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RESUMEN

OBJETIVO: Evaluar los resultados clinicos de la terapia endovascular en término
de salvamento de extremidades en pacientes con isquemia critica en la Clinica
Universitaria San Juan De Dios Cartagena.

METODOLOGIA: se realiz6 un estudio prospectivo, analizando los datos del
seguimiento de 58 pacientes sometidos a terapia endovascular por isquemia
critica en miembros inferiores con punto de corte a 30 dias, momento en el que se
evaluo estado clinico y duplex arterial. Para el andlisis de los datos se realizaron

tablas y graficos de frecuencia para las variables cualitativas, ademas medidas de



tendencia central y de dispersion para las cuantitativas. Las comparaciones entre
los grupos de pacientes se realiz6 mediante la prueba Chi’ y U de Mann Whitney,
este analisis se apoyo con el programa Epi Info 7.

RESULTADOS: Se analizaron 58 pacientes intervenidos, 33 con angioplastia
(PTA) y 25 con angioplastia mas Stent (PTA+Stent). El promedio de edad general
fue de 69,5 afos, los pacientes fueron mujeres en el 60,3%, la clasificacion TASC
Il al ingreso fue mas frecuentemente B 50%, La clasificacion Fontaine fueron Il y
IV con 25,9% y 74,1% respectivamente. Las lesiones fueron Suprapatelares
43,1%, infrapopliteas 31,0% y mixtas en 25,9% y las comorbilidades mas
frecuentemente encontradas en los pacientes fueron Hipertension arterial crénica
HTA 53%, Diabetes mellitus DM 46% Dislipidemia 26% y Enfermedad Renal
cronica ERC 23%. Se amputaron 23 pacientes de los cuales las mas realizadas
fueron Ortejo 9 casos, rayo 6 y transtibial 5. EI Doppler postquirdrgico evidencié
permeabilidad en 70,7% (41 casos) de los pacientes y hubo mejoria en la
cicatrizacion en 46,6% (27 casos).

CONCLUSION: La terapia endovascular es una estrategia importante en el
manejo de los pacientes con isquemia critica de las extremidades, con tasas de
salvamento correspondientes al 86% en el presente estudio, afirmando su
prioridad en el abordaje de estos pacientes principalmente cuando el sector

involucrado es el infra popliteo

PALABRAS CLAVES: Isquemia critica, terapia endovascular, salvamento de

extremidad.



SUMMARY

OBJECTIVE: To evaluate the clinical results of endovascular therapy in terms of
limb salvage in patients with critical ischemia in the University Hospital San Juan
de Dios Cartagena.

METHODOLOGY: A prospective study was performed by analyzing the tracking
data of 58 patients undergoing endovascular therapy for lower limb critical
ischaemia with a cut to 30 days, at which clinical status was assessed and arterial
duplex. For data analysis and graphics were made frequency tables for qualitative
variables, plus measures of central tendency and dispersion for quantitative.
Comparisons between patient groups was performed using the Chi2 test and Mann
Whitney, this analysis is supported using Epi Info 7.

RESULTS: We analyzed 58 patients underwent surgery, 33 angioplasty (PTA) and
25 more Stent angioplasty (PTA + Stent). The overall average age was 69.5 years,
patients were women, 60.3%, the TASC Il classification on admission was 50%
more often B, Fontaine classification Ill and IV were 25.9% and 74, 1%
respectively. The lesions were Suprapatelar 43.1%, infrapopliteal 31.0% and
combined at 25.9% and comorbidities more frequently found in 53% patients were
arterial hypertension, dyslipidemia 46% DM 26% and 23% CKD. 23 patients were
amputated which were made the most toe 9 cases, 6 and transtibial beam 5. The
postoperative Doppler showed patency in 70.7% (41 cases) of patients and was no
improvement in healing in 46.6% (27 cases).

CONCLUSION: Endovascular therapy is an important strategy in managing

patients with critical limb ischemia, with salvage rates for the 86% in the present



study, saying its priority in dealing with these patients especially when the area

involved is the below knee.

KEY WORDS: critical limb ischemia, endovascular therapy, limb salvage.



