivadas de
dicho manejo por parte de los médicos tratantes pertenecientes a esta institucion y que
hicieron parte del estudio.

La presente investigacion generara nuevos conocimientos, pero esto, no primoé sobre los
intereses y derechos de la poblacion de estudio.

Ninguna opcidn terapéutica en los pacientes fue influenciada por el presente estudio.

Se observo el deber médico de proteger la vida, la salud, integridad, dignidad, intimidad y
confidencialidad de la informacion personal de las personas participantes.

Se mantuvo absoluta confidencialidad y se preservard el buen nombre institucional
profesional. El estudio se realizd con un manejo estadistico imparcial y responsable. No
existid ningin conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.
Los registros que se obtuvieron del estudio se mantendran con caracter confidencial y en la
medida en que este permitido por las leyes y reglamentos aplicables, no se daran a conocer
publicamente.

Dichos registros estaran guardados por un periodo no mayor a 5 afios, posterior a este tiempo
la documentacion en papel serd triturada en particulas de material con una superficie <
2.000mm? o tiras de longitud indeterminada de ancho <12mm. En el registro de base de datos
electronica se realizara sobre escritura de los datos.

Los datos personales fueron documentados en forma codificada, no se usaron nombres si no
unicamente el nimero de paciente que le fue asignado.

Ninguna persona diferente a los investigadores podra ver o utilizar su informacion personal,
garantizando confidencialidad de los datos.

Ninguna informacién de identificacion serd compartida con terceras personas o instituciones.
Ninguna publicacién o discusion tendrd informacion que pueda identificar los sujetos de
estudio.

Los investigadores de este estudio nos comprometemos a divulgar los resultados a las

personas que participaron como sujetos de investigacion en el proyecto. Adicionalmente nos



comprometemos a publicar los resultados en los medios mas idoneos para la comunidad
cientifica.

El presente estudio cuenta con la aprobacion por parte del comité de ética de investigacion
de la institucion. Todo paciente firm6 su consentimiento para recibir el tratamiento, més no
se requirid consentimiento informado para su participacion en el estudio clinico ya que el
seguimiento del paciente hace parte de la atencidon médica y estd contemplado como una

etapa del manejo integral de la enfermedad.

8. Consideraciones administrativas

8.1 Presupuesto

RUBROS

Equipos de uso propio

(Equipos y software)

Servicios Técnicos

Bibliografia

Publicaciones y patentes, traducciones

de manuscrito y gastos de publicacion

TOTAL

RECURSOS
PROPIOS

TOTAL

Computador Macbook

Pro $ 0,00
Recoleccion de
informacién y $ 3.000.000
estadistico

Se utilizardn las bases
del CRAI de la $ 4.000.000
Universidad del rosario
La traduccion a ingles
la realizara el
investigador principal. ~ $ 3.600.000
Impresiones a color y

empastado

$ 10.600.000




8.2 Cronograma

ISQUEMIA CRONICA AMENAZANTE DE MIEMBROS INFERIORES:

INTERVENCIONES Y DESENLACES

2020

Junio

Mayo

Abril

Marzo

Febrero

Enero

2019

Diciembre

Noviembre
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Agosto
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Preparacion de
documento final y
entrega

Ajustes e inicio
tramites para
publicacion

9. Resultados

En el periodo entre enero de 2018 y diciembre de 2019, se atendieron un total de 87 pacientes,

por lo que es considerada la poblacion en estudio

Caracterizacion sociodemogrdficas v clinica de la poblacion en estudio

Entre las caracteristicas sociodemograficas que se destacan, el promedio de edad de los
pacientes fue 70 afios con una desviacion estandar de 11.4 afos, el 73.5% eran de género
femenino. Entre los antecedentes clinicos, se encontré que el 81.6% se encontraban en
tratamiento para HTA, el 31.0% diabetes mellitus, el 44.8% (n=39) tabaquismo, el 14.9%
habian presentado un infarto agudo de miocardio, 14.9% tenian ERC, el 12.6% (n=11)
EPOC, y 14.9% (n=13) osteomielitis. (Ver Tabla 5 en anexos).

