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RESUMEN

Introduccion: Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de
muerte y discapacidad en Europa y México, y son una carga social y economica.
La tasa de mortalidad por cardiopatia isquémica sigue siendo la causa de un tercio
de todas las muertes de pacientes mayores de 35 afos.

La enfermedad arterial periférica de miembros inferiores afecta a 8.5 millones de
americanos de 40 afios y se asocia a morbilidad y mortalidad. La proporcion de
pacientes con enfermedad coronaria y enfermedad arterial periférica es del 15-
40%.

El indice tobillo brazo utilizado para evaluar la enfermedad arterial periférica, se ha
considerado un marcador importante de enfermedad cardiovascular y predice la
mortalidad por esta causa. Se ha estimado la sensibilidad en un 72-95% vy la
especificidad en un 96-100% con un valor predictivo positivo de 90-100% y un
valor predictivo negativo de 96-99% y una prediccion general de 98% para
enfermedad arterial periférica de miembros inferiores. La prevalencia del indice
tobillo brazo <0.9 en pacientes hospitalizados con enfermedad coronaria se
encuentra entre el 25-40%, y solo el 10% se detecta por el examen clinico.

Objetivo: Conocer la frecuencia de insuficiencia arterial periférica de miembros
inferiores (MI), medida mediante el indice tobillo-brazo (ITB) menor de 0.9, en
pacientes con diagnéstico de cardiopatia isquémica y analizar los factores

relacionados al valor de ITB y a un valor menor de 0.9.

Sujetos y métodos: Se realiz6 un estudio observacional, analitico, prolectivo,
transversal. Se utiliz6 un modelo de regresion lineal y logistica para 7 grados de
libertad, con un total de 80 pacientes. Se estudiaron pacientes con cardiopatia
isquémica que acudieron a la consulta externa de Cardiologia, y en los pacientes
hospitalizados. Se midio el indice tobillo brazo (ITB) con el ultrasonido SUMMIT
DOPPLER L300ABI para determinar el grado de enfermedad arterial periférica. Se



realizd un estudio de concordancia entre la Dra. Liliana Valadez Rodriguez
(responsable de medir el ITB en el estudio EUCLID) y la Dra. Sandra Angélica Chi
Pool, capacitados por el Dr. José Luis Leiva Pons, responsable de dicho protocolo,

en el que se incluyeron pacientes de este hospital.

Resultados: La edad media fue 64.98 afios, 70% fueron de sexo masculino, 44
pacientes (55%) fumaban, 45 (56.25%) tuvieron dislipidemias, 45 (56.25%)
tuvieron HAS, 50 pacientes (62.5%) tuvieron DM. Se encontr6 47.5% de los
pacientes con enfermedad arterial periférica leve-moderada. ElI ITB minimo
encontrado fue 0.47, la mediana fue 0.89, la media de 0.94, y el maximo 2.00. El
11.3% (9 pacientes) presentaron claudicacién intermitente definida, 2.5% (2
pacientes) tuvieron claudicacion intermitente atipica, y 86.3% (69 pacientes)
asintomaticos.

La media de la FEVI fue 50.83% (DS 9.65) y de la TFG fue 76.70 ml/min/1.27
m2SC (DS 31.52).

Conclusion: El 18.75% de los pacientes tuvieron ITB de 0.41 — 0.69, 33.75%
tuvieron ITB 0.7 — 0.9, 36% tuvieron ITB 0.91 — 1.39 y 2.5% tuvieron ITB > 1.40.
No se encontré relacién significativa entre edad, sexo, tabaquismo, dislipidemia,
HAS, DM, TFG y los diferentes grados de EAP.

PALABRAS CLAVES: ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA, CARDIOPATIA ISQUEMICA,

INDICE  TOBILLO BRAZO, ULTRASONIDO DOPPLER DE MIEMBROS INFERIORES.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

Al: Angina inestable

ClI: Claudicacion Intermitente

Clsq: Cardiopatia isquémica

CV: cardiovascular

Disl: dislipidemia

DM: diabetes mellitus

EAP: Enfermedad Arterial Periférica

EC: Enfermedad Coronaria

ECV: Enfermedad cerebro vascular

EUCLID: Examinar el uso de ticagrelor en enfermedad arterial periférica por sus
siglas en inglés.

FEVI: Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo

HAS: Hipertension Arterial Sistémica

HbAlc: Hemoglobina Al glucosilada

HDL.: lipoproteinas de alta densidad por sus siglas en inglés
IM: infarto de miocardio

IMEST: Infarto de miocardio con elevacion del ST

IMSEST: Infarto de miocardio sin elevacion del ST

ITB: indice Tobillo — Brazo

LDL: lipoproteinas de baja densidad por sus siglas en inglés
MHz: megahercio

MI: miembro inferior

SCA: Sindrome Coronario Agudo

Tab: tabaquismo

TFG: tasa de filtrado glomerular



LISTA DE DEFINICIONES

Angina: Opresion toracica, retroesternal, angustia o pesadez en el pecho, y en
otras ocasiones como una sensacion de ahogo, de dolor punzante o quemazon,

gue mejora con el reposo o nitratos.

Cardiopatia isquémica: Enfermedad que causa sintomas de angina relacionados

con el estrechamiento de arterias coronarias importantes.

Claudicacién intermitente: Sintoma que se caracteriza por dolor, sensacion de
cansancio o pesadez en la region muscular afectada. Tipicamente, aparecen con

la caminata y ceden con el reposo.

Cuestionario de Edimburgo: Método estandarizado para detectar y diagnosticar
la claudicacion intermitente, consta de seis preguntas y un diagrama de dolor que
son auto administrados por el paciente. Una clasificacion positiva para
claudicacion intermitente requiere las respuestas para todas las preguntas

indicadas.

Enfermedad Arterial Periférica: Se refiere a la parcial o completa obstruccién de

las arterias de las extremidades debido al desarrollo de lesiones ateroescleréticas.

Factor de riesgo: Cualquier rasgo, caracteristica o exposicion de un individuo a
edad, sexo, DM, HAS, dislipidemia, tabaquismo y TFG que aumente su

probabilidad de sufrir enfermedad arterial periférica.

Infarto de miocardio: Dafio miocardico con evidencia de elevacién de troponinas,

e isquemia miocardica aguda segun la Cuarta Definicion Universal de Infarto.
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ANTECEDENTES.

Las enfermedades cardiovasculares (CV) son la principal causa de muerte y
discapacidad en el mundo y suponen una importante carga social y econémica.
Las complicaciones cardiovasculares de la arteriosclerosis constituyen la principal
causa de morbimortalidad en el mundo occidental. Esta lesibn anatomopatolégica
se caracteriza por ser un proceso lentamente evolutivo y de caracter sistémico,
que se manifiesta por diferentes sindromes vasculares, a menudo coincidentes, en
funcion del territorio arterial afectado (cardiopatia isquémica (Clsq), enfermedad
cerebrovascular y arteriopatia periférica).1,2

La tasa de mortalidad por Clsq sigue siendo la causa de aproximadamente un
tercio de todas las muertes de sujetos mayores de 35 afios. Casi la mitad de los
varones y un tercio de las mujeres de mediana edad en Estados Unidos sufriran
alguna manifestacion de Cl. Existen unos 4 millones de fallecimientos en Europa y
1.9 millones en la Unién Europea. La tasa de mortalidad es mayor en hombres
gue en mujeres: 3 veces mayor en el grupo de 25-34 afios, y 1.6 veces mayor en
el grupo de 75-84 afos. 3

La Enfermedad Arterial Periférica (EAP) se refiere a la parcial o completa
obstruccion de las arterias de las extremidades debido al desarrollo de lesiones
ateroescleroticas. Las arterias afectadas incluyen la aorta distal y las arterias
iliaca, iliaca interna, iliaca externa, femoral, poplitea y vasos infrapopliteos. Es una
manifestacion comun de ateroesclerosis sistémica con mal prondstico debido a su
efecto deletéreo en la funcion fisica. 4,5,6

En pacientes con EAP significativa sintomatica la prevalencia de Enfermedad
Coronaria (EC) esta bien definida, con una incidencia de, como minimo, el 60% de
EC significativa. Se estima que la proporcién de pacientes con EC y EAP es del
15-40%. 7 Los factores de riesgo de la EAP son similares a los de la etiologia de la
EC: tabaquismo, dislipidemia, diabetes mellitus, hipertension, cLDL alto, cHDL
bajo.
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Existe asociacion entre EAP y un alto riesgo de eventos cardiovasculares y
mortalidad en pacientes con o sin EC conocida, e independientemente de la
presencia de otros factores de riesgo cardiovasculares. Existe una elevada
prevalencia de EAP en pacientes con sindrome coronario agudo (SCA), en la
mayor parte de ellos subclinica, cercana al 40%. 7,3

La EAP de extremidades inferiores afecta aproximadamente a 8.5 millones de
americanos de 40 afos y se asocia a morbilidad y mortalidad. Se estima que 202
millones de personas en el mundo tienen EAP. o9 En el registro REACH, la
presencia de EC y EAP se asocioé a mal prondstico. El estudio IPSILON, realizado
en atencion primaria para la deteccion de EAP utilizando el indice Tobillo Brazo
(ITB) como herramienta de rastreo, detect6 EAP del 26.6% en los 1340 pacientes
con EC. En distintos estudios, la prevalencia del ITB <0.9 en pacientes
hospitalizados con EC se encuentra entre el 25-40%, y solo el 10% se detecta por
el examen clinico.