INTRODUCCION

La enfermedad arterial periférica es una patologia que afecta un gran nimero de
personas a nivel mundial, con una prevalencia entre el 3-10%, aumentado de un
15-20% en personas mayores de 70 afios (1).

La terapia endovascular es una de las opciones de manejo en pacientes con
enfermedad arterial en estadio de isquemia critica que fue iniciada hace 4 décadas
por Dotter y Judkins, y que ha jugado un papel importante en la actualidad debido
al desarrollo de diversas técnicas y nuevos equipos como balones, guias y stents.
Sin embargo existen controversias con respecto a las indicaciones, la seleccion
del paciente y los resultados a largo y mediano plazo (2).

La isquemia critica en miembros inferiores es una manifestacion de la
enfermedad arterial periférica, gue se define como la presencia de dolor
isquémico en reposo durante un periodo de dos semanas, con o0 sin la presencia
de lesiones isquémicas en piel, como ulcera que no cicatriza o gangrena de los
tejidos asociados considerandose un estadio final de la enfermedad arterial
cronica con baja suplencia sanguinea a la extremidad inferior.(3) (4)

Dado el curso natural sombrio de la enfermedad arterial oclusiva con isquemia
critica, es necesario emplear una técnica de revascularizacion con el fin de salvar
la extremidad, pudiéndose emplear una técnica de cirugia abierta o también
llamada convencional versus una técnica endovascular. Las recomendaciones
actuales arrojan una tasa de supervivencia y salvamento de extremidad a 1 afio
mayor del 25%, sin revascularizacion la tasa de amputacion alcanza hasta un

95%. (3)



El salvamento de la extremidad posterior a la revascularizacion es definido como
la preservacion del pie, o algunos de los dedos. Considerdndose un tiempo de
espera de hasta tres dias para el establecimiento de la perfusion y para determinar
la zona de demarcacién, o zona amputar (5).

Estos pacientes tienen una mortalidad asociada alta, hasta un 70% a los cinco
afos, generalmente dado a eventos cardiovasculares asociados.

La amputacion primaria se debe considerar en aquellos pacientes con necrosis
extensas de los pies que se extiende de forma proximal a los huesos
metatarsiano, sepsis que involucra los huesos del tarso, tobillo, tejidos blandos de
la pantorrilla, con enfermedad sistémica grave, y paciente quienes se encuentre
confinados en cama, sin potencial capacidad de deambulacion. Amputacion
secundaria esta indicada cuando la intervencién vascular no es posible o cuando
el miembro sigue deteriorandose a pesar de la reconstruccién vascular. (5)

Las técnicas de revascularizacion endovascular incluyen: angioplastia con balon
(PTA), Stent, Stent recubiertos y procedimientos de reseccién de placas, el
mayormente usado es la angioplastia con balén, porque ofrece las ventajas de ser
facil de usar y el tiempo corto que se requiere durante su procedimiento (4).

Las indicaciones de revascularizacion endovascular que con mayor frecuencia
son aceptadas son la isquemia critica en miembros inferiores definidos en la
clasificacion de Rutherford 4,5 0 6 o la de Fontaine Il o IV.

Los mejores resultados de esta terapia se observan en lesiones estenoticas
focales con adecuado flujo distal u oclusiones cortas menores de 5cm. La tasa de
salvamento de las extremidades con terapia endovascular oscila entre 73-91%, a

corto plazo (6). El objetivo de este estudio es describir y comparar los resultados



clinicos de dos técnicas de terapia endovascular en términos de salvamento de
miembros en pacientes con isquemia arterial cronica critica infrapoplitea en la

Clinica Universitaria San Juan De Dios Cartagena.



METODOLOGIA

Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo prospectivo de una cohorte de pacientes
con isquemia critica de miembros inferiores en quienes se implemento el
procedimiento de terapia endovascular - angioplastia con balén (PTA), Stent o
Stent recubiertos - como medida de salvamento de la extremidad en la Clinica
Universitaria San Juan De Dios de Cartagena, en el periodo comprendido entre

Febrero de 2009 y marzo de 2012.