En cuanto a los manejos o tratamientos recibidos, antes de la intervencion en la institucion,
se encontrd que solo el 14.9% habian recibido Cilostazol, 26.4% habian recibido terapia

previa de algtn tipo, endovascular o cirugia abierta. (Ver Tabla 6 en anexos).

Clasificacion de la poblacion segun la severidad de la enfermedad antes de la intervencion

Todos los pacientes fueron clasificados segun la severidad de la enfermedad encontrando que
mas de la mitad de los pacientes (n=40) 57.4% se clasificaron como Fontaine IIb y Fontaine

III. Mas del 70% (n=60) estaban en severidad alta. (Ver Tabla 7 en anexos).



Enfermedad actual v manejo

En cuanto al manejo recibido, al 55.1% (n=48) se les realizd angioplastia de forma
endovascular) , al 42.5% (n=37) se les realiz6 revascularizacion via abierta y al 2.29% (n=2)
tromboembolectomia.

El miembro mas cominmente afectado fue el derecho 56.3%, (n=49) y en dos casos la
afectacion fue bilateral.

El sitio de revascularizacion en su mayoria fue ipsilateral con 86.2% de los casos, y en cuanto
al nivel de revascularizacién predomind el suprapatelar con 44.8%, similar al infrapatelar con
41.0%. El sitio de derivacion mas comun fue el femorotibial con 31.0% (n=27) seguido del
femoral con 16.09% (n=14) femoropoplitea con 12.6% e iliaca con 11.4%. (Ver Tabla 8 en

anexos).

Para el manejo de la isquemia critica de miembros inferiores se realizd revascularizacion por
medio de técnica endovascular en 47 pacientes (54%), con una proporcion igual entre el
tratamiento con balon convencional (n=17) y balén medicado (n=17); adicionalmente se us6
stent en 25.5% de los casos.

Se realiz6 cirugia abierta en 40 pacientes (40.22%), en los cuales el injerto con vena safena
invertida fue el método mas comun en 61.7%, seguido del injerto de material protésico en

32.3% y tromboembolectomia asociada en 2 de estos pacientes 5.88%.

Desenlaces o complicaciones

Entre cllos, la frecuencia de los desenlaces menos deseados se encontro asi: frecuencia de
amputacion fue 20.6% (n=18), 9 en el grupo que recibi6 cirugia abierta 22.5% y 9 en el grupo
que recibié manejo endovascular (19.1%); presentaron infeccion de la herida 18.3% (n=17)
6 en el grupo de cirugia abierta (15.0%) y 10 en el grupo endovascular (21.1%).
Presentaron necesidad de reintervencion 8§ pacientes, falta ver en que grupo esta cada uno.
Fallecieron 7 pacientes (8.05%) en total, 2 en el grupo de cirugia abierta (5.0%) y 5 en el
grupo de endovascular (10.5%), después de un periodo de aproximadamente 1 mes. En
ningun caso la causa de fallecimiento estuvo asociado a la intervencion realizada para el
manejo de la isquemia critica de la extremidad, la mitad de estos falleci6 por choque séptico

asociado a otras causas. (Ver Tabla 9 en anexos).



En cuanto al tiempo de reintervencion 9.19% de los pacientes (n=8) requirieron de esta y la

clasificacion de WIfl en isquemia fue la mayoria de estadio clinico 2 con 58.6% de los casos.

Las dos complicaciones mas frecuentes fueron la amputacion y/o la muerte. Se describen

estos resultados pacientes por aparte.

Amputacion
De Ia totalidad de los pacientes, 18 pacientes requirieron amputacion. 9 en el grupo que
recibid cirugia abierta (22.5%) y 9 en el grupo que recibidé manejo endovascular (19.1%).

Ambos grupos fueron comparables (p 0.90).

