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Resumen

Antecedentes: La enfermedad cerebrovascular es de las principales causas de
discapacidad y muerte. Se reconoce a la estenosis carotidea como una de sus causas
prevenibles. Las recomendaciones sobre el tamizaje de las estenosis carotideas son
contradictorias por su baja incidencia en la poblacion general, sin embargo, han

surgido modelos de prediccion para mejorar su eficacia.

Métodos: Se realiz6é un estudio prospectivo para validar la escala de DACS-LEAD
en pacientes con ITB <0.9 del Hospital Central del Estado de Chihuahua. se
incluyeron 32 pacientes a los que se les aplico dicha escala y se les realizd un

ultrasonido carotideo en busca de estenosis 250% y 270%.

Resultados: Se identificaron 4 estenosis = 50% (una 270% vy tres 50-69%). El
12.5% de los pacientes tuvieron una estenosis = 50% (9.4% = 50% y 3.1% 270%).
Una puntuacion DACS-LEAD = 16 no se asocioé con un aumento en la prevalencia de
estenosis carotidea (P=0.25). En pacientes con EAP, el antecedente de enfermedad
coronaria aumenta 13 veces el riesgo de presentar estenosis carotidea 250% (IC
95%), mientras que el antecedente de enfermedad coronaria, hipertension y
tabaquismo de manera conjunta lo aumenta 27 veces (IC 95%, P=0.04). 66.7% de los
pacientes con los 3 factores tuvieron una estenosis carotidea = 50% y 33.3% una

estenosis = 70%.

Conclusién: La manera mas eficaz de realizar el tamizaje en nuestra poblacion es

a pacientes con antecedente de los 3 factores.

Palabras clave: Enfermedad cerebrovascular, tamizaje, ITB (indice tobillo brazo),

ultrasonido carotideo, Enfermedad Coronaria, Hipertension y tabaquismo.



Abstract

Background: Cerebrovascular disease is one of the leading causes of disability and
death. Carotid stenosis is recognized as one of its preventable causes.
Recommendations for carotid stenosis screening are contradictory due to its low
incidence in the general population; however, predictive models have emerged to

improve screening efficiency.

Methods: A prospective study was conducted to validate the DACS-LEAD scale in
patients with an ABI <0.9 at the Hospital Central del Estado de Chihuahua. A total of
32 patients were included; the scale was applied, and carotid ultrasound was

performed to detect stenosis =2 50% and = 70%.

Results: Four stenoses 250% were identified (one 270% and three 50-69%).
12.5% of patients had a stenosis = 50% (9.4% with 50-69%, and 3.1% with = 70%). A
DACS-LEAD score = 16 was not associated with an increased prevalence of carotid
stenosis (P = 0.25). In patients with LEAD, a history of coronary artery disease
increased the risk of carotid stenosis = 50% by 13 times (95% CI), while the combined
presence of coronary artery disease, hypertension, and smoking increased the risk by
27 times (95% CI, P = 0.04). Among patients with all three risk factors, 66.7% had

carotid stenosis = 50% and 33.3% had stenosis = 70%.

Conclusion: The most effective way to conduct screening in our population is in

patients with the three risk factors.

Keywords: Cerebrovascular disease, screening, ABI (ankle-brachial index), carotid

ultrasound, Coronary Artery Disease, Hypertension, and smoking.
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LISTA DE ABREVIATURAS:

ACV: Accidente cerebrovascular, presentacion clinica subita, secundaria a una
disfuncion cerebral, retiniana o medular, causada por una alteracion vascular,
sinénimo de ECV.

AHA: American Heart Association, organizacion cientifica de los Estados Unidos
dedicada a la investigacion, educacion, promocién y elaboracion de guias clinicas
basadas en evidencia sobre enfermedades cardiovasculares.

AIT: Ataque isquémico transitorio, presencia de signos clinicos secundarios a una
pérdida neurolégica funcional focal cerebral, retiniana o medular, desencadenada
por una alteracién vascular que remite en menos de 24 horas.

CAD: Coronary Artery Disease, Enfermedad representada por infarto agudo al
miocardio, angina de pecho o falla cardiaca.

CAS: Carotid Artery Stenting, procedimiento endovascular en el cual se coloca un
stent en la arteria carétida interna.

CT/HDL: indice aterogénico, cociente entre colesterol total y lipoproteinas de alta
densidad se considera elevado con un valor = 5.

DACS-LEAD: Detection of asymptomatic carotid stenosis in patients with lower-
extremity arterial disease, escala clinica de puntuacién para predecir el riesgo de
presentar estenosis carotidea asintomatica en pacientes con enfermedad arterial
periférica.

EAC: Endarterectomia carotidea, procedimiento quirurgico en el cual se retira la

placa de colesterol de la arteria caroétida interna.



ECST: European Carotid Surgery Trial, Ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado
y controlado, que evalué la eficacia de la endarterectomia carotidea para prevenir
ACV en pacientes con estenosis carotidea sintomatica.

ECV: Enfermedad cerebrovascular, presentacién clinica subita, secundaria a una
disfuncion cerebral, retiniana o medular, causada por una alteracion vascular,
sinébnimo de ACV

ESVS: European Society for Vascular Surgery, es decir, sociedad europea de
cirugia vascular. Organizacion europea que promueve la educacion, investigacion
y establecimiento de guias clinicas basadas en evidencia para la practica de la
cirugia vascular.

HAS: Medicion de presion arterial sistolica =2 a 140 mmHg o pacientes con
antecedente de uso de antihipertensivos.

INEGI: Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica, organismo
publico auténomo en México responsable de generar, recopilar, analizar y difundir
informacion estadistica y geografica sobre el territorio, la poblacion, la economia
y el medio ambiente de México.

ITB: indice tobillo brazo, Método no invasivo para evaluacion de la enfermedad
arterial periférica, es el cociente mayor obtenido de dividir la presién arterial
sistélica de la arteria tibial posterior y arteria pedia entre la presion arterial sistdlica
braquial obtenida. Un valor menor de 0.9 diagnostica enfermedad arterial
periférica.

NASCET: North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial, Ensayo
clinico aleatorizado norteamericano que evalué la eficacia de la endarterectomia

carotidea en pacientes con estenosis carotidea sintomatica.



PAS: Presion arterial sistélica, tension ejercida por la sangre sobre las paredes de
los vasos sanguineos durante la contraccion ventricular medida en mmHg.
SUAVE: Sistema Unico Automatizado para la Vigilancia Epidemiolégica, conjunto
de estrategias y acciones epidemiologicas que permiten la produccion de
informacion util para la salud publica

SVS: Society for Vascular Surgery, organizacién médica estadounidense
dedicada a la educacién, investigacion y desarrollo de guias clinicas sobre
enfermedades vasculares.

VPS: Velocidad pico sistolica, parametro hemodinamico representado por la
velocidad maxima del flujo sanguineo dentro de una arteria durante la sistole

cardiaca, medida por ultrasonido Doppler espectral.



1. INTRODUCCION:

La enfermedad vascular cerebral es uno de los padecimientos mas importantes
del mundo(1). En 2019 el ictus fue la causa de 6.55 millones de muertes a nivel
mundial(2), representando la segunda causa de muerte. Ademas, el ictus representa
la primera causa de discapacidad permanente mundial en la edad adulta y la segunda
en América Latina(1). En México, en el 2022 las enfermedades cerebrovasculares
ocuparon la séptima causa de muerte en la poblacion en general al ocasionar 35 977

decesos (3).

Basados en que un accidente cerebrovascular frecuentemente es el primer
sintoma de una estenosis carotidea y a que el tratamiento médico, la intervencion
quirargica o la intervencién endovascular de las estenosis asintomaticas pueden
prevenir futuros Ictus, se han iniciado diversos programas de tamizaje para la
deteccidn de pacientes con estenosis carotideas significativas asintomaticas (4). Sin
embargo, para la justificacion de una prueba de tamizaje se requiere que dicha

intervencidn sea costo-efectiva (5).

La eficacia del tamizaje de estenosis carotidea esta directamente relacionada con
la prevalencia de la enfermedad buscada en una poblacion dada (4). Un estudio
concluyé que, realizar el tamizaje de estenosis carotidea significativa en una
poblacién con alta prevalencia, es decir mayor del 20%, reduce el riesgo de ictus de

manera costo-efectiva. (6).



Utilizando el ultrasonido como método de tamizaje en la poblacion general, la
prevalencia de estenosis asintomatica severa (=70%) es de 0.5 %(5), por lo que no

es ni clinica ni econdmicamente efectivo (5).

Varios grupos han intentado identificar poblaciones con mayor prevalencia de
estenosis carotidea asintomatica (4). Se sabe que los pacientes con enfermedad
arterial periférica tienen una alta prevalencia de estenosis carotidea y podrian

beneficiarse del tamizaje (7).

En el 2021 Poorthuis y otros desarrollaron una escala de puntuacion que
denominaron DACS- LEAD (Deteccion asintomatica de estenosis carotidea en
pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores) para estimar el riesgo de
estenosis moderada (= 50%) y severa (= 70%) en pacientes con enfermedad arterial
periférica. Con dicha escala se logré detectar que el grupo de cohorte con una
puntuacién mayor = 16 tiene una prevalencia estimada de estenosis = del 70% mayor

del 6.6% (7).

Por este motivo surgen las siguientes interrogantes: ¢ Es correcto utilizar la escala
de DACS-LEAD como una herramienta para la deteccién de un grupo de cohorte de
alto riesgo de presentar una estenosis carotidea severa asintomatica en los pacientes
con enfermedad arterial periférica de nuestra poblacion? ¢ La escala de DACS-LEAD
puede aumentar la eficacia del tamizaje de estenosis carotidea severa asintomatica

en los pacientes de enfermedad arterial periférica del Hospital Central del Estado?



2. MARCO TEORICO:

— 2.1 Definiciones:

La enfermedad cerebrovascular (ECV), accidente cerebrovascular (ACV) o Ictus,
es la presentacion clinica subita, secundaria a una disfuncion cerebral, retiniana o
medular, causada por una alteracion vascular (1,8). El término “Ictus”, de origen latino,

significa “golpe” y describe perfectamente el caracter subito de este proceso (9).

La estenosis carotidea es una enfermedad aterosclerética que se presenta de
manera sintomatica o asintomatica (10). La estenosis carotidea asintomatica es el
tipo mas frecuente de presentacién (10) y se define por la presencia de estenosis
carotidea en pacientes sin antecedentes de cualquier sintomatologia neurologica

atribuible a isquemia cerebral en el territorio carotideo(5).

La estenosis carotidea sintomatica puede presentarse como un AIT (Ataque

isquémico transitorio) cerebral o retiniano, un Ictus isquémico o un infarto retiniano

(11).

A diferencia del Ictus el AIT es la presencia de signos clinicos secundarios a una
pérdida neurologica funcional focal cerebral, retiniana o medular, desencadenada por
una alteracion vascular que remite en menos de 24 horas (11), siempre y cuando la
alteracion vascular no sea de origen traumatico (5). Actualmente también se define al
AIT como la alteracion neuroldgica focal cerebral, retiniana o medular temporal sin

asociacion infarto cerebral detectado por medio de una resonancia magnética (11).



— 2.2 Etiologia:

De todos los Ictus, el 15-20% tienen un origen hemorragico y estan representados
por la hemorragia intracerebral y la hemorragia subaracnoidea (5). Por el contrario
aproximadamente el 80% de los ictus tienen un origen isquémico (12). Estos se

dividen en 5 subgrupos dependiendo de la causa isquémica (13).