El estudio PARTNERS demostr6 que en atencion primaria el interrogatorio y el
examen fisico tenian poca sensibilidad para detectar pacientes con EAP, mientras
que el ITB tiene una elevada sensibilidad y especificidad. En cualquier escenario
de presentacion de EC, la presencia de EAP empeora el prondstico, en el registro
GRACE, la mortalidad hospitalaria en pacientes con SCA fue significativamente
mayor en aquellos con EAP.

Existe asociacion entre la EAP, la ateroesclerosis coronaria y la cerebrovascular.
En el estudio Hertzer se realizé coronariografia a 1000 pacientes que se
encontraban programados para realizar cirugia vascular periférica, se observé que
s6lo un 8% presentaban arterias coronarias normales mientras que la presencia
de estenosis grave en al menos una arteria fue del 60%. 9,10,11,12,13

El sintoma con el que se asocia la EAP es la claudicacion intermitente (CI),
categorizada segun las clasificaciones de Fontaine o Rutherford (Ver tablas 6y 7).
5

La gran mayoria de los pacientes cursa de forma asintomatica. La claudicaciéon
intermitente se caracteriza por dolor, sensacion de cansancio o pesadez en la

region muscular afectada. Tipicamente, estos sintomas aparecen con la caminata
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y ceden con el reposo. El dolor en reposo aparece en los pacientes con isquemia
critica. Se describe como una sensacién de dolor o parestesias en el pie o los
dedos que empeora con la elevacion de la pierna y mejora al bajarla. Es frecuente
que la piel sea muy sensible y el minimo roce genere dolor. Otros signos de
isquemia cronica son la atrofia muscular, la alopecia, el engrosamiento y la
fragilidad de las ufias. La piel impresiona lisa y brillante. También se puede
observar atrofia de la grasa subcutdnea en las almohadillas digitales. En la
isquemia grave, la piel se torna més fria, a veces acompafiada de petequias,
cianosis o0 palidez persistente, rubor en las zonas de declive, grietas cutaneas,
Ulceras o0 gangrena. Las Ulceras arteriales se caracterizan por ser dolorosas y
presentar una base pélida con bordes irregulares afectando la punta de los dedos,
0 zonas de presioén. o

En los pacientes con ClI, el dolor puede localizarse en los glateos-caderas, los
muslos, las pantorrillas o los pies. La localizacion del dolor se asocia con mucha
precision al nivel de la estenosis arterial. 14 La Cl vascular se puede evaluar por el
cuestionario de Edimburgo, y dividirse en 3 categorias: ausente, atipica y definida.
Es un método estandarizado para detectar y diagnosticar la Cl, con un 80-90% de
sensibilidad y una especificidad >95%. Este cuestionario consta de seis preguntas
y un diagrama de dolor que son auto administrados por el paciente. Una
clasificacion positiva para Cl requiere las respuestas para todas las preguntas

indicadas. 5,15

INDICE TOBILLO-BRAZO

El ITB proporciona datos objetivos que sirven como estandar para el diagnostico
de EAP de extremidades inferiores, y ofrece datos prondsticos. Los valores bajos
del ITB (<0.90) predicen arteriosclerosis y EC. Se ha estimado la sensibilidad en
un 72-95% vy la especificidad en un 96-100%, un valor predictivo positivo de 90-
100% y un valor predictivo negativo de 96-99% y una prediccion general de 98%. s
Un ITB muy elevado (>1.40) se asocia a rigidez de las arterias y mayor mortalidad.

10
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Comparado con la angiografia, un ITB <0.9 tiene una sensibilidad del 95% y una
especificada >95% para detectar una estenosis de al menos el 50% de la luz
arterial. La mayor utilidad del ITB reside en su valor como marcador predictor
independiente de mortalidad cardiovascular (CV) en pacientes con EAP
asintomatica. 2,16

El nivel de ITB se correlaciona con la gravedad de la EAP, con alto riesgo de
amputacion cuando el ITB es <0.5. Generalmente se necesita un cambio del ITB
>0.15 para considerar un empeoramiento de la perfusion de extremidades con el
paso del tiempo o una mejora tras la revascularizacion. o

Un ITB patoldgico se asocidé a mayor riesgo de EC multivascular, tanto en los
pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST como en el de
sin elevacion. La sensibilidad del ITB para el diagnostico de EC multivaso es del
44.7%, la especificidad del 70.1%, el valor predictivo positivo del 62.4%, y el valor
predictivo negativo del 53.3%.7

El ITB es el cociente entre la presion arterial sistélica maleolar y la presion arterial
sistolica en el brazo o indice de Yao. El ITB es una exploracién no invasiva util
para valorar la existencia de isquemia en miembros inferiores. En algunos
pacientes con diabetes, este indice puede estar falsamente elevado por la
calcificacion de la media arterial. El registro gréafico del flujo arterial y la medicién
de la tension arterial sistolica en el primer dedo del pie pueden aportar informacién
adicional en estos casos. (Ver tabla 8).

Ademas de la medicion del ITB, el doppler permite obtener informacién adicional
como son el registro grafico y la medicion de la presion sistdlica en el primer dedo
del pie que puede ser de utilidad para definir la existencia de EAP. El registro
gréfico de la frecuencia generada por el flujo arterial permite evaluar la presencia
de una onda trifasica normal o la caracteristica onda monomoérfica de obstruccion.
La presencia de flujo continuo en el registro grafico es indicativa de disfuncion
autonomica por apertura de comunicaciones arteriovenosas.

El cribado de EAP mediante el ITB en individuos con diabetes esta indicado en

todos los casos a partir de los 50 afios de edad, ademas de en aquellos mas
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jovenes que tengan otros factores de riesgo cardiovasculares. Si la exploracion es
normal se aconseja repetirla cada cinco afnos. 17,18

El ITB se realiza mediante la medicién de la presion arterial sistélica de ambas
arterias braquiales y de ambas arterias pedias y tibiales posterior después de que
el paciente ha estado en reposo en decubito supino durante 10 minutos. Se
requiere de un Doppler lineal de 5-10 MHz y un manguito de presién, con anchura
correspondiente a 40% del perimetro de la extremidad en su punto medio o ser
20% mayor al diametro de la extremidad en el punto de medicién (estandar 10-
12cm de ancho). Los valores deben registrarse con dos decimales. s

En el estudio EUCLID se comparo el efecto del tratamiento a largo plazo con
ticagrelol vs clopidogrel en la tasa de eventos del compuesto de muerte
cardiovascular (CV), infarto de miocardio (IM) y evento vascular cerebral (EVC)
isquémico en pacientes con EAP establecida; en este estudio se empled el equipo
LifeDop L300 ABI. Se realizaron dos valoraciones de ITB (visita 1 y visita 2) para
determinar la elegibilidad de los pacientes para ingresar al estudio de acuerdo con
los criterios ITB. La determinacién del ITB en la visita 1 fue < 0.80 y la

determinacioén del ITB en la visita 2 fue £ 0.85. 19

ULTRADONIDO SUMMIT DOPPLER L300ABI.

El ultrasonido diagnostico ha sido usado desde 1950. El LifeDop L300 ABI es
usado para medir el ITB. Los resultados de los examenes se imprimen en un
portétil de alta impresora. Esta unidad con pilas esta disefiada para proporcionar la
mejor deteccién de flujo sanguineo arterial.

El L300 ABI utiliza sondas bidireccionales con 8 MHz (estandar) o 5 MHz
(opcional) de frecuencia. La bidireccionalidad es la capacidad de discriminar el
flujo arterial hacia y fuera de la sonda, lo cual es esencial para la visualizacion de
las formas de onda del tobillo.

