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1. RESUMEN

INTRODUCCION. A pesar de los avances realizados en la revascularizacién abierta y
endovascular de los miembros inferiores, las tasas de amputacion mayor se mantienen
elevadas en los pacientes que sufren isquemia critica de dichas extremidades.

OBJETIVOS. Analizar la proporcion de pacientes intervenidos de amputacion mayor
sometidos con anterioridad a procedimientos de revascularizacion de la extremidad asi
como conocer el numero de dichos intentos, los tipos de procedimiento y los sectores
anatémicos tratados.

MATERIAL Y METODOS. Se realiza una revision retrospectiva de los pacientes intervenidos

de amputacion mayor de miembro inferior (supracondilea o infracondilea) en el Hospital
General Universitario Dr. Balmis de Alicante a lo largo del afio 2022.

RESULTADOS. Durante este periodo se intervinieron 71 pacientes de amputacion mayor de
los que el 80% fueron varones, con una media de edad de 70 afos. El 66% de ellos
presentaron tres o0 mas factores de riesgo vascular llegando al 17% la tasa de mortalidad
quirurgica de la amputacién. Al 60% de los pacientes no se les sometié a revascularizacion
previa alguna por presentar, la mayor parte de ellos, una isquemia irreversible de la
extremidad. Casi dos tercios de las revascularizaciones realizadas fueron endovasculares,
constituyendo el sector femoro-popliteo el principalmente tratado (68%).

CONCLUSIONES. A la mayoria de los pacientes que acaban sometidos a una amputacion

mayor de la extremidad no se les realiza procedimiento de revascularizacién previa debido a
la deteriorada situacion basal que presentan y a la severa extension de sus lesiones.
PALABRAS CLAVE: Amputacion mayor. Isquemia critica. Isquemia irreversible.

Revascularizacion de extremidad. Riesgo Vascular.



2. ABSTRACT

INTRODUCTION. Despite advances in open and endovascular lower limb revascularization,
major amputation rates remain high in patients with critical limb ischemia.

OBJECTIVES. To analyze the proportion of major amputation patients who had previously
undergone limb revascularization procedures and to determine the number of such attempts,
the types of procedure and the anatomical sectors treated.

MATERIALS AND METHODS. A retrospective review of patients who underwent major

lower limb amputation (supracondylar or infracondylar) at the Hospital General Universitario
Dr. Balmis in Alicante during the year 2022.

RESULTS. During this time, 71 patients underwent surgery for major amputation, 80% of
whom were male, with a mean age of 70 years. Of these, 66% presented three or more
vascular risk factors, with an amputation surgical mortality rate of 17%. Sixty percent of the
patients did not undergo any previous revascularization because most of them had
irreversible ischemia of the limb. Almost two thirds of the revascularizations performed were
endovascular, with the femoro-popliteal sector being the most treated (68%).

CONCLUSIONS. Most patients who end up undergoing major limb amputation do not

undergo prior revascularization procedures due to their deteriorated baseline condition and
the severe extent of their lesions.

KEY WORDS. Major amputation. Critical ischemia. Irreversible ischemia. Limb

revascularisation. Vascular risk.



3. INTRODUCCION

Entre 1982 y 1983, Jamieson y un grupo de cirujanos vasculares, definieron por primera vez
lo que conocemos como isquemia critica de la enfermedad. Consistia en un dolor de reposo
isquémico que se acompafiaba de presion de tobillo de menos de 40 mmHg o de necrosis
tisular con presién arterial de menos de 60 mmHg. En estos articulos, no se tenia en cuenta
los pacientes de Diabetes Mellitus, ya que consideraban que podria producir un efecto de
confusién en sus datos. (1) Debido a las grandes limitaciones que tenia esta definicion, se
fueron desarrollando, a lo largo del tiempo, diversas definiciones y sistemas de
clasificaciones.