Dentro de los criterios de inclusion se ingresaron los pacientes mayores de 18
afios con diagnostico de isquemia critica de miembros inferiores manejados con
terapia endovascular dentro del periodo de estudio, se excluyeron a los pacientes
menores de 18 afios, aquellos con isquemia aguda y con manejo primario con

revascularizacion abierta.

Se midieron variables sociodemogréaficas, comorbilidades, clasificacion TASC Il de
la lesion, tipo de técnica endovascular utilizada (angioplastia (PTA), angioplastia
con Stent o Stent solo), el nivel de amputacién para definir el salvamento de la
extremidad y la permeabilidad distal a la lesion con Duplex Doppler color posterior
a la intervencion, y la cicatrizacion de ulceras por isquemia en el seguimiento a 30

dias.

En los pacientes con lesiones en diferentes sectores arteriales se considero
mostrar los subgrupos combinados con la primera letra para el sector femoro

popliteo y/o aorto iliaco y la segunda letra para el sector infrapopliteo de la



siguiente forma; (AD — BD - CD) y el seguimiento se realizd con duplex al mes de

la revascularizacion.

Se considero salvamento de la extremidad cuando el paciente posterior a la

terapia endovascular no requirio amputacion o esta se realiz6 solo a nivel del pie.

Para el analisis de los datos se realizaron tablas y gréaficos de frecuencia para las
variables cualitativas, ademas medidas de tendencia central y de dispersion para
las cuantitativas. Las comparaciones entre los grupos de pacientes se realizo
mediante la prueba Chi’ y U de Mann Whitney, este andlisis se apoyé con el

programa Epi Info 7.



RESULTADOS

En total se analizaron 58 pacientes intervenidos 33 con la PTA y 25 con PTA +
Stent. El promedio de edad general fue de 69,5 afos, los pacientes fueron mujeres
en el 60,3%, la clasificacion TASC Il al ingreso fue mas frecuentemente B 50,0%,
seguidos de BD 19% y D 17,2%, ver figura 1. Por su parte La clasificacion
Fontaine fueron 11l y IV con 25,9% y 74,1% respectivamente. Las lesiones fueron
suprapatelar 43,1%, infrapopliteas 31,0% y mixtas en 25,9% y las comorbilidades
mas frecuentemente encontradas en los pacientes fueron HTA 53 pacientes, DM

en 46 Dislipidemia en 26 y ERC en 23, ver figura 2.

Al comparar todas estas caracteristicas por procedimiento realizado (PTA vs PTA
+ Stent), se encontré6 una diferencia estadisticamente significativa en la
clasificacion Fontaine con mayor frecuencia de la clase Il en los intervenidos con
PTA + Stent (56,0%) y mayor frecuencia de la clase IV en los intervenidos con
PTA (97,0%) (p<0,001), de manera similar se observd que el 60% de los
intervenidos con Stent tuvieron lesién suprapatelar y el 69% de los abordados por
PTA, lesion infrapoplitea (p=0,0001), no hubo diferencias de proporciones en las

lesiones mixtas por procedimiento realizado, ver tabla 1.

En total se amputaron 23 pacientes (39,7%), segun la clasificacion TASC I, los
clase B amputaron 20,7%, clase D 10,3% y clase BD 3,4%, ver figura 3. Las
amputaciones mas realizadas fueron Ortejo 9 casos, Rayo 6 y transtibial 5, ver

tabla 2. La permeabilidad del Doppler postquirargico se observé en el 70,7% (41



casos) de pacientes y la mejoria de la cicatrizacion en 46,6% (27 casos). EI mismo
analisis por comorbilidades mostrdé que fueron amputados mas los pacientes con

HTA, DMy ERC con 21, 19 y 10 casos respectivamente, ver tabla 3.

Al realizar la comparacion de las caracteristicas postoperatorias por tipo de
procedimiento se encontré0 que el tiempo quirdrgico es significativamente mas
corto en el PTA con una mediana de 60 min mientras que la técnica con Stent
maneja una mediana de 70 min (p=0,0076). La clasificacibn Fontaine
postquirdrgica mostro que con la técnica PTA+Stent el 44,0% de los pacientes
regresan a la clase IlA mientras que con la técnica sin Stent solo regresan el
12,1% e esta clase (p=0,0134), la regresion a clase 1B fueron respectivamente

52% y 78,8%, cuatro pacientes permanecieron en clase IV, ver tabla 4.