La sonda bidireccional de 8 MHz (penetracion superficial) es optima para medir la
presion arterial sistélica en las extremidades para la mayoria de los pacientes.

Para otros pacientes, se dispone de una sonda opcional de 5 MHz.20
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Finalmente, la introduccion de programas supervisados de entrenamiento para
enfermedad arterial periférica mejora la capacidad funcional del paciente y su
evaluacion integral, lo que favorece su incorporacion a programas de rehabilitacion
cardiovascular. Durante las sesiones de rehabilitacion cardiovascular, en la fase
de convalecencia del infarto agudo de miocardio, al realizar la prueba ergométrica,
se encontraron pacientes incapaces de avanzar con la técnica empleada
(Protocolo de Bruce modificado, Naughton o insuficiencia cardiaca en estera
rodante), debido a la aparicion de sintomas de claudicacion en miembros
inferiores, hecho que ademas dificulta la estratificacion cardiovascular integral
para la incorporacion al ejercicio fisico e infraestima la evaluacion o el diagndstico

de la cardiopatia isquémica y la capacidad funcional del paciente. 21

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Cudles son los factores relacionados a la presencia y grado de enfermedad
arterial periférica de miembros inferiores medida por el indice tobillo brazo en
pacientes con cardiopatia isquémica atendidos en el Hospital Central “Dr. Ignacio

Morones Prieto”?

JUSTIFICACION.

La EAP es una de las enfermedades que cada vez se hace mas prevalente,
coexiste con enfermedad vascular en otros territorios, siendo las enfermedades
cardiovasculares una de las principales causas de muerte y discapacidad en
personas mayores de 35 afios. En pacientes con EAP significativa, la prevalencia
de enfermedad coronaria (EC) es del 60%. La proporcion de pacientes con EC y
EAP es del 15-40%. En los individuos asintométicos, se infraestima su verdadera

prevalencia y se asocia a un riesgo hasta 6 veces mayor de morbimortalidad
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cardiovascular, por lo que carecemos de datos estadisticos en la poblacion
mexicana y a nivel mundial de este grupo.

En el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” la EC es frecuente, en el 2016
se presentaron 91 casos de infarto de miocardio con elevacién de ST (IMEST) y
105 casos de SCA tipo angina inestable (Al) e infarto de miocardio sin elevacion
de ST (IMSEST); sin embargo, desconocemos la frecuencia de pacientes que
presentan EAP en el contexto de cardiopatia isquémica.

El ITB es una medida que nos brinda diagndstico y prondstico para la EAP. Es un
meétodo facil, util, con gran sensibilidad y especificidad, factible y seguro que
puede ser realizado en la consulta externa, asi como en los pacientes
hospitalizados.

Los pacientes con un ITB patologico obtendran beneficio al ser canalizados a
Cirugia Vascular para su atencion y tratamiento oportuno o prevencion secundaria,
de esta manera en un porcentaje de pacientes podremos evitar las complicaciones
mayores y las amputaciones de extremidades inferiores.

Los resultados de este estudio nos permitiran disefiar en un futuro un programa
integral de rehabilitacion para los pacientes con claudicacion intermitente e infarto
de miocardio en fase de convalecencia, que nos permita realizar pruebas
ergomeétricas ajustadas para este tipo de pacientes e incorporarlos a un programa
de rehabilitacion, inicialmente para EAP y luego para enfermedad cardiovascular,
con el fin de mejorar su capacidad fisica e integraciéon social.

Es por ello importante responder a la pregunta de investigacion:

¢ Cudles son los factores relacionados a la presencia y grado de enfermedad
arterial periférica de miembros inferiores medida por el indice tobillo brazo en
pacientes con cardiopatia isquémica atendidos en el Hospital Central “Dr. Ignacio

Morones Prieto”?
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OBJETIVOS.

1) Objetivo general. Conocer la frecuencia de insuficiencia arterial periférica de
miembros inferiores (MI), medida mediante el indice tobillo-brazo (ITB)
menor de 0.9, en pacientes con diagndstico de cardiopatia isquémica y

analizar los factores relacionados al valor de ITB y a un valor menor de 0.9.
2) Objetivos especificos.

1. Conocer la frecuencia de ITB menor de 0.4, frecuencia de ITB 0.41 a
0.69, frecuencia de ITB entre 0.7 a 0.9, frecuencia de ITB entre 0.91 a
1.39 y frecuencia de ITB mayor de 1.4

2. Analizar la relacion de Edad, Sexo, Tabaquismo (Tab), Dislipidemia
(Disl), HAS, DMy TFG con el valor de ITB.

3. Analizar la relacion de Edad, Sexo, Tabaquismo (Tab), Dislipidemia
(Disl), HAS, DMy TFG con un valor de ITB mayor de 0.9.

4. Comparar y analizar Edad, Sexo, Tabaquismo (Tab), Dislipidemia
(Dislp), HAS, DM y TFG entre pacientes con ITB de 0.9 o menor.

HIPOTESIS DE TRABAJO.
Existen factores relacionados a la presencia y grado de EAP medida por el indice

tobillo brazo en pacientes con cardiopatia isquémica.



Q Universidad Autbnoma de San Luis Potosi

.cowop.  Facultad de Medicina
MEPEs®  Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en

SUJETOS Y METODOS.
DISENO DEL ESTUDIO.

¢ Tipo de investigacion:
Observacional

e Tipos de disefios:
Estudio transversal

e Caracteristicas del estudio:
Analitico prolectivo

METODOLOGIA.
e LUGAR DE REALIZACION: Departamento de Cardiologia del Hospital
Central Dr. Ignacio Morones Prieto.
e UNIVERSO, UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE MUESTREO.
Pacientes con diagndstico de cardiopatia isquémica de la consulta externa
y del area de hospitalizacién. Se estudiaron 80 pacientes.
e CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA. Regresion lineal
ITB-Edad + Sexo + DM + HAS + Dislipidemia + Tabaquismo + TFG
=» Modelo con 7 grados de libertad (variables explicativas)
Tamafio de la muestra aproximada para este modelo: 70-140 pacientes

1. CRITERIOS DE SELECCION:
e Inclusién
1. Pacientes con diagnéstico de cardiopatia isquémica.
2. Mayores de 18 afios.
3. Cualquier sexo.
4

. Firma de consentimiento informado.
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Exclusion

1. Incapacidad para la realizacion de la medicién del ITB.

2. Pacientes con sindrome coronario agudo que cursen con

inestabilidad hemodinamica que requieran de aminas

vasoactivas.
3. Pacientes con insuficiencia cardiaca cronica
descompensada.
4. Pacientes embarazadas.
Eliminacién
1. Pacientes que decidan salir del estudio.
DESCRIPCION OPERACIONAL DE VARIABLES.
Tabla 1. Definicion operacional de variables.
Dependiente
. L . Valores . Tipo de
Variable Definicion operacional . Unidades p.
posibles variable
Cociente entre la presion
arterial sistélica maleolar y
ITB la presion arterial sistolica | 0-3 Continua
en el brazo o indice de
Yao.
Variables Independientes
. L . Valores . Tipo de
Variable Definicion operacional . Unidades p.
posibles variable
Tiempo de vida de una
Edad persona desde los 18 18 - 90 afos Continua
anos a la actualidad
Caracteristica biologica 0: Hombre L.
Sexo . g H/M . Categorica
determinada al nacer. 1: Mujer
. Practica de consumir
Tabaquismo tabaco determinado por el Si/No 0: No Categorica
(Tab) P 1: Si g

numero de paquetes/afio.
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Anomalias en el nivel de

Dislipidemia | colesterol total, LDL, HDL _ 0: No .
_ o Si/No _ Categorica
(Disl) y triglicéridos. 1: Si
Diagnostico  previo de
hipertension arterial _ 0:No .
HAS . Si/No _ Categorica
sistémica. 1:Si
Diagnostico previo o al
ingreso de diabetes
mellitus determinado por
glucemia en ayuno igual o
mayor  de 140mg/dl, _ 0: No .
DM _ _ Si/No _ Categorica
glucemia al azar igual o 1: Si
mayor de 200mg/dl, o
tener HbAlc mayor de
6.5mg/dl.
indice de volumen filtrado
por el glomérulo . _
TFG 0-120 ml/min/m2SC | Continua

determinado por la formula
CDK-EPI

METODOLOGIA.

1. Se realiz6 capacitacion de la mediciéon del ITB mediante dos evaluadores, el

Dr. José Luis Leiva Pons, responsable del protocolo EUCLID, y la Dra. Sandra

Angélica Chi Pool, residente de tercer afio de Cardiologia clinica, supervisados

por la Dra. Liliana Valadez Rodriguez.