Algunos de estos aun contintan vigentes, como las clasificaciones descritas por Fontaine
(1954) y Rutherford (1997), mas utilizadas entre cirujanos vasculares, y las clasificaciones
de Wagner (1976-1981) y la Universidad de Texas (1998), mas utilizadas por poddélogos y

especialistas en pie diabético. (1)

Ante tal variedad de clasificaciones para una misma patologia, en 2014 la Sociedad de
Cirugia Vascular decidi6é realizar una clasificacién unica a la que denomin6é "The Lower
Extremity Threatened Limb Classification System". Este sistema de clasificacion tiene en
cuenta tres factores: la presencia de heridas, isquemia y/o infeccién del pie. Sin embargo,
con los continuos avances en el tratamiento de la enfermedad arterial periférica, en 2019, la
Sociedad Europea de Cirugia Vascular publicé el articulo denominado "Directrices
vasculares globales sobre el manejo de la isquemia que amenaza con las extremidades
cronicas". En este, se sustituye el término antiguo de isquemia critica de la extremidad (CLI)

que pasa a denominarse isquemia cronica que amenaza a la extremidad (CLTI). (1) (2)

El término CLTI incluye a varios tipos de pacientes: pacientes con isquemia, pacientes con
dolor en reposo, y pacientes con gangrena de la extremidad. Por ello, para diagnosticarlos

se tienen en cuenta diferentes parametros clinicos y analiticos. Por una parte, esta el dolor,



que debe durar mas de 2 semanas. A este, se debe asociar alguno de los siguientes
factores: ITB < 0’4, ondas planas en el registro de volumen pulsatil, la presion transcutanea
de oxigeno con un parametro menor de 30 mmHg, la presion del dedo del pie < 30 mmHg, o

presion de tobillo absoluta < 50 mmHg. (2)

El tratamiento de estos pacientes tiene varios objetivos, ya sea salvar la extremidad, o
reducir la morbimortalidad cardiovascular. Esto se consigue, por una parte, mediante el
tratamiento médico, que consiste en farmacos que contribuyan al control de los factores de
riesgo cardiovascular, como son la hipertension arterial, la Diabetes Mellitus, la dislipidemia,
el tabaquismo y la vida sedentaria, ademas de la terapia antitrombdtica. (1)

Por otra parte, estan las terapias de revascularizacion de la extremidad, que es el
tratamiento 6ptimo de esta patologia. Estas terapias pueden ser de tipo endovascular o
mediante cirugia abierta, eligiendo una u otra dependiendo de las caracteristicas del
paciente, sus factores de riesgo cardiovascular, su clinica y la zona a revascularizar. (3)

Si la zona que se quiere realizar la revascularizacion es aortoiliaca, lo mas recomendable es
realizar un tratamiento endovascular con la colocacién de una endoprétesis. También, se
podria realizar una cirugia abierta, mediante la colocacion de un bypass, sobre todo cuando
haya fallado el tratamiento endovascular. En la zona femoral comun, se puede realizar
indistintamente una endarterectomia, un bypass o un stent. En la zona femoro-poplitea, la
eleccion del tipo de intervencién depende de la longitud de la lesidn; en las lesiones grandes
se prefiere realizar un bypass, y en el resto se puede colocar un stent. En las zonas
distales, no hay un tipo de revascularizacion mejor que la otra, por lo que se debe
individualizar segun cada paciente. (3) (4)

Por ultimo, hay algunos casos en los que se debe realizar la amputacion como tratamiento
de primera linea. Algunos de estos casos pueden ser la enfermedad arterial no
reconstruible, la destruccion de las principales partes del pie que facilitan la deambulacién
(por ejemplo, por causa infecciosa o causa traumatica), la extremidad inferior que no es

funcional debido a una paralisis, la extension severa de las lesiones, la isquemia



irreversible, y la presencia de comorbilidades graves en el contexto de una enfermedad

terminal. (1)

Los buenos resultados obtenidos en los tratamientos anteriormente nombrados, generan
que al intervenir a estos pacientes la historia natural de la enfermedad no siga adelante. Sin
embargo, debemos de conocerla.

La morbilidad y mortalidad de la isquemia cronica que amenaza de la extremidad (CLTI) es
alta. En un metaanalisis sobre estudios realizados a pacientes con CLTI que no han sido
tratados, realizado en diciembre de 2015 por la Sociedad de Cirugia Vascular, se observo
que la tasa de mortalidad y amputacién mayor era de uno de cada cinco pacientes.
Ademas, se observo la presencia de heridas y ulceras que tardaban en curar, y que tenian
mas riesgo de infectarse. Sin embargo, es tarea dificil conocer como es la historia natural de
esta enfermedad, ya que al haber tantos indicios de que el tratamiento médico y de
revascularizacion son eficaces, no se encuentran con facilidad pacientes sin tratamiento con

los que se pueda estudiar su evolucién natural. (5)

En este estudio vamos a centrarnos en el niumero de revascularizaciones que se han
realizado antes de que se ampute la extremidad afectada. Ante la escasa informacion

encontrada, nos reiteramos en la importancia de este trabajo.



4. OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio es realizar el analisis de la cantidad de revascularizaciones

que se han realizado previamente a la amputacion mayor de la extremidad afectada.

Los objetivos secundarios son los siguientes:

Conocer las caracteristicas epidemiologicas de los pacientes que han sido

amputados.

- Saber cual es el tipo de amputacion mayor mas realizada durante el 2022 en el
Hospital General Universitario Doctor Balmis de Alicante.

- Determinar cual es la técnica de revascularizacién que mas se ha utilizado, asi
como el sector anatémico mas revascularizado previo a la amputacion.

- Estudiar algunos datos relacionados con el hospital como son el tiempo de estancia

postoperatoria y la mortalidad tras la amputacion.



5. MATERIAL Y METODOS

A. Disefo del estudio:

Se ha realizado un estudio de tipo observacional, descriptivo y transversal. Para ello
hemos utilizado una base de datos obtenida a partir de la revision de las historias

clinicas informatizadas de los pacientes.

B. Poblacion a estudio:
Nuestra muestra consta de todos los pacientes a los que se les ha realizado una
amputacion mayor de la extremidad inferior, ya sea supracondilea o intercondilea, en
el Hospital General Universitario Doctor Balmis de Alicante, durante el periodo

comprendido entre el 1 de enero de 2022 y el 31 de diciembre de 2022.

C. Recoqida de variables:

Las variables que se han recogido para realizar la base de datos del estudio son las

siguientes:

La edad del paciente: medida en afos.

- El sexo del paciente: hombre o mujer.

- Tipo de amputacién mayor realizada: supracondilea (por encima de la rodilla)
o infracondilea (por debajo de la rodilla).

- Factores de riesgo cardiovascular: tabaquismo (si o no), diabetes mellitus (si
0 no), hipertension arterial (si 0 no), dislipemia (si 0 no), obesidad (si 0 no),
cardiopatia (si o no), insuficiencia renal crénica (si 0 no) y amputacién mayor
previa (si 0 no).

- Numero de revascularizaciones previas: en este item se recogeran y

clasificaran en 0, 1, 2, 3, y 4 0 mas revascularizaciones realizadas.
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- Motivos de no revascularizacion: causa infecciosa o isquemia irreversible,
que producen una lesion extensa y severa de la extremidad.

- Técnica de revascularizacion: abierta, endovascular o mixta (abierta y
endovascular).

- Sector revascularizado: sector aorto-iliaco, sector femoro-poplieto y sector
distal.

- Tiempo desde la primera revascularizacién hasta la fecha de la amputacion:
medido en meses.

- Tiempo de estancia hospitalaria tras la amputacién: medido en dias.

- Mortalidad postoperatoria (si 0 no), se mide dentro del primer mes tras la

amputacion.

D. Consideraciones éticas:
Este proyecto ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién de
Medicamentos (CEIm) del Hospital General Universitario Doctor Balmis de Alicante,
y por el Comité de Etica de la Oficina de Investigacién Responsable (COIR) de la
Universidad Miguel Hernandez de Elche, con el cédigo de autorizacion

TFG.GME.AMP.LSP.240306. (Anexo 1) (Anexo 2)
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6. RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2022 y el 31 de diciembre de 2022
se realizaron 71 amputaciones mayores en el Hospital General Universitario Doctor Balmis

de Alicante.

En la figura 1 podemos observar que de los 71 sujetos estudiados el 80,3% fueron hombres
(57 sujetos) y el 19,7% fueron mujeres (14 sujetos).
La edad media de la muestra fue de 69,74 anos, con un rango comprendido entre 44 afios y

92 afos.

Mujer
19,7%

Hombre
80,3%

Figura 1. Diferencias por sexo.

En la figura 2 podemos observar que al 84,5% de los pacientes se les realizé una
amputacion supracondilea, que corresponde a 60 sujetos, mientras que a los 11 pacientes

restantes, el 15,5% de la muestra, se les realizé una amputacion infracondilea.
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Infracondilea

Supracondilea

Figura 2. Tipo de amputacion.