El embolismo cardiaco causa aproximadamente el 39% de los ictus isquémicos,
seguido por la enfermedad oclusiva de pequefios vasos responsable
aproximadamente del 18.3% de los mismos. La aterosclerosis de arterias de gran
tamanfo, es decir, la oclusién o estenosis arterial 2 50% causa aproximadamente el
15% de los ictus isquémicos (7,13). En otras causas de ictus isquémicos se incluyen
patologias como la arteritis y la diseccion arterial (5). Por ultimo, aproximadamente el

20% de los casos se engloban en el subgrupo de causa indeterminada (13).

— 2.3 Epidemiologia:
En el 2019, se presentaron 12.2 millones de casos nuevos de ictus en el mundo,
con lo que se alcanzé una prevalencia de 101 millones de casos. Ademas, en el 2019,

el ictus fue la causa de 6.55 millones de muertes en el mundo (2).

— 2.4 Epidemiologia en México:

De acuerdo con los registros del SUAVE (Sistema Unico Automatizado para la
Vigilancia Epidemiolégica) en Meéxico, la tasa de incidencia de enfermedad
cerebrovascular ha tenido un comportamiento en meseta desde 2013 hasta 2018
(Imagen 1). Posteriormente, en el afio 2019, se registrd0 un aumento en la incidencia

de enfermedades cerebrovasculares que alcanzo una tasa de incidencia de 26.1
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casos por cada 100 mil habitantes en mayores de 14 afios (14). Por ultimo, a partir
del aflo 2020 se observo una disminucion en su incidencia hasta alcanzar 20.4 casos

por cada 100 mil habitantes en el afio 2021.

Imagen 1: Tasa de incidencia de enfermedad cerebrovascular del 2013-2019
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SUAVE (Sistema Unico Automatizado para la Vigilancia Epidemioldgica) (14)

En el 2021, la entidad con mayor incidencia de enfermedad cerebrovascular fue
Baja California con 56.3 casos por cada 100 mil habitantes, seguida de Chihuahua
con 46.8 casos y Sinaloa con 41.8 casos. En general se observa una mayor incidencia
en los estados del norte del pais en comparacién con los estados del centro y del sur,

con excepcion de la Ciudad de México y Jalisco (14). (Imagen 2).
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Imagen 2: Tasa de incidencia de enfermedad cerebrovascular, por cada 100
mil habitantes, por entidad federativa en México durante el 2021.
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SUAVE (Sistema Unico Automatizado para la Vigilancia Epidemioldgica). (14)

Las enfermedades cerebrovasculares presentan una mayor tasa de incidencia

tanto en hombres como en mujeres de = 65 afios. (Imagen 3)

Imagen 3: Tasa de incidencia y casos acumulados en México de enfermedad
cerebrovascular en por grupo de edad en mujeres y hombres durante el 2021.
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En el 2022, las enfermedades cerebrovasculares ocuparon la séptima causa de

muerte en la poblacion general de México, representando 35 977 (Imagen 4) (3).

Imagen 4: Tasa de defunciones registradas por enfermedades
cerebrovasculares por cada 100 mil habitantes.
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INEGI (Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica) (3).

— 2.5 Anatomia:

La circulacion cerebral se divide en extracraneal e intracraneal. La circulacion
extracraneal inicia en la aorta de la cual surge el tronco braquiocefalico o arteria
innominada, la arteria car6tida comun izquierda y la arteria subclavia izquierda. La
arteria carotida comun derecha y la arteria subclavia derecha se originan del tronco
braquiocefalico, mientras que la arteria carétida comdn izquierda y la subclavia
izquierda nacen directamente del cayado aodrtico. (15). Posteriormente ambas

carétidas comunes se dividen a nivel de la cuarta vertebra cervical para formar las

arterias carotidas externas e internas (15).

Las arterias carotidas internas se dividen en cuatro segmentos. El primer segmento
el es segmento cervical, que es seguido por el segmento petroso, intracavernoso y
por ultimo el segmento supracavernoso (15). De la arterias caroétidas internas se
origina las arterias oftalmicas, coroideas anteriores y comunicantes posteriores, para
finalmente dividirse en las arterias cerebrales anteriores y arterias cerebrales medias

(15).



En la circulacién cerebral extracraneal también contribuyen las arterias vertebrales,
las cuales son la primera rama de las arterias subclavias, y se unen con la arteria
vertebral contralateral para formar la arteria basilar (15). Frecuentemente las arterias
vertebrales son de diferente calibre y se denomina arteria vertebral dominante a la
mas grande de las mismas (15). Posteriormente la arteria basilar se divide en las
arterias cerebrales posteriores que se unen con las ramas de la arteria carétida

interna por medio de las comunicantes posteriores.

La circulacién intracraneal esta representada por el poligono de Willis que se
encuentra completo solo en el 13-21% de los casos (15). Este esta formado por las
arterias cerebrales anteriores, arteria comunicante anterior, las arterias comunicantes

posteriores y las arterias cerebrales posteriores (15).

— 2.6 Fisiopatologia:

La estenosis carotidea es una enfermedad aterosclerética que afecta a la porcion
extracraneal de las arterias carotidas comunes o internas (16). Las paredes arteriales
estan formadas por tres capas (11). De la porcion interna del vaso, es decir la luz,
hacia la porcion externa del mismo se encuentran la intima, la media y la adventicia
(11). Laintima y la media estan separadas por la lamina elastica interna, mientras que

la lamina elastica externa separa a la media y la adventicia (11).

La formacion de placas ateroscleréticas es un proceso cronico que inicia en la
superficie luminal del vaso con la lesion metabdlica, fisica 0 mecanica del endotelio.
Dicha lesién causa una disfuncién endotelial que con el tiempo progresa a una

disrupcion de la tanica media.



En condiciones normales la fuerza de cizallamiento causa liberacion de Oxido
nitrico y prostaciclinas que mantienen el tono vascular, siendo asi que el 6xido nitrico
es un protector aterosclerético (11). La mayoria de las placas ateroscleroticas
carotideas se desarrollan en la bifurcacién debido a que con el flujo turbulento y la
disminucién de la fuerza de cizallamiento encontrada en las ramificaciones arteriales

se disminuye la produccion de 6xido nitrico (11).

Posterior a la disminucion en la produccion de 6xido nitrico, se liberan citocinas,
factores de crecimiento, moléculas de adhesion celular vascular y selectinas que
aumentan de adhesion de monocitos, plaguetas y linfocitos incrementando la

permeabilidad endotelial y con ello aumentando el proceso inflamatorio (11).

Ademas, con el aumento de la permeabilidad endotelial se permite el paso de
lipoproteinas de baja densidad (LDL) a la intima que son oxidadas por moléculas de
superdxido (11). Los monocitos transformados en macrofagos fagocitan dichas
moléculas de LDL oxidadas y se convierten en células espumosas que liberan al
torrente sanguineo citocinas proinflamatorias (11). Las moléculas de LDL oxidadas
también aumentan la retencion de monocitos, linfocitos, macrofagos y leucocitos que

potencian la formacion de la placa (11).

La angiotensina Il también promueve la aterosclerosis mediante la formacion de
especies reactivas de oxigeno que oxidan a las moléculas de LDL (11). Las células
de musculo liso migran de la media a la intima y forman una neointima por medio del
factor de crecimiento derivado de plaquetas (PDGF), factor de crecimiento endotelial

y factor de crecimiento transformante beta (11). Con la disminucién de 6xido nitrico



se aumenta el tono vascular, la activacion plaquetaria y la proliferacion intimal, es
decir la pared vascular se cambia de un estado contractil a un estado proliferativo
(11). Ademas la liberacion de endotelina de un endotelio disfuncional también genera

vasoconstriccion y proliferacion de las células de musculo liso (11).

La estenosis carotidea inicia con la estria grasa seguida de la formacion de la placa
fibrosa (11). La estria grasa se forma por la acumulacién de células espumosas y
células de musculo liso en la intima y por la formacién de matriz extracelular por las
células espumosas (11). Al morir las células espumosas y células de musculo liso del
nacleo lipidico central, se produce un area de necrosis donde la placa es blanda e

inestable (11).

Con la calcificacion del centro de ateroma se estabiliza la placa haciéndola menos
susceptible a la ruptura y embolismo (11). En caso de exposicion ndcleo lipidico, se
inicia la adhesién y agregacion plaquetaria con la formacion de trombos y obstruccién
luminal. Ademas, con la ruptura de la placa se puede ocasionar una hemorragia

dentro de la misma generando una progresion aterosclerética de la lesion (11).

— 2.7 Cuadro clinico:

La estenosis carotidea es una enfermedad aterosclerética que se presenta de
manera sintomatica o asintomatica (10). La estenosis carotidea asintomatica es el
tipo mas frecuente de presentacion (10) y se define por la presencia de estenosis
carotidea en pacientes sin antecedentes de cualquier sintomatologia neurologica

atribuible a isquemia cerebral en el territorio de las arterias carotideas (5).
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La estenosis carotidea sintomatica puede presentarse como un AIT cerebral o

retiniano, un Ictus isquémico o un infarto retiniano (11).

— 2.8 Diagnastico:

La ESVS recomienda el ultrasonido Doppler, la angiografia por tomografia
computarizada o por resonancia magnética para el diagnostico y la evaluacion de la
extension y la severidad de una estenosis carotidea extracraneal (5), sin embargo,
se recomienda el ultrasonido carotideo como método de imagen de primera linea
debido a su bajo costo y su accesibilidad (4,5). En el ultrasonido, la imagen en modo
B se combina con la imagen de flujo a color, asi como con la habilidad de tomar

mediciones de velocidades de flujo por medio del Doppler (5).

Se han descrito dos métodos distintos para la medicion de la estenosis carotidea,
uno descrito por el “European Carotid Surgery Trial” (ECST) (5) y otro por el “North
American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial” (NASCET) (5). El método del
ECST utiliza el didmetro Iluminal residual minimo como numerador y como
denominador utiliza el diametro esperado del vaso donde se realiza la medicion del

diametro residual minimo (normalmente el bubo carotideo), es decir: (5) (Imagen 5).

% de estenosis =(1-N/E) x 100

Donde:
N=  Diametro luminal residual minimo
E= Diametro esperado del vaso donde hizo la medicién del

didmetro residual minimo.
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En NASCET, se utiliza como numerador el didmetro minimo residual y como
denominador el didmetro de un segmento distal de la arteria cardtida interna libre de
enfermedad, donde las paredes del vaso se encuentren aproximadamente paralelas,

es decir: (5) (Imagen 5)

% de Estenosis = (1-N/D) x 100

Donde:
N=  Diametro luminal residual minimo
D= Diametro de un segmento distal de la arteria carétida interna

libre de enfermedad

Este método no permite la medicion adecuada de placas en bulbos dilatados y en
caso de lesiones casi oclusivas con colapso de vasos distales a menos que se utilice

como referencia la car6tida interna contralateral como denominador (5).
Imagen 5: Métodos de medicion de estenosis carotidea

Method used in NASCET
(1-N/D)*x100=% stenosis

Method used in ECST
(1-N/E)x100=% stenosis

* Incorrect site of
denominator
measurement

Esquema de la bifurcacién carotidea y arteria carétida interna, en donde se muestra los métodos de medicién de estenosis

carotidea (5).
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Usando la velocidad pico sistélica, velocidad al final de la diastole y el radio entre

la arteria cardtida interna y la arteria carétida comun se puede estimar el grado de

estenosis basados en las mediciones de NASCET (5). (Tabla 1)

Tabla 1: Criterios diagnosticos para estimacion del grado de estenosis

carotidea

Velocidad pico Radio de
% de estenosis sistélica en velocidad pico | Radio St Mary’s
(NASCET) carétida interna sistolica AClvps/ACCvrp
cm/seg AClvps/ACCvps
<50 <125 <2 <8
50-59 >125< 230 2-4 8-10
60-69 11-13
70-79 > 230 >4 14-21
80-89 22-29
>90 Pero menos que >400 >5 >30
cerca de la oclusién
Cerca de la oclusion | Alto, Bajo- Flujo Variable Variable
filiforme
Oclusién Sin flujo No aplica No aplica

NASCET: North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial; Cm: Centimetros; Seg: Segundos; ACIVPS: Velocidad

pico sistolica de arteria Carétida Interna; ACCVPS: Velocidad pico sistélica de arteria Carétida Comun; ACCVFD: Velocidad al

final de la diastole de arteria Carétida Comun (5).