Las complicaciones presentadas fueron en orden de frecuencia isquemia aguda
en tres pacientes, hematoma en un paciente y cinco pacientes fallecieron, la
mortalidad en estos casos fue por eventos coronarios en 2 pacientes, sepsis en 1,
otro paciente con Enfermedad cerebrovascular, y otro por neumonia. No hubo
diferencias de aparicién de complicaciones por tipo de procedimiento realizado. De
igual manera no se observaron diferencias en los resultados del Doppler
postquirdrgico y tipo de amputacion realizada. Finalmente se observdé una mayor
proporcion de cicatrizacion en la técnica PTA (66,7%) que la observada en

PTA+Stent (20%) (p=0,0010), ver tabla 4.



DISCUSION

Desde el afio 2007 y aun vigente los grupos de trabajo del TransAtlantic Inter-
Society Consensus (TASC) y el grupo de la Society of Interventional Radiology
(SIR), han hecho recomendaciones para definir el tipo de lesion arterial que es
adecuado o inadecuado para tratamiento endovascular o quirdrgico abierto (7,8),
recomendado que las lesiones de tipo A por lo general deben ser tratados por via
endovascular, las lesiones tipo B deben ser tratadas con preferencia por via
endovasculares, las lesiones del tipo C deben ser preferentemente tratadas
mediante procedimiento abierto de revascularizacion y las lesiones de tipo D por lo
general deben ser tratados mediante procedimiento quirdrgico abierto. Sin
embargo esto va a depender de la condicion clinica del paciente, la preferencia del
mismo Yy la experiencia y tasa de éxito de la terapia endovascular del cirujano
tratante (9). Por esta razon se observa que en el estudio se encontraron 26
pacientes con lesién tipo TASC C y D y con lesiones mixtas que involucraban el C
o D, los cuales tuvieron requerimientos minimos en el nUmero de amputaciones
pero con tasas de cicatrizacion mas baja que los pacientes con lesiones A o B

puras.

El nimero de amputaciones realizadas con intencibn de salvamento de
extremidad fueron 15 (Ortejo y Rayo) correspondiendo al 65.2% de los casos en
los que se presentaron amputaciones, interpretando que la tasa de amputacion de
tipo salvamento en esta cohorte fue elevado, apoyando los resultados publicados
desde la década del 90 en los que se demuestra la utilidad de la terapia

endovascular en el manejo de los pacientes con isquemia critica. (10)



En el afio 2005 fue publicado el estudio BASIL (The Bypass versus Angioplasty in
Severe Ischemia of the Leg) en el que se realiz6 un seguimiento prospectivo a
una cohorte de 452 pacientes con isquemia critica divididos en dos grupos
aleatorizados en tratamiento con cirugia abierta versus angioplastia primaria,
encontrando que no habia diferencias significativas con respecto al tiempo libre de
amputacion en un seguimiento a 3 afios (11), evidenciando en el grupo de cirugia
mayor numero de morbilidad, mayor estancia hospitalaria, y mayor costo (12),
aungue un analisis posterior de los subgrupos muestra que la cirugia sigue siendo
mejor para los pacientes en buenas condiciones generales y con venas

adecuadas para los puentes (13).

En el presente estudio se mostré que los pacientes con mayor tasa de amputacion
fueron aquellos con Hipertension arterial y Diabetes mellitus, lo que puede
corresponder al compromiso multisegmentario en estos pacientes, similar
situacion fue observada por Faglia et al (14) quien evalué un grupo de 993
pacientes con Diabetes e isquemia critica, en los que el 31.8% presentd una lesion
infra poplitea solamente, mientras que el 61.4% presentaba lesiones tanto en el
segmento femoro popliteo como infra popliteo. De igual manera en el meta
andlisis de Romiti, en el que se evaluo el resultado de la terapia endovascular en
el sector infra popliteo, encontré una relacién estadisticamente significativa entre

la pérdida tisular y la Diabetes mellitus (P < 0.002) (15).