Con el fin de identificar factores de riesgos asociados a la probabilidad de presentar
amputacion, se evaluaron las caracteristicas sociodemograficas y clinicas, que se asociaron a
amputacion.

Se encontr6 que, la DM (p=0.02), IAM (P=0.00), Claudicacion (p=0.02), Nivel de
revascularizacion (p0.01), el sitio de derivacion (p0.04), Infeccion (p0.00000), clasificacion

severa 3 y 4, (p0.0004) son factores asociados al riesgo de amputacion.

Otros como la edad (p 0.68), Sexo (p1.0), HTA (p 0.21), Dislipidemia (p0.30), Tabaquismo
(p0.40), ICC (1.0), ERC (p0.88), EPOC (0.15), Osteomielitis (0.46), Cilostazol (p 1.0),
Terapia previa (p0.09), Tipo de intervencion (0.55), sitio de revascularizacion (p0.16),
Miembro afectado (p0.27), Tipo de endovascular (0.21), Tipo abierto (p0.24),
Reintervencion (p=0.29), permeabilidad de revascularizacion (p 0.84), resultados de la
pletismografia der. (p=0.12) y/o resultados de la pletismografia izq. (p 0.24) no estan

asociados al riesgo de amputacion.

Muerte
Fallecieron 7 pacientes (8.05%) en total, 2 en el grupo de cirugia abierta (5.0%) y 5 en el
grupo de endovascular (10.5%).



Con el fin de identificar factores de riesgos asociado a la muerte se encontré que, la presencia
de DM (p0.04), EPOC (0.000) y una mayor severidad de clasificacion como 3 y 4 (p0.01)

estan asociadas al riesgo de muerte. (ver figura 3)

El éxito de intervencion fue definido como la mejoria de sintomas definida por el paciente y
la no necesidad de amputacion mayor

Por el contrario, la edad (p 0.22), permeabilidad de revascularizacion (p 0.58), resultados de
pletismografia derecha (0.66) y/o izquierda (p 0.48), el sexo del paciente (p1.0), HTA (p
0.42), dislipidemia (p 1.0), tabaquismo (p0.77), IAM (0.61), ICC (p 0.39), ERC (p0.10),
osteomielitis (0.12), Cilostazol (p 0.54), Claudicacién (p0.18), Terapia previa (p0.56), Sitio
de revascularizacion (p0.45), Nivel de revascularizacion (p0.43), Tipo de intervencion (0.64),
Miembro afectado (p0.67), Sitio de derivacion (p0.36), intervencién endovascular (0.17),
cirugia abierta (p0.82), Infeccion (p0.47), o necesidad de reintervencion (pl.0) no estan
asociadas al riesgo de muerte.

La permeabilidad de revascularizacion presentd un promedio de 80% con una desviacion

estandar de 39.1.



10. Discusion

La cirugia de derivacién via abierta historicamente ha sido el manejo propuesto para el
manejo de la isquemia crénica amenazante de miembros inferiores, con muy buenos
resultados a largo plazo, sin embargo, con los nuevas tecnologias y materiales como los
balones de menor perfil y tamafio, la mejoria de materiales en cuanto a guias y stents, se ha
visto una nueva tendencia hacia la intervencion endovascular como manejo de primera
linea(43).

Se analizaron los datos de una poblacidn, en la cual algunos pacientes (n=48) se les manejo
de forma convencional (via abierta) y otros con diferentes técnicas de tipo endovascular
(n=37). Nuestra hipotesis sobre que la terapia endovascular tiene desenlaces muy similares a
la cirugia abierta, en nuestra poblacion fue confirmada con el presente estudio.