— 2.9 Tratamiento:

= 2.9.1 Terapia médica 6ptima:

Para los pacientes con enfermedad asintomatica los riesgos de una

intervencién quirurgica en comparacion con un adecuado tratamiento médico

parecen superar los beneficios(16), por lo que se opta por la terapia médica

optima (5). Hay opciones médicas y quirurgicas disponibles para el tratamiento

de la estenosis carotidea (5).
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= 2.9.2 Control de factores de riesgo:

El tabaquismo ha demostrado que incrementa la progresion de la placa (5),
por lo que para todos los pacientes con enfermedad carotidea asintomatica se
recomienda la suspensién de este (5). Ademas, se recomienda una dieta
saludable con alto consumo de frutas, verduras, cereales integrales, nueces y
legumbres, moderado consumo de lacteos bajos en grasa, mariscos y
pescado, y bajo consumo de embutidos, bebidas azucaradas, granos refinados
y sodio. Por ultimo, la AHA recomienda realizar 30 minutos de actividad fisica
moderada por lo menos 5 veces a la semana o 25 minutos por lo menos 3

veces por semana de actividad fisica vigorosa (5).

= 2.9.3 Antiagregantes plaquetarios:

A pesar de que el tratamiento con antiagregantes plaquetarios no
disminuye significativamente el riesgo de presentar un evento cerebral
vascular, la SVS recomienda dosis bajas de acido acetilsalicilico (75-325 mg al
dia) en pacientes con estenosis carotidea asintomatica > 50% (5), ya que el
acido acetilsalicilico disminuye significativamente el riesgo de presentar
eventos vasculares severos, principalmente disminuye el riesgo de presentar
infarto agudo al miocardio (5). En pacientes con estenosis carotidea e
intolerancia al acido acetil salicilico se puede considerar la terapia con
clopidogrel a 75 mg al dia (5). Se recomienda 200 mg cada 12 horas de

dipiridamol en pacientes alérgicos al acido acetil salicilico y clopidogrel (5).
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= 2.9.4 Hipolipemiantes:

Se ha demostrado que las estatinas no solo disminuyen el riesgo de
presentar un evento cerebral vascular en pacientes con enfermedad carotidea
asintomatica, sino también disminuyen la mortalidad y la necesidad de
procedimientos de revascularizacion en pacientes con enfermedad
cardiovascular (5).

La ESVS recomienda el uso de estatinas en pacientes con estenosis
carotidea asintomatica (5) pautando como objetivo de tratamiento un nivel de
lipoproteinas de baja densidad (LDL) < de 1.8 mmol/L (70 mg /dL) o una
reduccion del 50% de LDL mediante 40-80 mg de atorvastatina o 20-40 mg de

rosuvastatina al dia (5).

= 2.9.5 Manejo de la hipertension:

El tratamiento antihipertensivo en pacientes con estenosis carotidea
reduce la progresion de la estenosis, promueve la regresiéon de la placa y
reduce el riesgo de presentar un evento cerebral vascular (5), es por ello que
la ESVS recomienda el tratamiento antihipertensivo en pacientes con
hipertension arterial sistémica y estenosis carotidea asintomatica para
mantener una presion arterial <140/90 mm Hg (5). En cambio, para pacientes
menores de 65 afos, las guias europeas recomiendan una presion arterial

menor de 130/80 mmHG (5).
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= 2.9.6 Tratamiento en pacientes con diabetes:

En pacientes con diabetes y estenosis carotidea asintomatica esta
recomendado el control glucémico estricto (5), asi como mantener niveles de
Hemoglobina glucosilada (HbA1c) menor al 7%(5). Ademas, para pacientes
con diabetes mellitus e hipertension las guias europeas recomiendan mantener
una presion arterial sistémica <130/80 mmHG (5) y en pacientes mayores de

65 afos recomiendan mantener una presion arterial menor de 140/80 (5).

= 2.9.7 Tratamiento quirdrgico:

Los procedimientos quirurgicos designados para mejorar el flujo sanguineo
carotideo incluyen la endarterectomia carotidea (EAC), la angioplastia

carotidea con colocacion de stent (CAS) (4,5) y la derivacién o bypass arterial

(5).

= 298 Endarterectomia Carotidea:

En la endarterectomia carotidea se extirpa la pared interna alterada de la
arteria, con el objetivo de retirar la fuente potencial de émbolos o la estenosis
limitante de flujo. En aquellos pacientes considerados para endarterectomia
carotidea, se recomienda corroborar la estimacion de la estenosis mediante
una angiografia por tomografia computarizada o por resonancia magnética o

mediante un segundo ultrasonido duplex realizada por un segundo operador

(5).
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= 2.9.9 Angioplastia carotidea y colocacion de stent:

Los pacientes que son considerados para realizar una angioplastia con
colocacion de stent carotideo se recomienda corroborar la estenosis mediante
una arteriografia por tomografia computarizada o por resonancia magnética ya

que proporcionaran informacion adicional del arco aoértico (5).

— 2.10 Vigilancia:

Es razonable ofrecer un ultrasonido Doppler anual para aquellos pacientes con una
estenosis del 50-60%. Los pacientes que progresen a una estenosis del 60-90% y
gue tengan al menos un factor de riesgo clinico o de imagen de alto riesgo de ictus
deben ser considerados para endarterectomia o0 angioplastia carotidea mas

colocacién de stent (5).

— 2.11 Tamizaje:

Para justificar una prueba de tamizaje se requiere que (5):

. La patologia por prevenir sea importante, tenga una fase latente y se
comprenda su historia natural de la enfermedad.

. Se cuente con un estudio de tamizaje confiable y que sea aceptado por la
poblacion en cuestion.

. Se cuente con un tratamiento aceptado para aquellos que presenten la
enfermedad en cuestion y se cuente con una politica acordada de a quienes
tratar.

. Las intervenciones debe ser costo-efectivo.
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La enfermedad vascular cerebral es uno de los padecimientos mas importantes del
mundo (1). Es la segunda causa mas frecuente de muerte a nivel mundial y es
responsable del 11% de las mismas (17). Ademas, representa la primera causa de
discapacidad permanente en la edad adulta en el mundo y la segunda en América
Latina (1). ElI 60% de los pacientes que presentan un accidentes cerebrovascular
desarrollan algun grado de discapacidad para realizar actividades basicas de la vida

diaria generando dependencia fisica (18).

En México la enfermedad cerebrovascular tiene una repercusion familiar y social
enorme, con costos de atencién muy elevados (1). Se estimé que en el 2010 el costo
por paciente al afio con enfermedad vascular cerebral isquémica en el Instituto
Nacional de neurologia y Neurocirugia fue de 3904 dolares (USD 2010)(19). Asi
mismo, de maneara indirecta, se estimé que en el 2019 los afios de productividad
perdidos secundarios a la enfermedad vascular cerebral fueron 95168 afos, siendo
13.4 anos por muerte y representando una pérdida de 408739 miles de dodlares
(2029), 4.3 mil ddlares por afo perdido y 57.6 mil dolares por muerte (19). La
prevalencia de discapacidad por infarto cerebral en México se presenta en el 70% de
los casos, siendo asi que solo el 30% es capaz de realizar sus actividades de la vida

diaria de manera independiente (18).

Dicho de otra manera, la repercusion de la enfermedad cerebrovascular tanto en

México como en el mundo es enorme (1) por lo que una estrategia de prevencion

exitosa podria tener enormes beneficios clinicos, sociales y financieros (5).
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Asumiendo que frecuentemente un accidente cerebrovascular es el primer sintoma
de una enfermedad ateroesclerotica carotidea previamente asintomatica y a que el
tratamiento médico o intervencion quirdrgica o endovascular de una estenosis
carotidea significativa podria prevenir futuros infartos cerebrales se han iniciado

programas de tamizaje (4).

Se recomienda el ultrasonido carotideo como método de imagen de primera linea
para la deteccion de estenosis carotidea por ser accesible, no invasivo (4) (5). Cuenta
con una sensibilidad del 94% y una especificidad del 92% para la deteccion de

estenosis carotidea del 60-99% (5).

La eficacia del tamizaje esta directamente relacionada con la prevalencia de la
enfermedad buscada en una poblacién dada (4). Utilizando el ultrasonido como
método de tamizaje la prevalencia de estenosis asintomética moderada (50%) y
severa (70%) en la poblacion en general es de 2% y 0.5 % respectivamente (5) por
lo que no es ni clinica ni econdmicamente efectivo (5). Por lo anterior se recomienda
en contra del tamizaje de estenosis carotidea asintoméatica en la poblacion general

(4,5,16).

3. MARCO CONCEPTUAL.:

Como se mencioné previamente, la eficacia del tamizaje estad directamente
relacionada con la prevalencia de la enfermedad buscada en una poblacion dada (4).
Con base en diversos estudios, la sociedad americana de neuroimagen concluyo que
realizar el tamizaje en una poblacion con alta prevalencia de estenosis significativa,
es decir mayor del 20%, reduce el riesgo de ictus de manera costo-efectiva

secundario a la intervencion quirurgica profilactica.
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Ademas, se concluyd que realizar el tamizaje en una poblacién con prevalencia
intermedia, representa un beneficio costo-efectivo marginal, el cual se pierde si las
complicaciones perioperatorias de las intervenciones quirirgicas profilacticas se
presentan en mas del 5% de los pacientes. Finalmente se concluye que realizar el
tamizaje en una poblacidn con poca prevalencia de estenosis significativa, es decir

menor del 5%, no reduce el riesgo de ictus de manera costo- efectiva (6).

Varios grupos han intentado identificar poblaciones con mayor prevalencia de
estenosis carotidea que la poblacion general (4). Basados en el programa de tamizaje
de una institucién, Jacobowitz y otros, propusieron un modelo para la identificacion
de pacientes asintomaticos con alto riesgo de presentar estenosis = del 50%. En dicho
modelo aplicado a pacientes mayores de 60 afios, se toman como factores de riesgo
para estenosis carotidea la hipertension arterial sistémica, enfermedades cardiacas,
el tabaquismo activo y el antecedente de Ictus en un familiar de primer grado (4,20).
Dichos autores concluyen que la prevalencia de estenosis carotidea = del 50% en
pacientes = de 60 afios sin factores de riesgo es del 2%, de 14% en aquellos con dos

factores de riesgo y de 67% en aquellos con cuatro factores de riesgo (4).

En otro analisis de la misma institucion concluyeron que los pacientes = 60 afios
gue tenian hipertension y cualquier tipo de enfermedad cardiaca tenian una
prevalencia de estenosis = del 50% del 22.1%(4). Bishara reporto que el tamizaje de
estenosis carotidea asintomatica es adecuado en pacientes = 60 afios y tres factores

de riesgo tradicionales para aterosclerosis (4).
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Weerd y otros, realizaron un modelo de prediccion de riesgo de presentar estenosis
carotidea =2 50% y = del 70% basado en la edad, sexo, antecedente de enfermedad
vascular, presion arterial sistolica, presion arterial diastolica, relacion colesterol
total/lipoproteinas de alta densidad, diagnostico de diabetes mellitus y tabaquismo

positivo (21).