11
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2. Se invitd a participar en una Unica ocasion a todos los pacientes con
diagnoéstico de cardiopatia isquémica que acudieron a la consulta externa de
Cardiologia del Hospital Central, o que estaban hospitalizados, que cumplieron
con los criterios de seleccion.

Firma del consentimiento informado.

Realizacion de la medicion del ITB (Técnica en el anexo 5)

Se registraron los resultados en tabla de Excel.

S

Se revisaron los reportes de las coronariografias para recabar los hallazgos de
la enfermedad ateroesclerosa, en Ecocardiograma para la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo (FEVI), laboratorios como Colesterol Total,
Triglicéridos, HDL, Hemoglobina glucosilada y creatinina.

7. Se evalué por el comité de Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio

Morones Prieto”.

PLAN DE TRABAJO.
El procedimiento para realizar la medicion del ITB se describe en el anexo 5.

ANALISIS ESTADISTICO

e Todo el andlisis estadistico sera re realizé con los programas R y R
commander version 3.4.3.

e Estadistica descriptiva para todas las variables aplicando medidas de
tendencia central y dispersidbn, o frecuencia y porcentaje segun
corresponda.

e El andlisis bivariado de las variables cuantitativas se realizO mediante la
prueba t de Student (prueba paramétrica) o la prueba de U de Mann-
Whitney (prueba no paramétrica) segun correspondio. El analisis bivariado
de las variables categoricas se realizd con Chi cuadrada o F exacta de

Fisher segun correspondio.

12
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e Se disefi® un modelo estadistico para estimar los factores clinicos
asociados al grado de EAP medida por el ITB en pacientes con cardiopatia

isquémica.

1. MODELAJE
e Regresion lineal: ITB ~Edad + Sexo + Tab + Disl + DM + HAS + TFG
e Regresion logistica: ITB (menor de 0.9) ~Edad + Sexo + Tab + Disl +
DM + HAS + TFG

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES
Recursos humanos: El investigador principal realiz6 las mediciones indice
tobillo brazo.
Recursos materiales: Ultrasonido Summet Doppler 300 ABI, Hoja de
recoleccion de datos, hojas de consentimiento informado, hoja del
Cuestionario de Edimburgo (ver anexo 1, 2 y4), lapices, borradores,

carpetas, programa Excel, programa estadistico R, y R commander.

CAPACITACION DE PERSONAL
Capacitacion de personal: Se realiz6 antes de iniciar la recoleccion de
datos, entre la Dra. Sandra Angélica Chi Pool residente de la especialidad
de Cardiologia Clinica y el Dr. José Luis Leiva Pons para medir el indice
tobillo brazo. La Dra. Sandra Angélica Chi Pool fue la encargada de realizar

las mediciones del ITB.

FINANCIAMIENTO:

Departamento de Cardiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

13
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ASPECTOS ETICOS:
Investigacion de riesgo minimo. A los participantes de este estudio, se les realizo
Gnicamente la medicion de la presion arterial sistolica en ambos brazos y ambas
piernas utilizando un transductor Doppler. Los resultados no fueron utilizados para
modificar el tratamiento terapéutico del paciente y no se realizO ninguna
intervencion clinica.
A cada paciente que reunio los criterios de inclusién y ninguno de exclusion, se le
invitd a participar, se le explico el objetivo del estudio, se le ley6 el consentimiento
informado, se aclararon sus dudas y se le pedié su firma, asi como de dos
testigos, en caso de no poder escribir su nombre y firma se le solicitd que asignara
un representante y el paciente puso su huella antes de que se realizara cualquier
procedimiento especifico del estudio; se mantuvo el anonimato de los datos
personales y médicos del paciente asignandole un namero de folio, asegurando la
privacidad de la informacion.

e En todo momento los pacientes tuvieron la libertad de retirarse del estudio.

e Se solicitd la autorizacion para acceso al expediente clinico.

e Se evalub por el comité de Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio

Morones Prieto”.
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RESULTADOS

Introduccion

Se realiz6 un estudio observacional, transversal, analitico prolectivo de marzo a
octubre 2018, con un total de 80 pacientes, en el departamento de Cardiologia del
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”. Se incluyeron pacientes con
diagnéstico de cardiopatia isquémica, mayores de 18 afios, que firmaron el
consentimiento informado.

En general el andlisis sigue Chen & Peace (2011) y Heiberger & Holland (2004).
Se realizé el andlisis en RStudio Version 1.1.463 (RStudio, Inc. 2009-2018) y se
generd el informe utilizando el paquete rmarkdown (Allaire, Xie, McPherson,
Luraschi, Ushey, Atkins, Wickham, Cheng, Chang & lannone 2018; Xie, Allaire &
Grolemund 2018) para garantizar que el analisis sea reproducible (Peng 2009,
Peng 2011).

Se utilizo la funcion stat.desc() del paquete pastecs (Grosjean, Ibanez 2018) para
levantar la estadistica exploratoria.

La edad media fue 64.98 afios, 12 pacientes entre 26 — 55 afos (15.1%), 51
pacientes entre 56 — 73 afios (63.9%), y 17 pacientes entre 74 — 91 afos (21.3%).
El 70% fueron del sexo masculino. El 43.8% de los pacientes tuvo sobrepeso,
27.5% obesidad grado 1, y 27.5% tuvo peso normal. El 55% de los pacientes
fumaba. Se encontré 47.5% de los pacientes con enfermedad arterial periférica
leve-moderada. El ITB minimo encontrado fue 0.47, la mediana fue 0.89, la media
de 0.94, y el maximo 2.00. El 11.3% (9 pacientes) presentaron claudicacion
intermitente definida, 2.5% (2 pacientes) tuvieron claudicacion intermitente atipica,
y 86.3% (69 pacientes) no manifestaron sintomas de claudicacion intermitente.

La media de la FEVI fue 50.83% (DS 9.65) y de la TFG fue76.70 ml/min/1.27
m2SC (DS 31.52).

Todo el andlisis fue efectuado con R version 3.5.2 (R Core Team 2018) al 95%

nivel de confianza.
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Para el objetivo especifico 1, se utilizo la funcién describeBy() del paquete psych
(Revelle 2018).

Tabla 2. Frecuencias segun la clasificacion de ITB.

indice Tobillo Brazo Frecuencia (n=80) Enfermedad

0.4 0 Critica

0.41-0.69 15 (18.75%) Severa

0.7-0.9 27 (33.75%) Leve-moderada

0.91-1.39 36 (45%) Normal

Maés 1.40 2 (2.5%) Calcificaciones
arteriales

Tabla 3. Medias y desviacion estandar de factores de riesgo segun la

clasificacién de ITB.

ITB y factores 0.41a0.69 0.70a0.90 0.91a1.39 Mas 1.40

deriesgo (n: 15) (n: 27) (n: 36) (n: 2)

ITB 0.61 #0.62 0.83 £0.05 1.11 +0.12 1.70 +0.38
Edad 73.93 £+9.81 60.56 +12.21 64.78 +11.60 66 +1.41
TFG 59.09 +27 86.53 +38.09 78.69 +22.99 30.7 +30.69

El paquete ggplot2 (Wickham 2016) fue utilizado para las graficas.
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Grafica 1. Frecuencias del indice tobillo brazo
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Grafica 2. Rangos de edades de los pacientes con cardiopatia isquémica.
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Gréfica 3. Frecuencia de pacientes segun sexo.
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Gréfica 4. Frecuencia de pacientes con y sin tabaquismo.
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DISLIPIDEMIA
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Grafica 5. Frecuencia de pacientes con y sin dislipidemia.
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Grafica 6. Frecuencia de pacientes con y sin Hipertension Arterial Sistémica
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Gréfica 7. Frecuencia de pacientes con y sin Diabetes Mellitus tipo 2.

TFG
-
. e -
. -e * .
., . .
.
100 - ::.. T .
-
- -"l' - .
E "‘:' . -ii'.-
= - - - -
. - !.-
50 - * s
' g .
-
. -
. o* u-
. * *
.
X

Gréfica 8. Dispersion de tasa de filtrado glomerular.
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Gréfica 9. Frecuencia de pacientes segun el indice tobillo brazo.