En la tabla 1 se exponen los datos obtenidos del analisis de los diferentes factores de riesgo

cardiovasculares estudiados. El primer factor de riesgo estudiado fue el tabaquismo,

presente en un 60,6% de los pacientes. En cuanto a la Diabetes Mellitus, el 66,2%

presentaban algun tipo de diabetes. Un total de 44 pacientes presentaban hipertensién

arterial, que corresponde a un 62% del total, y el 57,7% presentaban dislipemia. En cuanto

a la obesidad, solo un 9,9% de los sujetos, es decir, 7 pacientes, presentaban obesidad. Un

total de 32 pacientes (45,1%) presentaban algun tipo de cardiopatia. La insuficiencia renal

cronica estaba presente en el 31% de la muestra (22 pacientes). Por ultimo, se tuvo en

cuenta como otro factor de riesgo la amputacién mayor de una extremidad, el 12,7%

tuvieron una amputacién previa.

FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

N°
Tabaquismo 43
Diabetes Mellitus 47
Hipertension 44
Dislipemia 41

%
60,6
66,2

62

57,7
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Obesidad 7 9,9

Cardiopatia 32 451
IRC 22 31
Amputacién mayor previa 9 12,7

Tabla 1. Factores de Riesgo Cardiovascular.

En la figura 3 podemos observar que un 2,8% de la muestra no presentaba ningun factor de
riesgo; un 11,3% tenian sélo 1; un 19,7% presentaban 2 factores de riesgo; y mas de la

mitad de los pacientes, con un 66,2%, tenian 3 o mas factores de riesgo.

0 factores de riesgo
2,8%

1 factor de riesgo
11,3%

2 factores de riesgo
19,7%

23 factores de
66,2%

Figura 3. Factores de Riesgo Cardiovascular.

En la figura 4 vamos a describir el nUmero de revascularizaciones realizadas a nuestra
muestra. Podemos ver que a 43 sujetos (60,56%) no se les realizd ninguna
revascularizacion, a 16 pacientes se les realizd una revascularizacién, a 9 de ellos se les
realizaron 2 revascularizaciones, a 2 sujetos se les realiz6 3 revascularizaciones, y tan solo

a 1 paciente se le realizaron 4 o mas revascularizaciones.
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50

40

30

20

Numero de pacientes

10

43

0 1 2 3 z4

Numero de revascularizaciones

Figura 4. Numero de revascularizaciones.

Dentro de los 43 sujetos a los que no se les realiz6 ninguna revascularizacién podemos

diferenciar dos causas de ello. En la figura 5 observamos que un 23,3% de la muestra fue

por causa infecciosa, mientras que un 76,7% fue por isquemia irreversible.

Causa infecciosa

23,3%

Isq. irreversible
76,7%

Figura 5. Causas de no revascularizacion.
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En la figura 6 podemos observar el porcentaje de las diferentes técnicas utilizadas. Con la
técnica endovascular se realizaron el 62,2% de las revascularizaciones, mientras que con la

técnica abierta se realizaron el 37,8%.

Abierta
37,8%

Endovascular

Figura 6. Técnicas de revascularizacion.

En cuanto al sector revascularizado, ya sea mediante la técnica endovascular o abierta,
podemos diferenciar tres localizaciones. En la figura 7 vemos que en el sector aorto-iliaco
se realizaron 10 revascularizaciones (20%), en el sector fémoro-popliteo se realizaron un

total de 34 revascularizaciones (68%), y en los sectores distales se realizaron 6 (12%).

40

34

30

20

10

NuUmero de revascularizaciones

Aorto-iliaco Fémoro-popliteo Distal

Sector revascularizado

Figura 7. Sector revascularizado.
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Otro de los datos que han sido analizados es el tiempo desde que se realizd la primera
revascularizacion hasta que se amputd la extremidad, medido en meses. La media de
tiempo fue de 25,32 meses, siendo el rango de 0,16 meses (5 dias) a 118 meses. En la
figura 8 hemos dividido el tiempo en 5 intervalos. En el intervalo de 0 a 1 mes encontramos
a 10 pacientes (35,7%). El intervalo de 2 a 6 meses esta formado por 3 sujetos (10,7%).
Hay 4 pacientes (14,3%) en el intervalo de 7 a 12 meses, y en el intervalo de 13 a 36

meses. Por ultimo, en el de 37 0 mas meses encontramos a 7 de ellos (25%).