Durante un periodo de dos afos (enero de 2018 a diciembre de 2019), se atendieron un total
de 87 pacientes con ICAMI. Entre ellos, la frecuencia de los desenlaces menos deseados fue
de amputacion 20.6% (n=18), infeccion de la herida 18.3% (n=17), necesidad de
reintervencion (n=8) y 7 muertes (8.05%), aunque es de resaltar que ninguno estuvo asociado
a la intervencion realizada para el manejo su cuadro de ICAMI. Cabe destacar que en los 7
casos de muerte que se presentaron, todos los pacientes tenian 3 comorbilidades o mas.
Todos los pacientes fueron clasificados segiin severidad con la escala de Fontaine y
Rutherford, evidenciando que mas del 70% de los pacientes tratados se encontraban con una
severidad alta. La extremidad afectada no presentd diferencias entre los pacientes, se
encontrd una afectacion mas frecuente de la extremidad inferior derecha con un 56.3% de los
casos (n=49) y solo en dos casos se presentd una afectacion en ambas extremidades. Al ser
un cuadro ya avanzado, el cual no tiene manejo médico, se encontr6 que solo el 14.9% de los
pacientes se encontraban recibiendo Cilostazol. La proporcion de procedimientos realizados
fue muy similar, teniendo mayor presencia la intervencion endovascular con angioplastia en
el 55.1% (n=48) de los pacientes y la derivacion via abierta al 42.5% (n=37). Solo se realiz6
unicamente tromboembolectomia sin necesidad de otras intervenciones al 2.29% (n=2) de
los pacientes los cuales fueron casos agudos del servicio de urgencias. Esto en comparacion
al estudio BASIL mostro resultados similares en las dos técnicas, pero mostrd una tendencia

mayor hacia la técnica endovascular.



La presencia de DM e ICAMI tiene el mayor nimero de desenlaces tipo complicaciones, ya
sea amputacion de la extremidad, infeccion de la herida o muerte. Al no existir manejo
médico para la ICAMI, se hace obligatorio la modificacion del estilo de vida para mejorar
los resultados de su manejo, igual en el presente estudio(22).

La gran mayoria de los procedimientos fueron realizados en el mismo miembro afectado,
86.2% de los casos, siendo la intervencion endovascular realizada de manera anterdgrada con
puncion a nivel de la extremidad enferma. El nivel de intervencion tuvo pocas diferencias en
los datos obtenidos, el 44.8% de los casos manejados fueron a nivel suprapatelar y el 41.0%
infrapatelar.

En nuestro estudio se utilizaron diferentes tecnologias para la terapia endovascular, asi como
diferentes materiales de injertos protésicos en los que se requirieron durante la cirugia abierta,
eso supone diferentes resultados en cuanto a los materiales de cada uno, los cuales no fueron
de importancia para el presente analisis.

La cirugia abierta fue realizada en un 61.7% con derivacion con safena invertida. Hubo dos
casos en los que el paciente tenia infeccion asociada con ausencia de vena safena por lo cual
se realiz6 la derivacion con injerto de vena cefalica y otro caso con injerto de vena basilica,
ambos del miembro superior izquierdo. En los casos que el paciente tenia safenectomia
previa o vena considerada que tendria complicaciones (didmetro < 3mm) se us6 injerto de
material protésico (32.3%).

En el manejo endovascular la proporcion fue igual entre el uso de baléon convencional y balon
medicado, requiriendo uso de stent solo en el 25.5% de los casos.

La frecuencia de complicaciones en nuestra poblacion de estudio fue de 20.6% (n=18) para
amputacion, la mayoria de estas siendo necesarias solo como manejo de lesiones delimitadas
y no amputaciones mayores. Los factores de riesgo asociados a muerte fueron la presencia
de DM (p0.04), EPOC (p0.000) y una mayor severidad de clasificaciéon como 3 y 4 (p0.01)
Al compararlo con el estudio BASIL, el cual sigue atin siendo el tnico estudio multicéntrico,
randomizado, controlado, evidenci6é una mayor predileccion por la técnica de cirugia abierta
que por la técnica endovascular, teniendo resultados similares, mejor expectativa de vida
mayor de dos afios para los pacientes llevados a cirugia abierta, sin diferencias menor a este
tiempo entre ambas procedimientos, resultados similares a nuestro estudio, sin embargo, en

nuestra poblacion, el manejo endovascular obtuvo muy buenos resultados, encontrando que



la presentacion de complicaciones fue mayor en el manejo abierto que en el endovascular, lo
cual puede tener gran relacién en cuanto a la contraindicacion de manejo endovascular en
pacientes con infecciones activas.