Poorthuis y otros en la busqueda de disminuir el nimero de personas necesarias
estudiadas para obtener un resultado positivo, modificaron las puntuaciones para
cada factor de riesgo en base a un andlisis estadistico de una poblacion mas
actualizada. Ademaés, agregaron la enfermedad arterial periférica como factor de
riesgo independiente a la enfermedad arterial coronaria e hicieron la distincion en la
puntuaciéon de la presion arterial sistélica con o sin tratamiento antihipertensivo,
logrando disminuir el numero minimo de personas estudiadas necesarias para
obtener un valor positivo de estenosis = 50% a 13 y un nimero minimo de personas

estudiadas necesarias para obtener un valor positivo de estenosis = 70% de 58 (21).

Los pacientes con enfermedad arterial periférica tienen una alta prevalencia de
estenosis carotidea y podrian beneficiarse del tamizaje (4). La prevalencia de
estenosis carotidea = 60% en pacientes con enfermedad arterial periférica sintomatica
es de alrededor del 20% (4). En el 2021 Poorthuis y otros desarrollaron una escala de
puntuacion que denominaron DACS- LEAD (Deteccion asintomatica de estenosis
carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores) para estimar
el riesgo de estenosis tanto = 50% como = 70% en pacientes con enfermedad arterial
periférica, es decir en pacientes con indice de tobillo brazo < 0.9. Utilizaron como
factores de riesgo la edad, el sexo, el antecedente de tabaquismo, niveles elevados
de colesterol, el antecedente de ataque isquémico transitorio o ictus, la enfermedad

coronaria, la presion arterial sistélica y el valor del indice tobillo brazo (Tabla 2) (7).
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Tabla 2. Escala DACS- LEAD (Deteccién asintomatica de estenosis

carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores)

Predictor | Puntuacion
Edad (afios)
<50 0
50-59 5
=60 7
Sexo masculino 1
Tabaquismo (antecedente o 3
activo)
Hipercolesterolemia 1
Antecedente de Ictus o AIT 1
CAD 2
PAS (mmHQ)
<140 0
140-159 1
2160 2
ITB
>0.8-<0.9 0
>0.4-<0.8 3
<0.4 5

Puntuacioén: 0-22

Prevalencia esperada de estenosis carotidea asintomatica por puntuacion (7)

Tabla 2. Escala DACS- LEAD (Deteccidn asintomatica de estenosis

carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores)
continuacion.

Prevalencia estimada de estenosis

Puntuacioén <7 8 9 10 11 12 13 14 15 >16
Estenosis
50% 0.5 1.4 2.5 2.9 3.9 5.2 6.4 8.5 9.7 14
Estenosis
> 70% 0.2 0.4 1.0 1.2 15 2.3 2.6 3.7 4.4 6.6

AIT: Ataque isquémico transitorio; CAD: Enfermedad de las arterias coronarias; PAS: Presion arterial sistémica; ITB: indice

tobillo brazo (7).
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Con dicha escala el numero de personas estudiadas necesarias para obtener un
valor positivo de estenosis = 50% en el grupo de mayor riesgo fue de 8 y el nUmero

de personas estudiadas en el mismo grupo para estenosis = del 70% fue de 17 (7).

Aunque La SVS recomienda en contra del tamizaje de rutina para estenosis
carotidea en pacientes asintomaticos sin factores de riesgo cardiovascular
significativos, recomienda el tamizaje en pacientes asintomaticos con alto riesgo de
estenosis, especialmente en aquellos en los que se pueda considerar la intervencion
quirdrgica si se detecta una estenosis significativa. Estos grupos de alto riesgo

incluyen (4):

e Pacientes con enfermedad arterial periférica de miembros pélvicos

e Pacientes en protocolo de derivacion coronaria

e Pacientes 255 afos con por lo menos dos factores de riesgo tradicionales para
ateroesclerosis

e Pacientes =55 afios con tabaquismo activo

e Pacientes con diabetes mellitus, hipertension o enfermedad arterial coronaria

e Pacientes con infarto cerebral detectado en estudios de imagen, clinicamente

asintomaticos

Por otro lado La ESVS sostiene, que el tamizaje para estenosis carotidea puede
ser considerado en pacientes asintomaticos que tengan dos o mas factores de riesgo,
con el objetivo de disminuir su morbimortalidad optimizando el control de dichos
factores de riesgo y otorgando un adecuado tratamiento médico y no con el objetivo

de identificar pacientes candidatos para intervenciones quirdrgicas o endovasculares

()
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De la misma manera, la guia de las 14 sociedades americanas recomiendan
realizar el tamizaje en pacientes sin evidencia de aterosclerosis que tengan por lo
menos dos de los siguientes factores de riesgo: hipertension, hiperlipidemia,

tabaquismo, antecedente familiar de ictus o aterosclerosis de inicio temprano (5).

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La eficacia del tamizaje de estenosis carotidea esta directamente relacionada con
la prevalencia de la enfermedad buscada en una poblacion dada (4). Realizar el
tamizaje de estenosis carotidea significativa en una poblacion con alta prevalencia,
es decir mayor del 20%, reduce el riesgo de ictus de manera costo-efectiva y realizar
el tamizaje en una poblacion con prevalencia intermedia, es decir del 5-20%
representa un beneficio costo-efectivo marginal que se mantiene si las
complicaciones postoperatorias de las intervenciones quirargicas profilacticas se
presentan en menos del 5% de los casos (6).

La escala de puntuacién DACS- LEAD (Deteccion asintomatica de estenosis
carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores) estima el
riesgo de estenosis = 70% en pacientes con enfermedad arterial periférica. Con dicha
escala se logré detectar que el grupo de cohorte con una puntuacion mayor = 16 tiene
una prevalencia estimada de estenosis = del 70% mayor del 6.6% (7). Por este motivo
surgen las siguientes interrogantes: ¢Es correcto utilizar en nuestra poblacion de
pacientes con enfermedad arterial periférica la escala de DACS-LEAD como
herramienta para la deteccion de un grupo de cohorte con alto riesgo de presentar
una estenosis carotidea asintomatica? ¢La escala de DACS-LEAD puede aumentar
la eficacia del tamizaje de estenosis carotidea en los pacientes de enfermedad arterial

periférica del Hospital Central del Estado?
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5. JUSTIFICACION:

Como se menciond previamente para justificar una prueba de tamizaje se requiere
gue la patologia a prevenir sea importante (5) . La importancia de la enfermedad
vascular cerebral radica en que es la segunda causa mas frecuente de muerte a nivel
mundial (17). Ademas, representa la primera causa de discapacidad permanente en

adulta en el mundo y la segunda en América Latina (1).

Son escasos los registros de la enfermedad vascular cerebral en México (22). De
acuerdo con los registros del SUAVE (Sistema Unico Automatizado para la Vigilancia
Epidemiologica) en México, en el 2022 las enfermedades cerebrovasculares
ocuparon la séptima causa de muerte en la poblacion en general, al ocasionar 35 977
defunciones (3). Ademas, Chihuahua representa la segunda entidad con mayor
incidencia de dicha patologia en México con 46.8 casos por cada 100 mil habitantes.
De maneara indirecta se estima que en el 2019 los afios de productividad perdidos
secundarios a la enfermedad vascular cerebral fueron 95168 anos, representando

una pérdida de 408739 miles de dolares (2019)(19).

En México un evento vascular cerebral isquémico tiene una mortalidad al afo del
29% (22). La prevalencia de discapacidad por infarto cerebral en México se presenta
en el 70% de los casos, siendo asi que solo el 30% es capaz de realizar sus
actividades de la vida diaria de manera independiente (1). Dicho de otra manera, la
repercusion de un Ictus en el ambito familiar y social es enorme y representa costos
de atencién muy elevados (1) por lo que una estrategia de prevencién exitosa podria
tener enormes beneficios clinicos, sociales y financieros (5). Sabiendo que un

accidente cerebrovascular frecuentemente es el primer sintoma de una enfermedad
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ateroesclerotica carotidea previamente asintomética y a que el tratamiento médico, la
intervencion quirdrgica o el tratamiento endovascular de una estenosis carotidea
significativa puede prevenir futuros infartos cerebrales se han iniciado programas de

tamizaje (4).

Aungue se recomienda el ultrasonido carotideo como método de imagen de
primera linea para la deteccion de estenosis carotidea (4,5) por ser accesible y no
invasivo, utilizarlo en la poblacion en general no es ni clinica ni econ6micamente

efectivo (5).

Utilizando la escala de Poorthuis y otros DACS- LEAD (Deteccion asintomatica de
estenosis carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores)
desarrollada en el 2021, se logré detectar que el grupo de cohorte con una puntuacion
mayor = 16 tiene una prevalencia estimada de estenosis = del 70% mayor del 6.6%
(7), es decir, entre el 5-20% necesario para representar un beneficio costo-efectivo
gue se mantiene si las complicaciones perioperatorias de las intervenciones
quirargicas profilacticas se presentan en menos del 5% de los pacientes (6). Si se
logra validar dicha escala en pacientes de nuestra poblacion, se podria utilizar para
aumentar la eficacia del tamizaje de estenosis carotidea, disminuyendo los costos y

aumentando el beneficio a corto plazo.
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6. HIPOTESIS:

— 6.1 HIPOTESIS ALTERNATIVA:
La escala de DACS- LEAD no es valida para estimar el riesgo de presentar
estenosis carotidea en pacientes con enfermedad arterial periférica de nuestra

poblacién.

— 6.2 HIPOTESIS NULA:
La escala de DACS- LEAD es valida para estimar el riesgo de presentar estenosis

carotidea en pacientes con enfermedad arterial periférica de nuestra poblacion.

7. OBJETIVOS:

— 7.1 OBJETIVO GENERAL.:
Validar el uso de la escala de DACS- LEAD para estimar el riesgo de presentar
estenosis carotidea moderada y severa en pacientes con enfermedad arterial

periférica de nuestra poblacién.

— 7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
Calcular la sensibilidad de la escala de DACS- LEAD para estimar el riesgo de
presentar estenosis carotidea moderada y severa en pacientes con enfermedad

arterial periférica de nuestra poblacion.

Conocer la prevalencia de estenosis estenosis carotidea moderada y severa en

pacientes con enfermedad arterial periférica de nuestra poblacion.
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Identificar los factores de riesgo mas importantes para presentar estenosis
carotidea moderada y severa en pacientes con enfermedad arterial periférica de

nuestra poblacion.

Establecer un punto de corte de puntuacién DACS- LEAD para justificar la
realizacion de ultrasonido doppler carotideo para la deteccion asintomatica de
estenosis carotidea moderada y severa en pacientes con enfermedad arterial

periferica de nuestra poblacion.

8. MATERIAL Y METODOS:

— 8.1 TIPO DE ESTUDIO:

Prospectivo

— 8.2 DISENO DE ESTUDIO:

Descriptivo

—~ 8.3 METODOS DE ESTUDIO:

Se identificaran a los pacientes < 80 anos con antecedente o diagndstico de
enfermedad arterial periférica, es decir con indice de tobillo brazo < 0.9, en por lo
menos uno de los miembros pélvicos o antecedente de revascularizacion de algun
miembro pélvico que se encuentren hospitalizados en el Hospital Central Del Estado
de Chihuahua, “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera” o que acudan a la consulta

externa de angiologia y cirugia vascular.

El periodo de evaluacion sera de diciembre del 2023 a diciembre del 2024 hasta
completar el tamafio minimo de muestra. Dichos pacientes seran informados sobre el
protocolo de estudio y posterior a la firma de consentimiento informado se les realizara

la toma del indice tobillo brazo bilateral utilizando un esfingomandmetro estandar y
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Doppler lineal. La cifra de presion arterial sistélica mayor de los miembros superiores
registrada durante la toma de indice de tobillo brazo sera utilizada para la evaluacion

de la escala de DACS- LEAD.