TABLA 4. Datos sociodemograficos y factores de riesgo

Caracteristicas Sin EAP (35/80) Con EAP (45/80) Valor de p
Sexo masculino 26 30 0.313
IMC 0.537
Normal 8 14

Sobrepeso 17 18

Obesidad G1 9 13

Obesidad G2 1 0

Tabaquismo 24 20 0.031
Historia médica

EVC 1 1 0.857
Diabetes 19 31 0.181
Hipertension arterial 18 27 0.443
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Dislipidemia 21 24 0.494
Cardiopatia 0.864
isquémica 4 4

Angina estable

Angina inestable 4 8

IMSEST 25 31

IMEST

N. vasos afectados 0.017
Sin coronariografia 4 12

Univascular 13

Bivascular 8 8

Multivascular 8 19

Normal 2 0

Cuestionario de 0.007
Edimburgo:

CIV definida

CIV atipica 0 2

No CIV 35 34

Medicamentos

ASA 32 40 0.50
Clopidogrel 27 37 0.496
Atorvastatina 31 39 0.558
Rosuvastatina 3 5

Enalapril 14 19 0.519
Ramipril 1 0

Losartan 5 6 0.577
Metoprolol 23 32 0.874
Bisoprolol 1 1

Isosorbide 9 9 0.544
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Se encontraron 35 (43.75%) pacientes sin EAP y 45 (56.25%) pacientes con EAP.
31 de 45 pacientes con EAP tuvieron sobrepeso y obesidad grado 1, en
comparacion con 26 pacientes con sobrepeso, obesidad grado 1 y un paciente con
obesidad grado 2 en el grupo de pacientes sin EAP. En el grupo de pacientes con
EAP se encontraron: 20 pacientes con habito tabaquico, un paciente tuvo evento
vascular cerebral, 31 pacientes con DM2, 27 pacientes con HAS, y 24 pacientes
con dislipidemia. En cuanto a la presentacion de cardiopatia isquémica 31
pacientes del grupo de EAP tuvieron IMEST y 8 IMSEST. 19 pacientes tuvieron
enfermedad coronaria ateroesclerosa multivascular, 14 pacientes univascular y
bivascular. Se encontraron 11 pacientes con claudicacién intermitente en el grupo
de EAP y 34 (75.5%) pacientes fueron asintomaticos a pesar de tener EAP. La
mayor parte de los pacientes tenia tratamiento con aspirina, clopidogrel,

atorvastatina, enalapril, metoprolol y metformina. (ver tabla 7).

Para el objetivo 2:

El andlisis de regresion no lineal fue efectuado con la funcion gam() del paquete
mgcv (Wood 2011, Wood 2017).

No existe evidencia de relaciones no lineales entre: edad, sexo, tabaquismo,
dislipidemia, HAS, DM, TFG con el ITB de los pacientes.

Para los objetivo 3y 4:

El andlisis apropiado es regresion logistica.

La variable de respuesta (ITB) fue dividido en 2 clases:

0->=09y

1-<0.9

Los requisitos con respecto a datos faltantes, multicolinearidad y relaciones no
lineales son los mismos que para regresion mdltiples y fueron evaluados
previamente y no estan repetidos.

No existen relaciones entre: edad, sexo, tabaquismo, dislipidemia, HAS, DM, TFG

y un ITB > 0.9 ni relacion con un ITB <0.9.
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Tabla 5. Medias y desviacion estandar segun ITB mayor y menor de 0.9

ITB y factores de riesgo ITB ITB ‘
ITB 1.14 £0.19 0.75 #0.12
Edad 64.85 +£11.30 65.12 £13.02
TFG 76.23 £25.31 77.16 £36.79
ITB
30-

60 -
° n: 39 (48.75%) ITB
o
c 40-
L]
i
20-
n: 41 (51.25%)
D -

X

Gréfica 10. Frecuencia de ITB mayor y menor de 0.9
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DISCUSION

Los pacientes con EC, 7-16% tienen EAP, lo cual se asocia a peor prondstico,
frecuentemente son asintomaticos, enmascarados con sintomas cardiacos. En
nuestros pacientes con cardiopatia isquémica 56.25% tuvieron EAP, superando
3.5 a 8 veces lo reportado en la literatura, y similar a las guias de
Revascularizacion 2018, las tres cuartas partes fueron asintométicos. Por otro
lado, en pacientes con EAP, la EC se presenta hasta en 70% de los pacientes.
22,23.

El estudio EUCLID ( Study comparing Cardiovascular Effects of Ticagrelor and
clopidogrel in Patients With Peripheral Artery Disease), evalué 13885 pacientes
con EAP sintomatica los cuales fueron aleatorizados para recibir ticagrelor o
clopidogrel.

El 70% de nuestra poblacion fueron hombres similar con el subestudio de EUCLID
donde se reportd que el 72% correspondié al sexo masculino. La edad media de
nuestros pacientes fue 64.98 afios y en el subestudio fue 69 afios (62-75 afos).
En nuestra poblacion el 55% fumaba, y 50% en el estudio EUCLID; 56.3% tuvieron
HAS en comparacion con el 83.2%; 62.5% tuvieron DM comparado con el 85.8%;
56% tuvieron dislipidemia comparado con el 83.2%.

52.5% de nuestros pacientes tuvieron un ITB menor de 0.9. La media del ITB fue
0.94 y la mediana 0.89. El 11.3% de los pacientes tuvieron claudicacion
intermitente definida, 2.5% tuvieron claudicacién intermitente atipica, y 86.3% no
manifestaron sintomas de claudicacion intermitente, comparado con la poblacion
del estudio EUCLID, donde el ITB medio fue 0.77 antes de la revascularizacion,
48.8% tuvieron claudicacion de leve a moderada, y 26.9% claudicacioén severa. El
namero de lechos vasculares afectados en nuestro estudio fue 23.75%
univascular, 20% bivascular, y 33.75% multivascular, comparado con 34%
univascular, 42.8% bivascular, y 23.3% trivascular del estudio mencionado. 90%
de nuestros pacientes consume acido acetilsalicilico, 80% clopidogrel, 97.5%
estatinas, 42.5% IECAS, 13.75% ARAS, 71.25% betabloqueadores, en
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comparacion con el estudio EUCLID donde tomaron 76% aspirina, 42.2%
clopidogrel, 79.6% estatinas, 43.9% IECAS, 29.3% ARAS, 57.5% BB, y 13.9%
cilostazol. 24,25,26.

Existen similitudes entre ambos estudios en mayor prevalencia de enfermedad
arterial periférica en los hombres, entre la séptima década de la vida. El Hospital
General de México reporto en la Revista Mexicana de Angiologia por el Dr. Leon-
Rey Christian César y la Dra. Lecuona-Huet Nora Enid, et all, prevalencia de EAP
del 3-10%, aumentando un 15-20% en personas mayores de 70 afios. s Esta
enfermedad es una manifestacion comun de ateroesclerosis sistémica con mal
pronéstico debido a su efecto deletéreo en la funcién fisica, asi como su
importante comorbilidad con enfermedad cerebral, renal y coronaria, ya sean
pacientes sintomaticos o asintomaticos, asociandose a riesgo cardiovascular de
2.5% con pacientes con EAP; ademas incrementa la mortalidad hasta 25% en
pacientes con enfermedad coronaria como nuestra poblacién estudiada.

Tuvimos menor porcentaje de hipertension arterial, diabetes mellitus, vy
dislipidemia, con mejores indices tobillo brazo (media de 0.94) en comparacion
con el estudio EUCLID (media de 0.77). De manera similar a estos estudios
nosotros tuvimos 75.55% (34 pacientes de 45 con EAP) pacientes asintomaticos
con EAP. 24.44% (11 pacientes) de pacientes con EAP tuvieron sintomas de
claudicacion intermitente, los cuales tienen mayor riesgo de presentar nuevos
eventos de IM como en el estudio EUCLID, donde se encontré que el 5% de los
pacientes con sintomas de EAP tuvieron IM durante los 30 meses de seguimiento.
24,

Nuestros pacientes con IM tienen mayor riesgo de mortalidad cardiovascular y
hospitalizaciones, por lo cual necesitamos identificar terapias para reducir este
riesgo.

Nuestro estudio se realiz0 en poblacion con enfermedad coronaria, en
comparacion con el estudio EUCLID, donde el 55% de los pacientes tuvieron EAP
sola. En nuestro hospital muchos pacientes con EAP no son tratados, y tenemos

las tres cuartas partes de nuestra poblacién asintomaticos que ya tuvieron IMEST
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y otros pacientes IMSEST, por lo que existe riesgo de nuevos eventos de IM en el
futuro.