Los hallazgos de los diferentes meta analisis en los que se estudia el impacto de
la terapia endovascular en grupos diversos de pacientes con isquemia critica (16-

19) y especialmente en aquellos con lesiones infra popliteas (20-26) muestran una



alta tasa de éxito en el procedimiento (> 90%), bajas tasas de mortalidad peri
operatoria (< 2%) y de complicaciones (< 5%), con tasas de salvamento de la
extremidad en el seguimiento a mediano plazo entre 1 y 2 afios que rodean el
80%, sin embargo el andlisis post hoc del estudio BASIL muestra que si bien no
hay diferencias en el tiempo libre de amputacién y la supervivencia global entre los
pacientes con isquemia critica sometidos a cualquiera de las estrategias
mencionadas de revascularizacion, en aquellos pacientes que sobreviven mas de
dos afos después de la aleatorizacion, la estrategia de revascularizacion con
cirugia se asocia con un incremento significativo en la supervivencia global (7,3
meses (IC del 95%, 1.2-13.4 meses, P = 0,02)) y una tendencia a tener mayor
tiempo libre de amputacion (5,9 meses (IC del 95%, 0.2-12.0 meses , p = 0 .06))

(26).

El seguimiento con Dduplex posterior al procedimiento ha sido ampliamente
apoyado (27 - 33), ya que un Duplex anormal en los primeros 30 dias post
revascularizacion se ha asociado con un incremento en el riesgo de amputacion

de estos pacientes con isquemia critica (27).

Las complicaciones estuvieron en el orden del 6.8%, que se corresponden con el
rango evidenciado en diferentes estudios que oscilan entre 2 a 6% (34). La
morbilidad se dio por complicaciones conocidas como menores o locales de la
herida dada por los hematomas que se evidencian en general en unrangode 1a
5 % (35-39), y por complicaciones sistémicas como el ateroembolismo que es el

origen de la isquemia aguda y que se ha reportado en un rango que va desde el



0.79 a 30% (40-41), evidenciando que el porcentaje de complicaciones presentado

en esta cohorte se considera aceptable e inclusive bajo.

En esta serie nuestro porcentaje de salvamento de extremidad fue del 86%
correspondiente a los pacientes que no se amputaron 0 que su amputacion se
limito al pie, lo que se considera una tasa elevada, similar a lo reportado por otros

autores (42).

Ahora la mortalidad de los pacientes sometidos a terapia endovascular fue del
8.6%, pero hay que aclarar no se presentaron muertes en el postquirdrgico
inmediato, y todas estas fueron relacionadas con las patologias de base de los
pacientes las cuales no fueron compensadas, lo que se corresponde con estudios

similares (43, 44).



CONCLUSION

La isquemia critica es una patologia relacionada con alta mortalidad y morbilidad,
su tratamiento puede darse con cirugia convencional o endovascular, siendo esta
dltima una opcion segura, y con un alto porcentaje de éxito principalmente en el
sector infra popliteo. Esta cohorte evidencio una tasa de éxito alta, con baja
morbilidad y con una mortalidad alta relacionada con la no compensacion de las

comorbilidades de base de los pacientes.
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TABLAS Y FIGURAS

Tabla 1. Distribucion de las caracteristicas generales al ingreso por procedimiento

realizado
PTA PTA+Stent Valor de p
n=33 (%) n=25 (%)
Sexo femenino 19 (57,6) 16 (64,0) 0,8202
Edad X + DE 69,3+9,2 69,8+7,2 0,8139
TASC I
A 0 (0,0) 2 (8,0) 0,3421
B 17 (51,5) 12 (48,0) 0,9982
C 0 (0,0) 0(0,0) -
D 8 (24,2) 2 (8,0) 0,2018
AC 0 (0,0) 1(4,0) 0,8763
AD 0 (0,0) 1(4,0) 0,8763
BC 0 (0,0) 1(4,0) 0,8763
BD 5 (15,2) 6 (24,0) 0,6056
CD 3(9,1) 0(0,0) 0,3378
FONTAINE
11 1(3,0) 14 (56,0) <0,0001
v 32 (97,0) 11 (44,0)
Lesion
Suprapatelar 3(9,1) 15 (60,0) 0,0001
Infrapopliteo 23 (69,7) 2 (8,0) <0,0001
Mixta 7(21,2) 8 (32,0) 0,5248
Comorbilidades
HTA 30 (90,9) 23 (92,0) 0,7487
DM 29 (87,9) 17 (68,0) 0,1226
ECV 4(12,1) 1(4,0) 0,5323
Tabagquismo 11 (33,3) 7 (28,0) 0,8807
Dislipidemia 12 (36,4) 14 (56,0) 0,2182
Enfermedad coronaria 8 (24,2) 8 (32,0) 0,7129
ERC 17 (51,5) 6 (24,0) 0,0635