Se les aplicara un cuestionario (Anexo 1) que incluye los parametros de dicha
escala y se les realiza un ultrasonido duplex carotideo bilateral registrando las
velocidades pico sistolicas de las carétidas comunes e internas en base a las cuales
se estimara el grado de estenosis carotidea. Se realizaran los analisis estadisticos

necesarios para comprobar o descartar las hipotesis.

— 8.4 POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes < 80 afos con antecedente o diagndstico de enfermedad arterial
periférica, es decir con indice de tobillo brazo < 0.9 en por lo menos uno de los
miembros pélvicos o antecedente de revascularizacién de algin miembro pélvico que
se encuentren hospitalizados en el hospital central del estado “Dr. Jesus Enrique
Grajeda Herrera” o que acudan a la consulta externa de angiologia y cirugia vascular
del mismo hospital durante periodo de diciembre del 2023 a diciembre del 2024 que

cumplan los criterios de inclusion y no tengan criterios de exclusion.

— 8.5 LUGAR DE ESTUDIO:
Hospital Central del Estado de Chihuahua, “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera”,
calle Antonio Rosales numero 33000, Colonia Obrera, 31350 Chihuahua, Chihuahua

México.
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8.6 CRITERIOS DE SELECCION:

= 8.6.1 Criterios de inclusion

Pacientes < 80 anos con antecedente o diagnostico de enfermedad arterial
periférica que se encuentren ingresados en el hospital central del estado de
Chihuahua, “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera” o que acudan a la consulta
externa de angiologia de dicho hospital y que acepten participar en el protocolo
de estudio firmando el consentimiento informado.

Se definen como pacientes con antecedente o diagndstico de enfermedad
arterial periférica a aquellos con un indice de tobillo brazo < 0.9 en por lo menos

una de las extremidades inferiores

= 8.6.2 Criterios de exclusion
e Pacientes > de 80 afios.
e Antecedente de revascularizacion con indice tobillo brazo > 0.9 bilateral.
e |TB =1.2, es decir, no compresible.
e Antecedente de diagndstico de vasculitis.
e Antecedente de Ictus o ataque isquémico transitorio.
e Diagndstico previo de estenosis carotidea.
e Antecedente de radiacion cervical.
e Pacientes que no cumplan criterios de inclusién.
e Pacientes que no acepten participar en el protocolo de estudio o decidan

no firmar el consentimiento informado.
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= 8.6.3 Criterios de eliminacion

e Pacientes que no completen el cuestionario.

e Pacientes a los que no se les realice el ultrasonido Doppler carotideo
de manera bilateral.

e Pacientes que deseen retirar su consentimiento en cualquier momento

y dejar de participar en el estudio.

— 8.7 TAMANO DE LA MUESTRA:

Para el calculo del tamafio minimo de muestra se utilizé el programa estadistico
EPI INFO. Utilizando la formula para proporcion con un nivel de confianza del 95%.
Teniendo en cuenta que la poblacién con enfermedad arterial periférica atendida en
el hospital central del estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera” es de 17000 y se
espera una proporcion de estenosis carotidea mayor del 50% de 2.5%, el tamafio

minimo de muestra es de 32 pacientes.

= 8.7.1 Seleccién de la muestra

Se incluiran por técnica consecutiva las primeras 32 personas que cumplan los
criterios de inclusion y que no tengan criterios de exclusion o eliminacion, hasta

completar el tamafio minimo de muestra.
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9. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

— 9.1 VARIABLES DEPENDIENTES:

Tabla 3: Variables dependientes

Tipo de Escala de
Variable Definicion Indicador
variable medicion
Grado de | Estimacion del Cualitativa Ordinal Sin estenosis o

estenosis diametro luminal
residual minimo
entre el diametro
distal de la arteria
carotida interna libre

de enfermedad

estenosis leve = (<50%)
Velocidad pico sistélica
(<125 cm/seq)

Moderada = (50-69%)
Velocidad pico sistélica
(= 125<230 cm/segq)

Severa = (270%)
Velocidad pico sistélica
(= 230 cm/seq)

Oclusion = (100%)
Sin flujo
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- 9.2 VARIABLES INDEPENDIENTES:

Tabla 4: Variables independientes

Tipo de Escala de
Variable Definicion Indicador
Variable medicion
Edad Periodo de tiempo
transcurrido desde el
hacimiento del pamente Cuantitativa | Discreta Numero de afios
hasta la actualidad en
afos.
Sexo Caracteristicas
bioldgicas y fisiologicas | Cyalitativa | Nominal 0 = Muijer
que defllnen al hombre y Dicotémica | 1 = Hombre
a la mujer
Tabaquismo Consumo mayor o igual 0=N
= No
a 100 cigarrillos durante o Nominal
. Cualitativa _ . 1=3Si
la vida. Dicotomica
Hiper- Colesterol  sanguineo
colesterolemia | total igual o mayor a 200 o 0=No
Cuantitativa | De razon
mg/dl 1=Si
indice _ - 0=<5
o Relacion CT/HDL 2 5 Cuantitativa | De razon
aterogénico 1=2
Dislipidemia Colesterol total = 200
mg/dL, CT/HDL = 5 o . 0=No
o Nominal
antecedente de uso de | Cualitativa _ . 1=3Si
Dicotomica
hipolipemiante
Antecedente de | Enfermedad
enfermedad representada por infarto .
. . . o Nominal 0=No
coronaria del miocardio, angina o | Cualitativa L .
Dicotomica | 1 =Si

falla cardiaca.
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Presion Arterial | Tension ejercida por la
Sistdlica sangre sobre las
0 =<140 mmHg
paredes de los vasos
o 1=140-159
sanguineos durante la | Cuantitativa | De razon
_ _ mmHg
contraccion  ventricular
2 =2160 mmHg
medida en mmHg
Hipertensién Tension ejercida por la
arterial sangre sobre las
0 = <140 mmHg
sistémica paredes de los vasos
. 1=2140 mmHg
sanguineos durante la o Nominal
Cualitativa o uso de
contraccion ventricular 2 Dicotémica o .
antihipertensivos
140 mmHg o uso de
antihipertensivos
indice tobillo Cociente obtenido
brazo dividiendo la presion
arterial sistolica obtenida 0=>0.8-<0.9
de arteria tibial posterior 3=>04-<0.8
. | Cuantitativa | De razoén
o pedia entre la presion 5=<04
arterial sistolica braquial
obtenida
Escala DACS- Deteccion asintomatica
LEAD de estenosis carotidea
en pacientes con Puntuacion
enfermedad arterial de | Cuantitativa | Discreta DACS-LEAD
miembros inferiores. 0-21
Puntuacion de 0-22

CT: Colesterol total; HDL.: Lipoproteina de alta densidad.
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- 9.3 TERCERAS VARIABLES:

Tabla 5: Terceras variables

. - Tipo de Escala de _
Variable Definicién _ L Indicador
variable medicion
Toma de Toma de estatinas, fibratos o
Hipolipemiantes | inhibidores de la absorcion de o Nominal 0=No
Cualitativa _ .
colesterol o secuestradores de Dicotémica 1=Si
acidos biliares.
Toma de o o _
) Toma de acido acetil salicilico, o Nominal 0=No
antiagregantes _ o Cualitativa o ]
) clopidogrel o dipiridamol. Dicotémica 1=Si
plaquetarios
Toma de Toma de ARA I, IECA,
Antihipertensivos | inhibidores de la renina o .
_ o Nominal 0=No
canales de calcio, Cualitativa . ]
Dicotdmica 1=Si

bloqueadores adrenérgicos,

diuréticos y vasodilatadores.

10. ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos recolectados por medio del cuestionario (anexo 1) y los resultados del

ultrasonido Doppler se organizaran en una base de datos en Excel. Se utilizara el

software SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) para realizar el analisis

estadistico utilizando medidas de frecuencias absolutas y relativas, asi como medidas

de resumen y dispersion para las variables cuantitativas. Para el calculo de la

efectividad de la escale de DACS-LEAD se calculara la sensibilidad, especificidad,

valor predictivo negativo y valor predictivo.
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11.RECURSOS:

- 11.1 HUMANOS:

e Meédicos adscritos y médicos residentes del servicio de angiologia y cirugia
vascular del Hospital central del estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera”

e Pacientes < 80 anos con antecedente o diagnéstico de enfermedad arterial
periférica, es decir con indice de tobillo brazo < 0.9 en por lo menos uno de los
miembros pélvicos o antecedente de revascularizacion de algun miembro pélvico,
que se encuentren hospitalizados en el hospital central del estado “Dr. Jesus
Enrique Grajeda Herrera” o que acudan a la consulta externa de angiologia y
cirugia vascular del mismo hospital durante periodo de diciembre del 2023 a
diciembre del 2024 y que cumplan con los criterios de inclusion, no cuenten con
criterios de exclusion y firmen el consentimiento informado.

o Personal de laboratorio del Hospital central del estado “Dr. Jesus Enrique

Grajeda Herrera”.

~ 11.2 FisSICOS:

e Infraestructura del Hospital central del estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera”.

e Equipo de computo con acceso a la base de datos del expediente clinico
electronico del Hospital Central del Estado estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda
Herrera”.

e Ultrasonido con transductor lineal de alta frecuencia (8-12 MHz) y que cuente con
modo B (blanco y negro), Doppler color y Doppler espectral.

e Esfingomanometro y aparato de Doppler lineal.
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e Torundas con alcohol, jeringa de 5 o 10 ml, tubos de laboratorio para toma de
muestra sanguinea con tapa de color rojo, amarillo 0 naranja y equipo para

procesar perfil de lipidos.

— 11.3 FINANCIEROS:

Se utilizara al personal de salud ya integrado al Hospital central del estado “Dr.
Jesus Enrique Grajeda Herrera”, asi como a los pacientes que ya reciben atencidén en
dicha unidad. Se solicitaran y realizaran las mismas pruebas diagnosticas que se
realizarian a los pacientes, aunque no participaran en el protocolo de investigacion
con excepcidn del ultrasonido Doppler carotideo bilateral que sera realizado por parte
del servicio de angiologia con ultrasonido que ya cuenta la institucion por lo que este
no representa un gasto extra para la misma. No se cuenta con financiamiento de

terceros.
Los recursos fisicos que representan un cargo extra son los siguientes:

Tabla 6: Recursos fisicos que representan un cargo extra

Material Precio Aproximado
Hojas de papel tamafio carta $189.00

Boligrafo de tinta negra o azul $50.00

Cartucho de impresora $250.00

Empastado $200.00

Perfil de lipidos $12,000.00

Total $12,689
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12.CONSIDERACIONES ETICAS:

Este protocolo cumple con la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud
en seres humanos, la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente
clinicoy la Ley general de salud en materia de investigacion para la salud haciendo
hincapié en los articulos 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26 y 27 que
incluyen los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos y los articulos 113,
114, 115, 116, 117, 118, 119 y 120 que rigen la ejecucion de las investigaciones en

instituciones de atencién a la salud.

En base al articulo 17 apartado Il, esta investigacion se clasifica como investigacion
con riesgo minimo, por ser un estudio prospectivo, que emplea procedimientos
comunes en examenes fisicos de diagndstico, especificamente la toma de presion
arterial sistdlica, indice tobillo brazo, extraccion de sangre por puncién venosa dentro
de los parametros establecidos en este mismo articulo y la realizacién de ultrasonido
Doppler bilateral de troncos supra adrticos sin involucrar procedimientos con
probabilidades significativas de afectar al sujeto como se determina en el apartado Il

del mismo articulo.