La mayoria de nuestros pacientes tienen doble terapia antiagregante y estatinas;
al ser el primer estudio realizado en nuestro hospital de EAP y cardiopatia
isquémica tenemos datos estadisticos que pueden servir para desarrollar nuevos

estudios, como por ejemplo el uso del cilostazol, en esta poblacion. 27, 2s

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

Aun cuando no encontramos asociacion significativa de los factores de riesgo con
el ITB, esto puede ser por el tamafio de la muestra estudiada, ya que en el estudio
Framingham, la DM incrementé el riesgo de claudicacion intermitente en 3.5 veces
en hombres y 8.6 en mujeres; el tabaquismo incrementd 16 veces el riesgo de
EAP; la HAS aumentd el riesgo de claudicacién intermitente en 2.5 veces en
hombres y 4 en mujeres. 29

Es factible realizar el ITB en todos los pacientes con sintomatologia de MI, en
pacientes con mayor riesgo de EAP, en todos los pacientes de 50-69 afios con
algun factor de riesgo, todos los mayores de 70 afos, independientemente del
factor de riesgo y mayores de 35 afios con DM insulinodependiente, para
estratificar el grado de EAP si existiese e implementar estrategias de prevencion
primaria o secundaria segun lo requieran, de esta manera apoyar en su calidad de
vida y sobre todo en nuestra poblacion con IM tratar de reducir el 5% de presentar
nuevos eventos de infartos. Con los resultados de este estudio se pueden
implementar nuevas estrategias que ayuden a los pacientes con EAP y cardiopatia
isquémica.

Es conocido el efecto del clopidogrel y el cilostazol en los pacientes con EAP,
seria de utilidad desarrollar nuevas estrategias de prevencion secundaria con este
farmaco en nuestra poblacion, por lo que los resultados obtenidos en este estudio
pueden ser de utilidad para nuevas preguntas de investigacion y otras estrategias
para mejorar la calidad de vida, disminuir las comorbilidades y el riesgo de nuevos

eventos de IM en nuestros pacientes. 3o, 31.
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CONCLUSIONES

1. 56.25% de los pacientes con cardiopatia isquémica tuvieron enfermedad
arterial periférica.

2. 75.5% de los pacientes con enfermedad arterial periférica no tuvieron
claudicacion intermitente.

3. No hubo pacientes con ITB < 0.4, 18.75% tuvieron ITB de 0.41 — 0.69,
33.75% tuvieron ITB 0.7 — 0.9, 36% tuvieron ITB 0.91 — 1.39 y 2.5%
tuvieron ITB > 1.40.

4. No encontramos relacion entre: edad, sexo, tabaquismo, dislipidemia, HAS,
DM, TFG con el valor de ITB de los pacientes.

5. No encontramos relacion entre: edad, sexo, tabaquismo, dislipidemia, HAS,
DM, TFG y un ITB > 0.9 ni relacién con un ITB <0.9.
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ANEXOS
ANEXO 1.-
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
FACULTAD DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS
POTOSI

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Factores relacionados a la presencia y grado de Enfermedad Arterial Periférica
de miembros inferiores medida por el indice tobillo brazo en pacientes con

cardiopatia isquémica

N° REGISTRO DEL PROTOCOLO | PERIODO DE EJECUCION DEL
AUTORIZADO ANTE EL COMITE | PROTOCOLO AUTORIZADO
DE ETICA EN INVESTIGACION

01/05/2018 — 01/12/2018

INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL
Dra. Sandra Angélica Chi Pool Departamento de Medicina Interna

Facultad de Medicina de la Universidad

Auténoma de San Luis Potosi

INVESTIGADOR  RESPONSABLE | ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
EN EL HOSPITAL RESPONSABLE

Dr. Juan Manuel Lopez Quijano MBC | Departamento de Medicina Interna
Division de Cardiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

Prieto”.

El Departamento de Medicina Interna a través de la Division de Cardiologia del

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” realiza este protocolo de
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investigacion. Con la finalidad de conocer los factores de riesgo en los pacientes
diagnosticados con la enfermedad llamada cardiopatia isquémica para que
desarrollen una complicaciéon llamada “enfermedad arterial periférica de miembros
inferiores” y qué tan grave es esta enfermedad, midiendo la presion arterial de los
brazos y piernas de estos pacientes.

Este estudio de investigacion se realizara en el Departamento de Cardiologia del
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” a partir del 01 de mayo 2018. Se
incluirhn 70 pacientes con diagndstico de cardiopatia isquémica, que es la
obstruccion de la circulacidon de las arterias del corazon, que sean mayores de 18
afos, de cualquier sexo y que acudan a la consulta externa de Cardiologia o se

encuentren hospitalizados.

Usted es un paciente con diagndstico de cardiopatia isquémica y puede presentar
alguno de los factores de riesgo para ateroesclerosis como son diabetes mellitus,
presion arterial alta (hipertension arterial sistémica), obesidad, colesterol y
triglicéridos altos (dislipidemia), y/o antecedentes de fumar, por lo cual puede ser
incluido en este estudio, por lo que le invitamos a que participe. A continuacion, se
describe cual es el objetivo del protocolo de investigacion, en qué consistira su
participacion y cudles seran los riesgos y los beneficios de su participacion; por lo
que le pediremos que lea cuidadosamente la informacién para que pueda tomar

una decision.

INFORMACION PARA EL PACIENTE.

Las enfermedades relacionadas con el corazon y la circulacion de la sangre
(cardiovasculares) causan una gran cantidad de complicaciones e incluso la
muerte en nuestro pais. La muerte por cardiopatia isquémica representa un tercio
de todas las muertes en personas mayores de 35 afos de edad.

La cardiopatia isquémica son todas las enfermedades como el infarto de
miocardio, angina y todas aquellas enfermedades que obstruyen la circulacion de
la sangre en las arterias del corazén, que al taparse dafian el musculo cardiaco y

lo lleva a tener complicaciones y disminuir la funcion de su corazon.
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Una de estas complicaciones es la “enfermedad arterial periférica de miembros
inferiores” que es la obstruccién de la circulacion de las arterias de sus piernas por
placas de grasa que también le causan molestias, dolor, Ulceras, disminucion de
Su caminata, y en casos avanzados la muerte del musculo de sus piernas. Los
pacientes que tienen cardiopatia isquémica, pueden presentar de manera
frecuente (15 a 40%) la enfermedad arterial periférica.

El “indice tobillo brazo” es una medicién facil y sencilla que se le hace a los
pacientes en la consulta para diagnosticar la enfermedad arterial periférica, y
consiste en medir la presion sanguinea en los brazos y en las piernas del paciente
con un equipo de ultrasonido Doppler. Si se realiza un diagnéstico a tiempo de la
enfermedad arterial periférica en las piernas (extremidades inferiores) se puede
actuar a tiempo y ayudar a prevenir complicaciones mayores que pueden llegar al
extremo de la amputacion de las piernas.

A continuacion, se describe el objetivo, los procedimientos, los posibles riesgos y
los beneficios de este estudio con la finalidad de que Usted pueda tomar su
decision de participar o no en la presente investigacion, de manera libre e

informada.

OBJETIVO

Nuestro objetivo es conocer los factores de riesgo (diabetes, presion alta, fumar,
obesidad, sexo, alteracion de lipidos) que tienen los pacientes como usted que
tienen el diagndstico de cardiopatia isquémica, que la obstruccion de la circulacién
de las arterias de su corazén, y qué tan grave es la enfermedad arterial periférica

de miembros inferiores midiendo el indice tobillo-brazo.

PROCEDIMIENTOS A LOS QUE SE SOMETERA AL PACIENTE

A continuacion, le explicaremos qué haremos durante la consulta. Primero lo
invitaremos a participar en este estudio de investigacion porque tiene el
diagnéstico de cardiopatia isquémica y tiene uno o varios de estos factores:

diabetes, presion alta, obesidad, fumar y/o alteraciéon de los lipidos, lo cual lo
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mantiene en riesgo de presentar obstruccion de la circulacion sanguinea de las
arterias de sus extremidades inferiores.

Su participacion en este estudio de investigacion es completamente voluntaria y si
usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al investigador responsable, la Dra. Sandra Angélica Chi Pool, para
gue pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo
que se hara en este estudio, le pediremos que firme su aceptacion de participar al
final de este documento, y le pediremos nos proporcione informacion general
como nombre, edad, peso y estatura; y de sus antecedentes médicos (p. €j.,
diabetes, presion alta), cuanto tiempo tiene que le diagnosticaron cardiopatia
isquémica (la enfermedad de obstruccion de las arterias de su corazén), y qué

medicamentos toma.