Tabla 2. Frecuencia absoluta de amputacién, tipo de amputacién y evolucion por
clasificacion TASC Il al ingreso

CLASIFICACION TASC I
A B D AC| AD | BC | BD | CD | TOTAL
n=2 | n=29 | n=10 | n= | n=1 | n=1 | n=11 | n=3
Amputacion 12 6 1 1 0 2 0 23
Ortejo 6 1 2 9
Rayo 4 1 1 6
Antepie 0 1 0 1
Transmetatarsiana 1 1
Transtibial 3 2 5
Supracondilia 2 1 3
Infracondilia 1 1 1 1 4
Doppler post quirdrgico permeable 1 21 5 0 0 1 10 3 41
Mejoria cicatrizacion 0 16 4 0 0 0 4 3 27

Tabla 3. Frecuencia absoluta de amputacién, tipo de amputacion y evolucién por
comorbilidades

COMORBILIDADES
HTA DM DISL | ERC | TAB | ENFCOR | ECV
n=53 | n=46 | n=26 | n=23 | n=18 n=16 n=5
Amputacién 21 19 7 10 7 3 3
Ortejo 9 8 2 4 1 2
Rayo 6 4 2 3 3 2
Antepie 1 1 1
Transmetatarsiana 1 1 1 0
Transtibial 5 5 3 2 0
Supracondilia 3 3 1 2 1
Infracondilia 3 3 1 1 1 1
Doppler post quirdrgico permeable 37 33 18 14 13 11 3
Mejoria de la cicatrizacién 25 24 13 12 11 6 3




Tabla 4. Caracteristicas Post quirtrgicas de los pacientes por procedimiento realizado

PTA PTA+Stent
n=34 (%) n=25 (%)
Tiempo quirdrgico Me (RI) 60 (50 - 70) 70 (60 - 90) 0,0076
Fontaine al final del tratamiento
A 4(12,1) 11 (44,0) 0,0134
IIB 26 (78,8) 13 (52,0) 0,0588
v 3(9,1) 1(4,0) 0,8077
Complicaciones 3(9,1) 6 (24,0) 0,2296
Isquemia aguda 1(3,0) 2 (8,0) 0,7922
Hematoma 0 (0,0) 1(4,0) 0,8763
Muerte 2(6,1) 3 (12,0 0,7422
Doppler post gx
Permeable 25 (75,8) 16 (64,0) 0,4868
No permeable 8 (24,2) 7 (28,0) 0,9772
No aplica 0 (0,0) 2 (8,0) 0,3421
Amputacién 15 (45,5) 8 (32,0) 0,4367
Ortejo 7(21,2) 2 (8,0) 0,3089
Rayo 4(12,1) 2 (8,0) 0,9375
Antepie 1(3,0) 0 (0,0 0,8910
Transmetatarsiana 1(3,0) 0 (0,0) 0,8910
Transtibial 3(9,1) 2 (8,0) 0,7487
Supracondilia 1(3,0) 2 (8,0 0,7922
Infracondilia 1 (3,0) 3(12,0) 0,4049
Cicatrizacion
Mejoria 22 (66,7) 5 (20,0) 0,0010
No mejoria 8 (24,2) 7 (28,0) 0,9772
No aplica 3(9,1) 13 (52,0) 0,0008




FIGURAS

Figura 1. Distribucion de la clasificaciéon TASC Il al ingreso
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Figura 2. Frecuencia de comorbilidades en la muestra
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Figura 3. Frecuencia de amputacidn segun clasificacion TASC I
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