Por lo anterior se contara con el dictamen favorable de las comisiones de
investigacion y ética como se especifica en el articulo 14, apartada VII y se contara
con consentimiento informado, siendo este el acuerdo mediante el cual el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la

investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
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riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion
alguna. Dicha autorizacion sera otorgada posterior a recibir una explicacion clara y
completa como se dicta en el articulo 14 apartado V y en el articulo 20, 21, 24, 25y
26. Ademas, se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion como se

menciona en el articulo 16.

Por ultimo, este protocolo cumple los criterios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos estipulados en la declaracién de Helsinki de la asociacion

médica mundial.

— 12.1 ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:
No se utilizaran microorganismos patdégenos o material bioldégico que pueda

contenerlos.

13.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Tabla 7: Cronograma de actividades.

Mar Nov | Ene | Mar | Abr
ACTIVIDAD 23 23 25 25 25

Inicio de anteproyecto X
Primera revision

Correccion final

Entrega al comité de investigacién local
Inicio real del estudio

Recoleccidn de datos

Captura de datos X
Analisis de datos X
Resultados preliminares X
Conclusiones y recomendaciones X
Informe final X
Presentacién en eventos académicos X

X| X[ X[ X| X
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14. RESULTADOS:

Se evaluaron un total de 32 pacientes con enfermedad arterial periférica, es decir,
pacientes con un ITB (indice tobillo brazo) igual o menor de 0.9 en cualquiera de los
dos miembros pélvicos. Se obtuvo la medicion de 32 miembros pélvicos derechos y
27 miembros pélvicos izquierdos. Los 5 pacientes en los que no se tomo el ITB del
miembro pélvico izquierdo fue debido a un antecedente de amputacion mayor,
antecedente de revascularizacion o valores de ITB iguales o mayores a 1.2 (ITB no

compresible).

Las caracteristicas generales de la poblacidn estudiada se presentan en la tabla 8.
Las variables continuas se describen por medio de medias y desviaciones estandar,
mientras que las variables categoricas se describen por medio de valores absolutos
y porcentajes. La edad media observada en esta poblacion fue de 67.8+10.2 mientras
que la media del ITB menor entre las dos extremidades inferiores fue de 0.53+0.17.
Tabla 8: Caracteristicas generales de pacientes con enfermedad arterial

periférica en el Hospital Central del Estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera”
(variables continuas)

_ Todos los Pacientes con Pacientes con
Variable . estenosis <50% estenosis 2 50%
pacolies (Leve o sin estenosis) | (Moderada o Severa)
Edad 67.8410.2 67.8+10.5 68.319.18
PAS 135129 137+£28.3 120£33.7
CT 146151 150+49.4 117+60.6
CT/HDL 6.43+11.9 6.81+12.7 3.77+2.53
HDL 34.6+12.8 34.5+12.5 35.5+17.1
ITB MPD 0.65+0.21 0.63+0.21 0.7910.16
ITB MPI 0.66+0.24 0.69+0.24 0.511£0.15
ITB Menor 0.53+0.17 0.54+0.17 0.51+0.15
VPS Mayor 100+£54.1 83.9+18.5 216+83.1

Los valores se presentan como media con desviaciones estandar. PAS: Presion arterial sistolica; CT: Colesterol total;

CT/HDL: indice aterogénico; HDL: Lipoproteinas de alta densidad; ITB MPD: indice tobillo brazo de miembro pélvico derecho;

ITB MPI: indice tobillo brazo de miembro pélvico izquierdo; ITB Menor: indice tobillo brazo menor entre las dos extremidades

del paciente. VPS Mayor: Velocidad pico sistdlica mas alta entre ambas carétidas internas del paciente.
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De los 32 pacientes incluidos (tabla 9), 62.5% fueron hombres, el 65.6% tuvieron el
antecedente de tabaquismo (consumo mayor o igual a 100 cigarros durante la vida),
12.5% antecedente de enfermedad coronaria (infarto agudo al miocardio, angina de
pecho, falla cardiaca o antecedente de revascularizacion coronaria), 71.9 % tuvieron
el antecedente de hipertension arterial sistémica (medicidn de presion arterial sistolica
= a 140 mmHg o pacientes con uso de antihipertensivos). Las alteraciones lipidicas
se registraron con el diagndstico de dislipidemia (Colesterol total = 200 mg/dL,
CT/HDL = 5 o uso de hipolipemiantes), hipercolesterolemia (Colesterol total = 200
mg/dL) o indice aterogénico alto (CT/HDL = 5). El 53.1% de los pacientes presento
dislipidemia, el 15.6% hipercolesterolemia y el 34.4% un indice aterogénico elevado.
El 59.9% de la poblacion tuvo el antecedente de uso de antihipertensivos, 21.9% de

hipolipemiantes y 37.5% de antiagregantes plaquetarios.

Se evaluaron 64 arterias carétidas internas (tabla 10), dentro de las cuales se
identificaron 4 estenosis moderadas (50-69%) y una severa (= 70%). En un paciente
se identificé una estenosis moderada en la arteria carétida interna derecha y una
estenosis severa en la arteria carotida izquierda, por lo que al tomar en cuenta la
mayor estenosis por paciente se incluyeron solo 4 estenosis = 50% (1 270% y tres
entre 50-69%). El 87.5% de los pacientes estudiados no tuvieron una estenosis o
tuvieron una estenosis leve, es decir menor de 50%, 9.4% tuvieron una estenosis
moderada y 3.1% severa. El 12.5% tuvieron una estenosis = 50% (moderada o

severa).
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Tabla 9: Caracteristicas generales de pacientes con enfermedad arterial
periférica en el Hospital Central del Estado “Dr. Jesus Enrique Grajeda Herrera”.
(variables categoricas)

Todos los Pacient.es con Pacientes.
Variables pacientes estt:zn05|s <50_% con estenosis Valor
0,
n=32 o sin eften03|s 2 50% De P
n=28 n=4
Sexo
Hombre 20 (62.5) 18 (64.3) 2 (50) 0.62
Mujer 12 (37.5) 10 (35.7) 2 (50) )
Tabaquismo
No 11 (34.4) 11 (39.3) 1 (25) 1
Si 21 (65.6) 17 (60.7) 3 (75)
Enfermedad coronaria
No 28 (87.5) 26 (92.9) 2* (50) 0.07
Si 4 (12.5) 2(7.1) 2 (50) '
Hipertension arterial sistémica
No 9(28.1) 9(32.1) 0 (0) 03
Si 23 (71.9) 19 (67.9) 4 (100) '
Dislipidemia
No 15 (46.9) 14 (50) 1 (25) 06
Si 17 (53.1) 14 (50) 3 (75) '
Hipercolesterolemia
No 27 (84.4) 23 (82.1) 4 (100) 1
Si 5 (15.6) 5(17.9) 0 (0)
CT/HDL
No 21 (65.6) 18 (64.3) 3 (75) 1
Si 11 (34.4) 10 (35.7) 1 (25)
Uso de antihipertensivos
No 13 (40.6) 12 (42.9) 1 (25) 0.62
Si 19 (59.4) 16 (57.1) 3 (75) '
Uso de hipolipemiantes
No 25 (78.1) 23 (82.1) 2 (50) 0.2
Si 7 (21.9) 5(17.9) 2 (50) '
Uso de antiagregantes
No 20 (62.5) 17 (60.7) 3 (75) 1
Si 12 (37.5) 11 (39.3) 1 (25)
DACS-LEAD = 16
No 24 (75) 22 (91.7) 2 (8.3) 0.25
Si 8 (25) 6 (75) 2 (25) ’

Los valores entre paréntesis representan porcentajes; n: Numero de pacientes; Tabaquismo: Consumo mayor o igual a 100 cigarros durante la
vida; Enfermedad coronaria: Antecedente de infarto agudo al miocardio, angina de pecho, falla cardiaca o revascularizaciéon coronaria;
Hipertension arterial sistémica: Medicion de presion arterial sistélica 2 a 140 mmHg o pacientes con antecedente de uso de antihipertensivos;
Dislipidemia: Colesterol total = 200 mg/dL, CT/HDL = 5 o antecedente de uso de hipolipemiante; CT/HDL: indice aterogénico, cociente entre
colesterol total y lipoproteinas de alta densidad = 5; * Representa a 1 paciente (25%) con estenosis moderada, es decir entre 50-59% y a 1 paciente

(25%) con estenosis severa, es decir mayor a 70%.
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Tabla 10: Registro de estenosis carotideas asintomaticas encontradas en
pacientes con enfermedad arterial periférica del Hospital Central del Estado “Dr.
Jesus Enrique Grajeda Herrera”.

Estenosis
<50% (Estenosis 50-69% S 2 50%
. . 270%
leve o sin (Estenosis (Severa) (Moderada
estenosis) Moderada) o severa)
Estenosis de carotida interna derecha (n=32)
29 (90.6) | 3094 | 0 | 3(94
Estenosis de carétida interna izquierda (n=32)
30 (93.8) | 131 | 131 | 2(63)
Estenosis de carétidas internas (n=64)
59 (92.2) | 4(63) | 1(16) | 5(7.8)
Mayor estenosis carotidea por paciente (n=32)
28 (87.5) | 3(94) | 1(31) | 4(125)

Los valores entre paréntesis representan porcentajes; n: Numero total.

Se realizo la prueba de Fisher exacta (tabla 9) para evaluar la relacién entre los
predictores comunes de aterosclerosis y su relacién con la presencia de estenosis
carotidea moderada o severa (= 50%). Se evalu6é de manera independiente el sexo
masculino, el antecedente de tabaquismo, el antecedente de enfermedad coronaria,
la hipertension arterial sistémica, la dislipidemia, la hipercolesterolemia, el indice
aterogénico (CT/HDL) y el uso de antihipertensivos, hipolipemiantes y antiagregantes.
Con todos los factores previos se obtuvo un valor de P > 0.05, por lo que la presencia
de los factores predictores previos, no se asocian de manera estadisticamente
significativa con un aumento o una disminucién en la prevalencia de estenosis

carotidea = 50% en los pacientes con enfermedad arterial periférica.
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Ademas, Se utilizo una puntuacién de DACS-LEAD = 16 como punto de corte para
valorar su asociacion con estenosis carotidea, obteniendo un valor de P=0.25, es

decir no significativo.

Calculando la razén de probabilidades (tabla 11) se observa que, en los pacientes
de enfermedad arterial periférica, el antecedente de enfermedad coronaria aumenta
el riesgo de presentar estenosis = 50% igual a 13 (1.14, 148) veces con un intervalo

de confianza del 95%, por lo que es estadisticamente significativo.

Tabla 11: Predictores de enfermedad aterosclerética estudiados y su asociacion
con estenosis asintomaticas de las arterias carétidas internas en pacientes con
enfermedad arterial periférica del Hospital Central del Estado “Dr. Jesus
Enrique Grajeda Herrera”.

Pacientes con | Pacientes con

estenosis estenosis 2
Factor de riesgo <50% 50% OR (IC 95%)

(Leve o sin (Moderada o

estenosis) severa)
Sexo masculino 18 2 0.556(0.068, 4.568)
Sexo femenino 10 2 1.8 (0.219, 14.8)
Tabaquismo 17 3 1.94 (0.178, 21.1)
Enfermedad coronaria 2 2 13 (1.14, 148)
HAS 19 4 4.38 (0.213, 90.1)
Dislipidemia 14 3 3(0.277, 32.46)
Hipercolesterolemia 5 0 0.475 (0.022, 10.18)
CT/HDL 10 1 0.6 (0.055, 6.56)
Uso de antihipertensivos 16 3 2.25(0.207, 24.4)
Uso de hipolipemiantes 5 2 4.60 (0.517, 40.9)
Uso de antiagregantes 11 1 0.52 (0.047, 5.60)

Tabaquismo: Consumo mayor o igual a 100 cigarros durante la vida; Enfermedad coronaria: Antecedente de infarto agudo
al miocardio, angina de pecho, falla cardiaca o revascularizacién coronaria; HAS: Medicion de presion arterial sistdlica = a 140
mmHg o pacientes con antecedente de uso de antihipertensivos; Dislipidemia: Colesterol total = 200 mg/dL, CT/HDL = 5 o
antecedente de uso de hipolipemiantes; CT/HDL: indice aterogénico, cociente entre colesterol total y lipoproteinas de alta

densidad = 5 OR: Odds radio con intervalo de confianza al 95%.