Empezaremos con un cuestionario realizado por la Dra. Sandra Angélica Chi
Pool, quien le hara 5 preguntas del “Cuestionario de Edimburgo”, que sirve para
saber si el dolor de sus piernas al caminar es por la disminucion de la circulacion
de sangre de las arterias de sus piernas.

Luego le pediremos que se acueste en una cama, que se relaje y repose por 10
minutos; enseguida le solicitaremos que se recueste de lado y mediremos la
presion arterial de sus dos brazos en la parte interna, donde siempre le miden la
presion arterial y también le mediremos la presion de la sangre en sus dos piernas
a nivel de los tobillos. Para estas mediciones usaremos un aparato diferente al que
usted conoce y que usa para checar su presion. Primero le colocaremos la banda
que se infla y oprime su piel, ya sea en los brazos y después en los tobillos;
enseguida colocaremos el transductor Doppler, que es una barra pequefia que
esta conectada a un aparato que va a medir la presion de la sangre cuando

inflemos la banda que se le ha colocado en los brazos o en los tobillos.

Con estos datos, se va a calcular el valor del “indice tobillo brazo”, para que

podamos evaluar el riesgo que tiene de tener la enfermedad arterial periférica.
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También le pediremos permiso para revisar su expediente clinico y obtener
algunos datos como el resultado de sus laboratorios (creatinina, colesterol,
triglicéridos, hemoglobina glucosilada). Para este estudio de investigacion, no le
vamos a tomar muestras de sangre en esta consulta, revisaremos los resultados
de los analisis que le han realizado previamente en su expediente clinico, del cual
también obtendremos informacion de los siguientes estudios: coronariografia (el
estudio de las arterias de su corazon que valora el grado de obstruccion de la
circulacion del corazon) y ecocardiograma (el ultrasonido del corazén), que le
realizaron en otras consultas previas.

Para mantener sus datos anonimos, es decir privados, se le asignara un folio o
codigo con el que unicamente los investigadores que participan en este estudio

podran saber su identidad.

RIESGOS ESPERADOS PARA EL PACIENTE

Este estudio de investigacion se considera de riesgo bajo debido que Unicamente
le solicitaremos su autorizacion para obtener algunos datos de laboratorio y de los
estudios que ya le han realizado y que le comentamos previamente. No le
realizaremos toma de muestras sanguineas, ni ningan otro procedimiento. Le
tomaremos solo las presiones de sus brazos y piernas para calcular el indice
tobillo brazo. Esta informacion le ayudara a los médicos investigadores de este

estudio para saber si usted ha desarrollado la enfermedad arterial periférica.

Los posibles riesgos que implica su participacién en este estudio son minimos,
pero es importante que los conozca. Durante la medicion de la presiéon arterial
puede ser que sienta una ligera presibn o molestias en los sitios en los que se
tomard la presion arterial; la zona en donde se colocara la banda del equipo con el
gue se realizan las mediciones puede enrojecerse ligeramente y desaparecera en
unos pocos minutos. En muy pocas ocasiones, en estas zonas se pueden llegar a
formar muy pequefios moretones que desapareceran en un periodo no mayor a 2

dias.
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Si usted llegara a presentar cualquier molestia diferente a las anteriores durante la
medicion de la presion arterial, debera indicarlo inmediatamente a la Dra. Sandra
Angélica Chi Pool para que tome las acciones necesarias.

BENEFICIOS PARA EL PACIENTE

Su participacién en este estudio no implica que usted reciba un beneficio directo e
inmediato. El resultado de la medicion del “indice tobillo brazo” permitira saber si
usted presenta la enfermedad arterial periférica y en este caso se le indicara que
acuda a la consulta de la especialidad de Cirugia Vascular para continuar su
vigilancia en caso de requerir alguna intervencion por el especialista. La
informacion le serd de utilidad a su médico tratante para que pueda realizar un

mejor seguimiento de su tratamiento.

BENEFICIO PARA LA SOCIEDAD

La realizacion de este estudio apoyara a la busqueda intencionada de la
enfermedad arterial periférica, incluso antes de tener el sintoma Illamado
“claudicacion intermitente”, que es el dolor de las pantorrillas, piernas, muslos y/o
gluteos cuando camina y que se quita con el reposo, haremos conciencia en sus
médicos para la busqueda de esta enfermedad en todos los pacientes con
cardiopatia isquémica, ya que al tener obstruccién de las arterias de su corazoén le
aumenta el riesgo de tener obstruccién de las arterias de sus extremidades
inferiores. Es decir, este estudio ayudara a que en un futuro se realice la
prevencion y posiblemente una intervencién oportuna antes de llegar a la

enfermedad sintomatica y severa de las extremidades inferiores.

PARTICIPACION O RETIRO

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido
invitado a participar porque tiene alguna de estas enfermedades: diabetes, presion
alta, obesidad, alteracion de los lipidos o fumar y porque ademas tiene obstruccién

de las arterias de su corazén, por lo que tiene el diagnostico de cardiopatia
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isquémica. Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de
investigacion; pero si decide participar, en cualquier momento y sin necesidad de
dar ninguna explicacién, usted puede retirar el consentimiento que ahora firma. Si
decide terminar su participacion en este estudio, deberd comunicarlo a la Dra.
Sandra Angélica Chi Pool o al Dr. José Luis Leiva Pons, quienes le daran un
documento (formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e
indicara que ya no desea participar en el estudio. Su decision de participar o no,
no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucién para su

enfermedad.

GARANTIA DE CONFIDENCIALIDAD

La informacion personal y médica que usted proporcione para en este estudio sera
de caracter estrictamente confidencial y sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacion de este proyecto y no estara disponible para ningun otro propdésito.
Esta informacion se juntard con la de otros participantes para realizar el presente
estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un folio para el
uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio,
para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con
esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si esta o no de
acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria e investigadores
relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan como la
asociacion del indice tobillo brazo y la cardiopatia isquémica (infarto de miocardio
0 angina) se presentan en el mismo paciente, dado que incrementan las
complicaciones cardiovasculares. También los resultados de este estudio podran
ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos
hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud

de pacientes con su mismo diagndéstico. Los datos clinicos de todas las
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participantes se presentaran de forma anonima y de tal manera que usted o
cualquiera de las pacientes que participen en este estudio no podran ser

identificados.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San
Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea
estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de
los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden publico, salud
publica o salvaguarda de derechos de terceros. Cualquier otro uso que se requiera
para sus datos, analisis clinicos o0 manejo de sus resultados del indice tobillo
brazo, debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de
Etica en Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la
solicitud. Siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos nacionales e
internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los actores
participantes.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado
para que sean utilizados en la realizacién de estudios de investigacion como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
a los investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se
realizan con su informacién y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a
esta informacibn que ha sido previamente asignada con un codigo de

identificacion, cuando asi lo requieran.
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CONSIDERACIONES ETICA

Se le entregard una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Este estudio se considera de bajo riesgo debido a que no se tomara ninguna
muestra sanguinea durante la Unica consulta, sélo derivaran las molestias de la

toma de presion arterial en los brazos y las piernas con el equipo doppler.

COMPROMISO DE RESPUESTA A PREGUNTAS Y DUDAS

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre este el estudio de la
medicion del indice tobillo brazo, o sobre alguna duda relacionada con el
procedimiento que usted esta aceptando, usted puede comunicarse con:

Dra. Sandra Angélica Chi Pool

Departamento de Cardiologia Clinica

Institucién: Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto

Direccion: Av. Venustiano Carranza No. 2395 C.P. 78290. San Luis Potosi, San
Luis Potosi, México

Teléfonos: Conmutador: (444) 8.34.27.00 al 03, o al nimero 9991893209.

Si usted tiene alguna duda referente a sus derechos y obligaciones como padre o
tutor del paciente, por participar este estudio, puede comunicarse con:

Dr. Josué Sidonio Rodriguez Cuevas

Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395, Col. Zona Universitaria
San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290

Tel (444) 8 34 27 01, Ext. 1710
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Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea consentir su participacion en esta investigacion, por favor firme y
escriba la fecha en este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior y ponga sus iniciales en cada péagina. Su firma significa que usted acepta
lo siguiente:

1. Se me ha dado informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito
sobre el objetivo del estudio de este protocolo de investigacion, sus beneficios y
riesgos implicados.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en el estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir
atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
claramente en relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las
preguntas a la persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido
respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico que pudiera perjudicar o afectar mi salud. He respondido
todas las preguntas en relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Tengo 18 afios de edad o mas y soy legalmente capaz de dar este
consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio “Factores relacionados a la presencia y grado
de Enfermedad Arterial Periférica de miembros inferiores medida por el indice
tobillo brazo en pacientes con cardiopatia isquémica” de manera voluntaria sin que
me hayan presionado, manipulado y/u obligado. Entiendo que mi negacion a
participar o la descontinuacion de mi participacion en cualquier momento, no
implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.
7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados como

parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en
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todo momento se utilizara un folio asignado para mantener mi anonimato y la
confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacion personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio. Los datos relacionados con mi privacidad personal y/o
familiar serdn manejados en forma confidencial ya que se utilizard un cdédigo
asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de todos los datos y
resultados.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que pueda ser importante para mi salud
y que se obtenga durante el estudio en el momento en el que lo solicite y me

entregaran una copia firmada de este documento de consentimiento informado.