En nuestro estudio se utilizaron diferentes tecnologias para la terapia endovascular, asi como
diferentes materiales de injertos protésicos en los que se requirieron durante la cirugia abierta,
eso supone diferentes resultados en cuanto a los materiales de cada uno, los cuales no fueron
de importancia para el presente andlisis. Estos fueron escogidos segtn el caso a tratar y la
disponibilidad en nuestro medio.

Al ser un centro de referencia muchos de los pacientes del presente estudio al momento de
su tratamiento no contaban con pletismografia para tener informacion objetiva sobre el grado
de severidad de la enfermedad. A partir de este trabajo se ha implementado el uso de
pletismografia como protocolo para toma de decisiones quirurgicas.

Entre las limitaciones del estudio se considero el tamafio de la muestra, pues, aunque fue
realizado en un centro de referencia, y la recoleccion se hizo por un periodo de dos afos
consecutivos, para poder hacer un estudio comparativo se requeriria una mayor muestra de
participantes.

Otra limitacion, para el estudio de forma indirecta es que hasta la fecha el manejo actual al
no se encuentra aun estandarizado, y por tanto la decisiéon de un manejo o el otro se debe a la
experiencia de cada médico tratante, segiin lo decidido en la Junta médica, optando por el
que tenga mejores resultados en su practica con el fin de generar el menor riesgo de
complicaciones.

Por ultimo, el presente estudio nos confirma que los pacientes con ICAMI tienen multiples
comorbilidades y el manejo inicial con intervencion endovascular tiene mejores resultados a
corto plazo, lo cual puede estar asociado a las nuevas tecnologias y materiales usados para
dichos procedimientos y a la severidad de las heridas de los pacientes al momento de su
manejo. En los servicios con experiencia en esta patologia, el manejo ablativo se vuelve
necesario en un bajo porcentaje de los casos como lo observamos en el presente estudio,
siendo su utilizacién para el manejo de lesiones delimitadas por su evolucion cronica. La
presentacion de complicaciones esta directamente relacionada con sus comorbilidades,
siendo la DM uno de los antecedentes para tener en cuenta, asi como la presencia de 3 o mas

patologias de base.



11. Conclusiones y recomendaciones

Al tener identificados los desenlaces de las intervenciones realizadas en la ICAMI, podemos
observar como los diferentes factores influyen en los resultados esperados, pudiendo asi
anticipar complicaciones y protocolizar estudios y manejos de acuerdo con la necesidad de
nuestra poblacion.

A pesar de que la DM fue el factor de riesgo més asociado a complicaciones, pudimos
evidenciar que fue la HTA el factor de riesgo mas frecuente de la poblacion estudiada.
Entre los desenlaces, la amputacion fue el mas frecuente (20%), seguido de la infeccion
(16%) y necesidad de reintervencion (8.5%). Se obtuvo un éxito de revascularizacidon cercano
al 80%, lo cual se considera bueno para un centro de referencia como lo es FCI.

Las amputaciones realizadas se evidenciaron con mayor frecuencia en el grupo de pacientes
en los que se practico la cirugia abierta, no diciendo que la complicacion va directamente
asociada al tipo de intervencion, si no, que, en la mayoria de los casos, la complejidad de las

lesiones genera un desafio mayor para realizacion de la terapia endovascular.