44



Posteriormente se evalué la asociacion entre 3 factores predictores de
aterosclerosis (antecedente de enfermedad coronaria, la hipertension arterial
sistémica y el tabaquismo) (tabla 12) con la presencia de estenosis carotidea = 50%
al presentarse de manera conjunta. La presencia de 0 a 2 factores no se asocia de
manera estadisticamente significativa con un aumento ni una disminucion en el riesgo
de presentar estenosis carotidea = 50%. Sin embargo, tener los tres factores de
manera conjunta se asocia con un aumento de 27 (1.65, 443) veces de riesgo de
presentar estenosis carotidea = 50% en pacientes con enfermedad arterial periférica
igual, asociacién que se interpreta estadisticamente significativa por contar con un
valor de P= 0.04. En nuestra poblacién 3 pacientes presentaron los 3 factores de
riesgo de manera conjunta, es decir el 9.4%. En 2 de los pacientes anteriores (66.7%)
se detecto una estenosis carotidea = 50%, 1 (33.3%) moderada (del 50-69%) y 1
(33.3%) severa (= 70%).

Tabla 12: Cuantificacion de factores predictores de aterosclerosis y su
asociacién con estenosis asintomaticas de arterias carotidas internas en

pacientes con enfermedad arterial periférica del Hospital Central del Estado “Dr.
Jesus Enrique Grajeda Herrera”.

. Pacientes con Pacientes con o

Numero Todos los | estenosis <50% | estenosis 250% OR (I 9.5 %) para

de . . estenosis 250% Valor

pacientes (Leve o sin (Moderada o .
factores . (Moderada o P
de riesao n=32 estenosis) severa) )
g n= 28 n=4

0 4 (12.5) 4 (100) 0 (0) 0.605(0.028,13.3) 1

1 12 (37.5) 11 (91.7) 1(8.3) 0.515 (0.047, 5.6) 1

2 13 (40.6) 12 (92.3) 1(7.7) 0.444 (0.041, 4.82) 0.63

3 3(9.4) 1(33.3) 2* (66.7) 27 (1.65, 443) 0.04

Factores de riesgo estudiados: Tabaquismo: Consumo mayor o igual a 100 cigarros durante la vida; Enfermedad coronaria:
Antecedente de infarto agudo al miocardio, angina de pecho, falla cardiaca o revascularizacién coronaria; HAS: Hipertension
arterial sistémica, medicién de presion arterial sistdlica =2 a 140 mmHg o pacientes con antecedente de uso de antihipertensivos;
OR: Odds radio con intervalo de confianza al 95%; *: Representa a 1 paciente (33.3%) con estenosis moderada, es decir entre
50-59% y a 1 paciente (33.3%) con estenosis severa, es decir mayor a 70%; +: Valor de P para estenosis 250% (Moderada o

severa).
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Se evalué el desempeio de una puntuacién DACS-LEAD = 16, el antecedente de
enfermedad coronaria y la presencia de 3 factores de riesgo (antecedente de
enfermedad coronaria, la hipertension arterial sistémica y el tabaquismo) (tabla 13)
para la deteccion de estenosis carotidea = 50%. Con una puntuacion DACS- LEAD =
16 se obtiene una sensibilidad del 50%, una especificidad del 78.6%, una eficacia del
75%, un valor predictivo positivo del 25% y un valor predictivo negativo del 91.7%. En
cambio, si se utiliza la presencia de los 3 factores de riesgo se obtiene una
sensibilidad del 50%, con una especificidad del 96.4%, una eficacia del 90.6%, un
valor predictivo positivo de 66.7% y un valor predictivo negativo de 93.1%.

Tabla 13: Desempefio de la utilizacién de factores predictivos para la deteccion
de estenosis de arterias carétidas internas asintométicas en pacientes con

enfermedad arterial periférica del Hospital Central del Estado “Dr. Jesus
Enrique Grajeda Herrera”.

Predictores Sensibilidad | Especificidad | Eficacia VPP VPN

3 factores de riesgo 50% 96.4% 90.6% 66.7% | 93.1%
Enfermedad coronaria 50% 92.9% 87.5% 50% 92.9%
DACS-LEAD 2 16 50% 78.6% 75% 25% 91.7%

3 factores de riesgo: Tabaquismo + enfermedad coronaria + HAS; Tabaquismo: Consumo mayor o igual a 100 cigarros durante
la vida; Enfermedad coronaria: Antecedente de infarto agudo al miocardio, angina de pecho, falla cardiaca o revascularizacién
coronaria; HAS: Hipertension arterial sistémica, medicion de presion arterial sistélica = a 140 mmHg o pacientes con antecedente
de uso de antihipertensivos; DACS-LEAD: Escala de puntuaciéon para detecciéon asintomatica de estenosis carotidea en

pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores; VPP: Valor predictivo positivo; VPN: Valor predictivo negativo.

15.DISCUSION:

Sabemos que dirigir un programa de tamizaje a la poblacién general no es costo
efectivo por la baja prevalencia de estenosis carotidea en la misma. Si comparamos
la prevalencia observada de estenosis = 50% en nuestra poblacion de pacientes con

enfermedad arterial periférica (12.5%) con la prevalencia en la poblacién general (2%)
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(7) podemos observar un aumento en la prevalencia estadisticamente significativo
con un valor de P=0.005. Sin embargo, este aumento no se observa al comparar
nuestra prevalencia de estenosis 270% (3.1%) con la prevalencia de la poblacion
general de (0.5%) en donde se obtiene un valor de P= 0.12 que se interpreta como

estadisticamente no significativo.

Por otro lado, comparamos nuestras prevalencias con las reportadas en el estudio
de Poorthuis (7) que al igual que nuestro estudio, se realiz6 en pacientes con
diagndstico de enfermedad arterial periférica. En dicho estudio se reporté una
prevalencia de estenosis = 50% de 5.7% y una prevalencia de estenosis 270% de 2.5.
Al comprar los resultados de Poorthuis con los nuestros obtenemos un valor de
P=0.15 para estenosis = 50% y un valor de P=1 para estenosis =270%, por lo que se
interpreta como que no hay diferencias estadisticamente significativas entre ambas

poblaciones.

Al evaluar la asociacion de una puntuacion DACS- LEAD = 16 con un aumento en
el riesgo de presentar una estenosis carotidea en nuestra poblacién obtuvimos un
valor de P=0.25 por lo que no es estadisticamente significativo. Valoramos su eficacia
como prueba y obtuvimos una sensibilidad del 50%, una especificidad del 78.6%, una
eficacia del 75%, un valor predictivo positivo del 25% y un valor predictivo negativo

del 91.7%.

Una desventaja de la escala de DACS-LEAD es que utiliza la presién arterial
sistélica y el valor del colesterol total sin tomar en cuenta la influencia que podria tener
en estos valores la toma de antihipertensivos e hipolipemiantes. Ademas, la medicién
de la presion arterial sistémica en una unica ocasion podria no representar la presion

arterial usual del paciente. Otra limitante para mencionar es que la escala de DACS-
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LEAD excluye a pacientes con clinica caracteristica de enfermedad arterial periférica
y un indice de tobillo brazo no compresible, por lo que se podria considerar realizar
otro estudio en el que se tome en cuenta como criterio de enfermedad arterial
periférica la presencia clinica (Rutherford 4: Dolor isquémico en reposo, Rutherford 5:
Perdida menor de tejido y Rutherford 6: Perdida mayor de tejido) en lugar del valor
absoluto del ITB y de dicha manera se pudiera incluir a los pacientes con enfermedad

arterial periférica y valores de ITB no compresibles.

La sociedad americana de neuroimagen (6), refiere que para que un programa de
deteccidn asintomatica de estenosis carotidea sea costo efectivo debe ser dirigido a

una poblacién con prevalencia de estenosis mayor a 20%.

Dirigir un programa de tamizaje a nuestra poblacién de pacientes con enfermedad
arterial periférica no seria costo-efectivo ya que nuestra prevalencia de estenosis
carotidea = 70% fue de 3.1%. Sin embargo, podemos dirigir de manera costo efectiva
el programa de tamizaje a un subgrupo de nuestra poblacién con prevalencia = al 20%
si se realiza a pacientes con enfermedad arterial periférica y antecedente de
enfermedad coronaria (prevalencia del 25%) o a pacientes con enfermedad arterial
periférica y presencia de tres factores de riesgo (enfermedad coronaria, hipertension

arterial sistémica y tabaquismo) (prevalencia el 33.3%).

Ademas, observamos que la mejor eficacia para la deteccion de estenosis = 50%
se obtiene si utilizamos como criterio la presencia de los 3 factores de riesgo, con lo
cual se obtuvo una sensibilidad del 50%, con una especificidad del 96.4%, una

eficacia del 90.6%, un valor predictivo positivo de 66.7% y un valor predictivo negativo
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de 93.1%. Cabe resaltar que la presencia de los tres factores de riesgo en nuestros
pacientes con enfermedad arterial periférica se asocié con un aumento de 27 (1.65,
443) de presentar estenosis carotidea = 50% con un intervalo de confianza del 95%
y un valor de P=0.04, por lo que es estadisticamente significativo. Otro beneficio es
gue de esta manera se toma en cuenta como criterio de hipertension arterial sistémica
el antecedente de uso antihipertensivos o una medicion de presion arterial sistélica =
140 mmHg siendo asi que se pudiera disminuir el sesgo encontrado con la escala de

DACS-LEAD.

El beneficio de la deteccion de pacientes con estenosis carotideas entre el 50-69%
esta basado en brindar la vigilancia y el tratamiento médico adecuado. Sabemos que
los pacientes de enfermedad arterial periférica reciben un tratamiento médico similar
a los pacientes con estenosis carotideas moderadas, sin embargo, es necesario la
vigilancia estrecha de estos pacientes con ultrasonidos secuenciales para observar la
evolucion y la respuesta al tratamiento médico, asi como para detectar las estenosis
que evolucionan a severas (= 70%) y que podrian beneficiarse de un tratamiento

quirurgico con el objetivo de prevenir un evento cerebral isquémico.

Como ventaja de este estudio podemos mencionar que al ser un estudio
prospectivo se realiz6 sin datos faltantes. Como desventaja podemos mencionar que
se obtuvo una prevalencia en nuestra poblacidon de estenosis carotidea = 70% baja,
3.1% Sin embargo pudimos detectar un subgrupo (pacientes con 3 factores de riesgo)
que pudieran beneficiarse tanto de un programa de tamizaje como de otro protocolo

de estudio.
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16.CONCLUSIONES:

e Dirigir un programa de tamizaje de estenosis carotidea =2al 50y = al 70% en la
poblacién general no tiene beneficio por su baja incidencia.

e En pacientes con enfermedad arterial periférica aumenta la prevalencia de
estenosis carotidea, sin embargo, no lo suficiente para obtener un beneficio
con los programas de tamizaje.

e La prevalencia de estenosis carotidea en nuestra poblacion de pacientes con
enfermedad arterial periférica es similar a la observada en otras poblaciones
de pacientes con enfermedad arterial periférica.

e La manera mas eficaz de dirigir el programa de tamizaje en nuestros pacientes
con enfermedad arterial periférica se obtiene al seleccionar a los pacientes con
antecedente de en enfermedad coronaria, hipertension arterial sistémica y
tabaquismo

e Si dirigimos el tamizaje a los pacientes con el antecedente de los tres factores
de riesgo previos obtenemos una sensibilidad del 50%, una especificidad del
96.4%, una eficacia del 90.6%, un valor predictivo positivo de 66.7% y un valor

predictivo negativo de 93.1%.