Autorizacion para el acceso al expediente clinico del paciente

y uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan revisar su expediente clinico y utilizar los
datos mencionados anteriormente que se encuentran descritos en el mismo, de
manera andnima para este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y
procedimientos se le han explicado. Marque con una X su respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han
explicado.

_____No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han

explicado.
Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacion en este

estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi

expediente clinico.
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Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a mi médico tratante,

el Dr. (a) , que he aceptado

participar en este estudio de “Factores relacionados a la presencia y grado de
Enfermedad Arterial Periférica de miembros inferiores medida por el indice tobillo
brazo en pacientes con cardiopatia isquémica” con el numero de registro
CONBIOETICA24CEI-001-20160427 ante el CEI de este hospital y para que los
resultados obtenidos con la medicion del indice tobillo brazo que he consentido en

proporcionar sean incluidos en mi expediente clinico.

Marque con una X su respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan
mis resultados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me
han explicado.

_____No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan
mis resultados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me

han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar
en el estudio de investigacion denominado “Factores relacionados a la presencia y
grado de Enfermedad Arterial Periférica de miembros inferiores medida por el
indice tobillo brazo en pacientes con cardiopatia isquémica”, de manera libre y
voluntaria.

Nombre, fecha y firma del paciente.

Nombre, fecha y firma del responsable del paciente.
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Nombre, fecha, direccion y firma del testigo 1

Nombre, fecha, direccion y firma del testigo 2

Nombre, fecha y firma de quien obtiene el consentimiento informado

DRA. SANDRA ANGELICA CHI POOL

DR. JOSE LUIS LEIVA PONS

INVESTIGADOR PRINCIPAL
RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
ADSCRIPCION (Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones
Prieto”/departamento de Cardiologia)
INSTITUCION (facultad de Medicina
de san Luis Potosi)
CEDULA PROFESIONAL 7300811

INVESTIGADOR RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
ADSCRIPCION (Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones
Prieto”/departamento de
Cardiologia)
INSTITUCION (facultad de Medicina
de san Luis Potosi)
CEDULA PROFESIONAL
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dra. Sandra Angélica Chi Pool, que es mi
voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia
, para participar en el protocolo de Investigacion titulado
“Factores relacionados a la presencia y grado de Enfermedad Arterial
Periférica de miembros inferiores medida por el indice tobillo brazo en
pacientes con cardiopatia isquémica”. Es mi derecho solicitar que mis datos
clinicos y personales, asi como los resultados de las pruebas que me han
realizado hasta el momento sean eliminadas de esta investigacion y ya no sean
incluidas en los resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran
de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO
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DRA. SANDRA ANGELICA CHI POOL

INVESTIGADOR PRINCIPAL
RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION ADSCRIPCION (Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”/departamento de Cardiologia)
INSTITUCION (facultad de Medicina de
san Luis Potosi)
CEDULA PROFESIONAL 7300811
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Anexo 2.- Hoja de recoleccion de datos

NOMBRE:

REGISTRO DE EXPEDIENTE:

FOLIO:

FECHA DE INCLUSION AL PROTOCOLO:

DATOS RESULTADOS

ITB

Cardiopatia isquémica

Edad

Sexo

Tabaquismo

Dislipidemia

HAS

DM2

TFG

Claudicacién intermitente por

Cuestionario de Edimburgo
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Anexo 3.- Cronograma de actividades

Agosto | Marzo- | Mayo- Octubre — | Enero | Febrero
2017 — | Abril septiembre | noviembre | 2019 |2019
febrero | 2018 2018 2018
2018

Revision

bibliografica X

Elaboracion del

protocolo X

Aprobacién  del

proyecto por el X X

comité de ética.

Ejecucion de la

investigacion X

Analisis y

procesamiento y X

andlisis de los

datos

Elaboracion del

informe técnico X

final

Divulgacion de

los resultados X
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Anexo 4.- Cuestionario de Edimburgo
FOLIO:

CUESTIONARIO DE EDIMBURGO

. Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina? >

|

sl

'

¢ El dolor comienza, en ocasiones, cuando esta sentado o de pie sin moverse?——>

¢ El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente?

|

S|

!

(El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se detiene? >

|

s(

!

¢ Nota el dolor en las pantorrillas, los muslos o los glateos? >

|

sl

Dolor en pantorrillas > CIV definida
Dolor sélo en muslos o gliteos > CIV atipica

"

l

sl

NN

No CIV
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Anexo 5.- Instructivo de medicidon indice tobillo brazo
MEDICION DEL INDICE TOBILLO BRAZO

En cada paciente, dos observadores adecuadamente instruidos mediran el indice
tobillo brazo.
e Medir la presion sistolica braquial en ambos brazos.
a) Mantener en reposo al paciente en posicion supina durante 5-10
minutos.
b) Colocar el manguito de presion arterial en el brazo en el borde
inferior aproximadamente 2.5cm por encima de la fosa antecubital.
c) Colocar el transductor del Doppler lineal LifeDop L300 ABI en un
angulo de 45-60° hasta escuchar el sonido del flujo arterial.
d) Insuflar el manguito 20mmHg por encima del punto donde
desaparece el flujo arterial.
e) Desinflar a una velocidad de 2mmHg por segundo y registrar el punto
donde se dej6 de escuchar el flujo.
f) Se repetira este procedimiento en el otro brazo.
g) La mayor de las dos lecturas de la presion arterial sistolica (PAS)
braquial se utilizara para calcular el ITB.
h) Debe haber una diferencia de menos de 10mmHg entre cada presion

arterial braquial.

e Medir las presiones sistélicas de las piernas, tibial posterior y pedia en
ambas piernas.
a) Colocar el manguito de presion arterial en la pierna del paciente
aproximadamente 5cm por encima del maléolo medial.
b) Se coloca el transductor Doppler en el sitio anatomico

correspondiente a la arteria tibial posterior y se mide la PAS. Se
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repite el procedimiento a nivel de la arteria pedia (o arteria tibial
anterior).

c) Se realiza el mismo procedimiento en la otra pierna.

d) Se selecciona la lectura mas alta de la presion en cada tobillo.

e) En caso de no registrarse flujo en la arteria tibial posterior o pedia

puede localizarse la colateral de la arteria peronea.

e Caélculo del ITB sera el cociente entre la presion sistolica maxima del tobillo
entre la presion sistolica braquial.
a) La presion arterial sistolica mayor de cada pierna entre la presion
sistolica de los brazos.
Los resultados del ITB en reposo deben ser reportados como anormales (s
0.90), limitrofe (0.91-0.99), normales (1.00-1.40) o no compresibles (>1.40). as)
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TABLA 6.- CLASIFICACION DE FONTAINE

ESTADIO SINTOMAS

I Asintomatico

Il Claudicacion intermitente

lla Claudicacion intermitente >200m

lIb Claudicacion intermitente < 200m

[l Dolor isquémico en reposo y por la
noche

AV Ulceracion o gangrena

TABLA 7.- CLASIFICACION DE RUTHERFORD

GRADO

CATEGORIA

SINTOMAS

0

0

Asintomatico

Claudicacion leve

Claudicacion moderada

Claudicacién grave

1
2
3
4

Dolor  isquémico en

reposo

Mayor pérdida de tejido,
Ulceras que no cicatrizan,
focal

gangrena con

isquemia difusa del pie.

Mayor pérdida de tejido,
pérdidas importantes de
tejido por encima del
metatarso. Pie no

funcional que requiere

amputacion.
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TABLA 8.- GRADACION DE LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA

ITB Significado

>1.4 Calcificacion arterial

0.91-1.39 Normal

0.90-0.70 Leve: claudicacion no incapacitante
0.69-0.40 Moderada: claudicacion incapacitante
<0.40 Severa: dolor en reposo
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