Se recomienda protocolizar el manejo de esta patologia desde el ingreso a urgencias,
realizando los estudios complementarios pertinentes para lograr estadificar la enfermedad,
identificar los factores de riesgo asociados, el manejo clinico de urgencias adecuado y prever

las posibles complicaciones a tener, para definir la terapia a realizar.
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13. Anexos

13.1 Tablas y figuras

Tabla 5. Caracteristicas sociodemogrdficas y antecedentes clinicos de la poblacion en

estudio (n=387)

Variable clinica n %
Edad
Media 70.3
Desviacion standard 11.4

Rango (min. — méx.) 46 -91
Género
Masculino 64 26.4%
Femenino 23 73.5%
Antecedente de HTA

Si 71 81.6%

No 16 18.3%
Diabetes Mellitus

Si 27 31.0%

No 60 68.9%
Dislipidemia

Si 32 36.7%

No 55 63.2%
Tabaquismo

Si 39 44.8%

No 48 55.17%
IAM

Si 13 14.9%

No 74 85.0%
ICC

Si 10 11.4%

No 77 88.5%

ERC




Si 13 14.9%

No 74 85.0%
EPOC

Si 11 12.6%

No 76 87.3%
Osteomielitis

Si 13 14.9%

No 74 85.0%

Tabla 6. Manejo recibido por los pacientes con isquemia critica de la extremidad (n=87)

Manejo recibido n %

Miembro afectado

Derecho 49 56.3%

Izquierdo 36 41.3%
Bilateral 2 2.29%

Uso de Cilostazol antes de

intervencion 13 14.9%
Si 74 85.0%
No

Terapia previa
Si 23 26.4%
No 64 73.5%

Tabla 7. Clasificacion de los pacientes segun clasificacion de Fontaine / Rutherford (n=385)

Claudicacion n %
(Fontaine / Rutherford)
Fontaine [ / Rutherford 0 4 4.59%
Fontaine Ila / Rutherford 1 2 2.29%
Fontaine IIb / Rutherford 2 5 5.74%
Fontaine IIb / Rutherford 3 29 33.3%
Fontaine I1I/ Rutherford 4 21 24.1%

Fontaine IV/ Rutherford 5 20 22.9%




Sin datos 6 6.8%

Tabla 8. Caracteristicas de la enfermedad actual y manejo recibido en la institucion (n=87)

Tipo de intervencion

Angioplastia (endovascular) 48 55.1%
Derivacion (via abierta) 37 42.5%
Tromboembolectomia 2 2.29%

Sitio de revascularizacion

Ipsilateral 75 86.2%
Contralateral 7 8.04%
Bilateral 5 5.74%
Nivel de revascularizacion
Suprapatelar 39 44.8%
Infrapatelar 36 41.0%
Supra e infrapatelar 12 13.7%
Sitio de derivacion
Femorotibial 27 31.0%
Femoral 14 16.09%
Femoropopliteo 11 12.6%
Iliacas 10 11.4%
Tibiales 9 10.3%
Femorofemoral 5 5.74%
Poplitea y tibiales 5 5.74%
Aortoiliaca 2 2.29%
Aortofemoral 1 1.14%
Axilofemoral 1 1.14%
Fallida 1 1.14%
Sin dato 1 1.14%

Tipo de endovascular (n=47)

Balon convencional 17 36.1%
Balon medicado 17 36.1%
Stent 12 25.5%

1 2.1%




Endoprotesis femoral, balon

convencional 1 2.1%
Sin dato
Tipo abierto (n=36)
Vena 23 61.7%
Injerto 11 32.3%
Tromboembolectomia 2 5.88%
Permeabilidad de revascularizacion
Media 80.0%
Desviacion standard 39.1
0-100%

Rango

Tabla 9. Principales desenlaces segun la técnica utilizada en la poblacion en estudio (n=387)

Cirugia abierta Terapia endovascular p
Amputacion 9 (22.5%) 9 (19.1%) 0.90
Infeccion de herida 6 (15.0%) 10 (21.2%) 0.63
Muerte 2 (5.0%) 5(10.6%) 0.56

Figura 1. Clasificacion WIfl en isquemia y su asociacion con la muerte.

P-value: 1.678858e-02
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Figura 2. Relacion de frecuencia y riesgo de amputacion en la poblacion en estudio
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Figura 3. Relacion de frecuencia y riesgo de muerte en la poblacion en estudio.
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