17.RECOMENDACIONES:
e Realizar otro protocolo en pacientes que tengan enfermedad arterial
periférica y antecedente de enfermedad coronaria, hipertension arterial
sistémica y tabaquismo, con el objetivo de identificar otros factores de

riesgo que pudieran aumentar la sensibilidad del tamizaje.
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Realizar otro protocolo de estudio donde se incluyan a los pacientes con
enfermedad arterial periférica clinica e indices tobillo brazo no
compresibles.

Iniciar el programa de tamizaje en nuestro centro solo con los pacientes
que tienen enfermedad arterial periférica y el antecedente de enfermedad
coronaria, hipertension arterial sistémica y tabaquismo.

Iniciar un programa para el seguimiento estrecho de los pacientes con
estenosis carotidea moderada (50-69%), en el cual se garantice brindar el
tratamiento médico adecuado, asi como la evaluacion continua por medio
de ultrasonidos carotideos para la deteccion de las estenosis carotideas
que progresen a rangos quirurgicos. Lo anterior con el objetivo de disminuir

la incidencia de eventos cerebrales isquémicos.
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19.ANEXOS:

Anexo 1

Deteccion de estenosis carotidea asintomatica en
pacientes con enfermedad arterial periférica:
validacion externa de DACS-LEAD.

rCIENCIAS BIOMEDICAS

Registro de variables

NUmero de Paciente: Fecha:

Nombre: Edad:

e Sexo:
a) Hombre b) Mujer
o Tabaquismo (Consumo mayor o igual a 100 cigarrillos durante la vida):
a) No b) Si
e Antecedente de enfermedad coronaria (IAM, angina de pecho y/o falla cardiaca):
a) No b) Si
¢ Hipolipemiantes (Atorvastatina, Ezetimibe, Colestiramina, Bezafibrato u otro)
a) No b) Si
¢ Antiagregantes plaquetarios (ASA, Clopidogrel, Dipiridamol, Ticagrelor, Prasugrel u otro)
a) No b) Si

¢ Antihipertensivos (Losartan, Captopril, Nifedipino, amlodipino, diuréticos u otro):

a) No b) Si
PAS: mmHg ITB MPD: ITB MPI:
CT: mg/dl LDL: mg/dl TGL: mg/dl HDL: mg/dl|

IAM: Infarto agudo al miocardio CT: Colesterol Total; LDL: Lipoproteina de baja densidad; TGL: Triglicéridos; HDL: Lipoproteina de alta

densidad; PAS: Presion arterial sistélica ITB: indice tobillo brazo

: ’CH’SAL “2022, Aio del Centenario de la llegada de la Comunidad Menonita a Chihuahua”
SECRETARIA Calle Rosales No. 3302, Col. Obrera, Chihuahua, Chih.
CHIHUAHUA DE SALUD ,’J'LSSTATLL:’T:: CHIHUAHUENSE Teléfono (614) 1-61-04-31. (614 1800 1800) Ext. 16500

Juntos 5 podemos




Escala DACS- LEAD

Predictor | Puntuacién
Edad (afios)

<50 0

50-59 5

260 7
Sexo masculino 1
Tabaquismo 3
Hipercolesterolemia 1
Antecedente de Ictus o AIT 1
CAD 2
PAS (mmHQ)

<140 0

140-159 1

2160 2
ITB

>0.8-<0.9 0

>0.4-<0.8 3

<0.4 5
Total (0-22)

DACS-LEAD: Deteccion asintomatica de estenosis carotidea en pacientes con enfermedad arterial de miembros inferiores
Tabaguismo: Consumo mayor o igual a 100 cigarrillos durante la vida; Hipercolesterolemia: Colesterol total = 200 mg/dl; AIT: Ataque

isquémico transitorio; CAD: Enfermedad de las arterias coronarias; PAS: Presion arterial sistémica; ITB: indice tobillo brazo

Ultrasonido Doppler Carotideo:

Velocidad pico sistélica Derecha:

e VPS <125 - Sin estenosis o estenosis leve (<50%)
e VPS =2125<230 - Estenosis moderada (50-69%)
e VPS 2230 - Estenosis severa 270%

e Sin flujo - Oclusion 100%

Velocidad pico sistélica lzquierda:

e VPS <125 - Sin estenosis o estenosis leve (<50%)
e VPS =2125<230 - Estenosis moderada (50-69%)
e VPS 2230 - Estenosis severa 270%

e Sin flujo - Oclusién 100%
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Deteccion de estenosis carotidea asintomatica
en pacientes con enfermedad arterial periférica:
validacion externa de DACS-LEAD

rCIENCIAS BIOMEDICAS

Consentimiento informado

Yo,

, me

declaro libre y acepto voluntariamente ser sujeto de estudio en la investigacién de nombre
“‘Deteccion de estenosis carotidea asintomatica en pacientes con enfermedad arterial
periférica: validacion externa de DACS-LEAD”. Asi mismo confirmo que he recibido una

explicacién clara, completa y comprensible sobre los siguientes aspectos:

¢ El objetivo principal de la investigacion es validar el uso de la escala de DACS- LEAD
para estimar el riesgo de presentar estenosis carotidea moderada y severa en
pacientes con enfermedad arterial periférica de nuestra poblacion asi como calcular
su sensibilidad y determinar un punto de corte para justificar la realizacién de
ultrasonido carotideo. También busca conocer la prevalencia de estenosis carotidea
en pacientes con enfermedad arterial periférica de nuestra poblacion, asi como
identificar los factores de riesgo mas importantes para desarrollarla.

e Se merealizaralatomade presion arterial sistélica con el uso de esfingomandmetro
estandar y ultrasonido Doppler lineal en las cuatro extremidades (en caso de
antecedente de amputacién mayor se me realiza la toma solo de las extremidades
presentes).

e Se me otorgard o realizard un cuestionario sobre mi edad, sexo, habito tabaquico,
antecedente de enfermedades como hipertension arterial sistémica y enfermedades
coronarias y toma adecuada de medicamentos como hipolipemiantes, antiagregantes
plaguetarios, anticoagulantes y antihipertensivos.

e Se indicara la extraccién de sangre por puncién venosa periférica para obtener
un perfil de lipidos (sélo en caso de no contar con alguno previo en el expediente
electrénico).

e Se me realizara un ultrasonido Doppler carotideo bilateral.

e Los riesgos de los procedimientos a realizar incluyen, ruptura de la placa de ateroma
durante la medicién de la presion arterial sistémica, dolor, sangrado o hematoma del
sitio de extraccion sanguinea venosa periférica y mareo durante la realizacion del

ultrasonido de troncos supra adrticos.
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e El beneficio de la realizacion del ultrasonido de troncos supra aérticos es la deteccion
oportuna (previo a presentar un infarto cerebral) de una estenosis carotidea, con la
posibilidad de iniciar o modificar el tratamiento médico, mantener una adecuada
vigilancia y en caso de estar indicado realizar un procedimiento quirdrgico profilactico,
todo lo anterior con el objetivo de disminuir el riesgo de presentar un infarto cerebral
en el futuro.

¢ No existe un método diagnédstico alternativo para estenosis carotidea que presente
menos riesgos que el ultrasonido de troncos supra aérticos.

e Se me garantiza recibir respuesta de cualquier pregunta, asi como aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento.

e Tengo la libertad de retirar mi consentimiento y dejar de participar en el estudio en
cualquier momento, sin repercusiones en mi cuidado y tratamiento.

e Se garantiza que se mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con
mi privacidad y que no se me identificara.

¢ Se me brindara informacién actualizada obtenida durante el estudio, aunque pudiera
afectar mi voluntad para continuar en la investigacion

e En caso de dafos causados directamente por la investigacion, se me brindara
tratamiento médico y la indemnizacién que legalmente me corresponda por parte de
la institucién de atencion a la salud y en caso de gastos adicionales seran absorbidos

por el presupuesto de la investigacion.

Nombre y firma del paciente Marian Berrones Garza
(o representante legal) Residente de quinto afo de angiologia
Nombre y firma de testigo 1 Nombre y firma de testigo 2
Relacion con investigador Relacion con investigador
Direccion Direccion
2022, Afio del Cent io de la llegada de la C idad M ita a Chihuahua”
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MEDI

JUNTOS POR LA SALUD

&

Oficio No. CI/0032/2024
Asunto: Dictamen de revision de protocolo
Chihuahua, Chih. A 11 octubre 2024

Dra. Marian Berrones Garza

Por medio de la presente me permito informarle que el protocolo: Deteccién de
estenosis carotidea asintomdtica en pacientes con enfermedad arterial
periférica, validaciéon externa de DACS-LEAD, con numero de registro
C1/0032/2024, ha sido revisado y aprobado por el comité de investigacion del
hospital central del estado.

Se le recuerda que para concluir su tramite debera presentar los resultados y
conclusiones de su investigacién en el informe final, a este comité.

Se anexa hoja de evaluacion.

Atentamente

Dr. Raul Eduardo/Ramjrez Gutierrez
Coordinador del Comité de investigacion

PR SALUD “2024, Afio del Bicentenario de la fundacién del Estado de Chihuahua®
Calle Rosales No. 3302, Col. Obrera, Chihuahua, Chih.
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Chihuahua, Chih, a 12 de mayo 2025

DRA. MEGNY GONZALEZ

A través de la presente me permito informarle que hemos recibido el informe final del protocolo
de investigacién: Deteccion de estenosis carotidea asintomatica en pacientes con enfermedad
arterial periférica: validacion externa DACS-LEAD. Realizado por la Dra. Marian Berrones .

Lo anterior para los fines legales que sean convenientes.

ATENTAM

DR RAUL EDU&R RAMIREZ GUTIERREZ

Comité de lnvestigac\ on

Hospital Central del Estado.

Calle Tercera No. 604,
Col. Centro, Chihuahua, Chih.
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Chihuahua, Chih. A 19 de mayo de 2025.
Oficio: HC/EM/290/2025.
Asunto: CARTA DE NO ADEUDO

A QUIEN CORRESPONDA
PRESENTE.-

Con un saludo afectuoso, me permito presentarle a la DRA. MARIAN BERRONES
GARZA, quien curso su subespecialidad de ANGIOLOGIAY CIRUGIA VASCULAR en esta
institucion, con el aval de la Facultad de Medicina y Ciencias Biomédicas de la Universidad
Auténoma de Chihuahua, residencia que dio inicio el 01 de Marzo del 2021 y culmino el 28
de Febrero del 2025.

El cual realizo su tesis de investigacion requisito indispensable para poder realizar
su tramite de titulacién, en tiempo y forma.

Asi mismo manifiesto que no tiene adeudo alguno es este Hospital.

Se extiende la presente a peticién del interesado para fines que le convengan.

Quedando a sus 6rdenes para cualquier duda o aclaracion.

-
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ATEN ENTE

%
% DRA. MEGNY LEZ RAMIREZ
v = JEFATURA DE ENSENANZA MEDICA
':\-?J) HOSPITAL CENTRAL DEL ESTADO DE CHIHUAHUA
sesuanua | De Sasur “DR. JESUS ENRIQUE GRAJEDA HERRERA”
L A ' ensenanzahce@hotmail.com
AEDICY Tel. 614 4293300 ext. 16526, 1652.
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