Numero de pacientes

0-1 2-6 7-12 13-36 237

Meses desde la 1° revascularizacion

Figura 8. Tiempo desde la primera revascularizacion hasta la amputacion.

En cuanto al tiempo de estancia hospitalaria tras la amputacion, medido en semanas, se
han agrupado en 3 intervalos segun hayan estado menos de 1 semana, de 1 a 2 semanas o
mas de 2 semanas. En cuanto a la media de la estancia ha sido de 11,77 dias, siendo el
rango de 2 a 74 dias. En la figura 9 vemos que en el intervalo de menos de 1 semana (0-6
dias) se engloban a 30 pacientes (42,3%); en el intervalo de 1 a 2 semanas (7-13 dias)
encontramos a 24 sujetos (33,8%), y en el de mas de 2 semanas se incluyen a 17 de

pacientes (23,9%).
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30
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20

17

Numero de pacientes

1-2

Tiempo (semanas)

Figura 9. Tiempo de estancia postoperatoria.

El dultimo dato a analizar es la mortalidad postoperatoria, que significa que un paciente ha
fallecido dentro de los primeros 30 dias tras la amputacién mayor. De los 71 pacientes hay 2
de ellos que habian fallecido cuando se realizé la busqueda de datos, pero no se pudo
conocer la fecha exacta, por lo que se excluyeron del céalculo de este dato. Por tanto, la
muestra pasa de 71 a 69 sujetos. En la figura 10 vemos que el 13% ha fallecido dentro del
periodo previamente descrito, y que el 87% no, ya sea porque no han fallecido o porque lo

han hecho pero fuera del tiempo establecido.

Sl
13,0%

NO
87,0%

Figura 10. Mortalidad postoperatoria.
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7. DISCUSION

Ante el diagndstico de isquemia crénica que amenaza a la extremidad (CLTI) el tratamiento
de eleccidn, en la gran mayoria de casos, es la revascularizacion de la extremidad afectada.
Sin embargo, hay un grupo de pacientes a los que es necesario realizar la amputacion
mayor como tratamiento definitivo, ya sea tras realizar una revascularizacién o como primer

tratamiento.

La primera variable que hemos tratado en el estudio es la diferencia que hay entre sexos.
En nuestra estudio, se puede observar que los mas afectados han sido los hombres, ya que
representan mas de tres cuartos de la muestra.

En varios estudios internacionales (6) (7) se pueden observar resultados similares a los
nuestros. En el estudio realizado por Maria Gutierrez Hernandez (6) de un total de 697
pacientes, el 74,9% (522 pacientes) eran hombres, y el 25,1% (175 pacientes) eran
mujeres. Mientras que en el estudio realizado por Luis Farro (8) el 74% fueron hombres y el
26% fueron mujeres. La discrepancia que existe en ambos estudios se establece en la edad
media de la poblacion, siendo en el primer estudio de 70,5 afos, mientras que en el
segundo fue de 43,11 afos. Si la comparamos con nuestro estudio, la edad media es mas

similar al estudio de Maria Gutierrez Hernandez (6), ya que ha sido de 69,74 afios.

En cuanto al tipo de amputacion que se ha realizado en mayor numero, en nuestro estudio
ha sido la amputacién supracondilea, que ha sido casi seis veces mas frecuente que la
amputacion infracondilea. El estudio realizado por Luis Farro (7), el realizado por Rolando
Vega Garcia (8), y el estudio realizado por Suaima Lopéz Gort (9) coinciden en que la

amputacion por arriba de la rodilla (supracondilea) es la mas frecuente.

Respecto a los factores de riesgo, podemos ver que en nuestro estudio los mas frecuentes

han sido la Diabetes Mellitus, la HTA, el tabaquismo y la dislipemia con cifras de alrededor
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de un 60% de los pacientes, seguido por la cardiopatia y la insuficiencia renal cronica,
siendo la amputacién mayor previa y la obesidad las menos representativas. También se ha
contabilizado el numero de factores de riesgo que presentaban los pacientes, siendo la gran
mayoria de ellos de un nimero mayor o igual a 3. Al presentar mas factores de riesgo
cardiovascular tienen mayor riesgo de isquemia cronica que amenaza a la extremidad
(CLTI).

Al consultar el estudio realizado por Maria Gutierrez Hernandez (6) podemos observar que
los factores de riesgo mas identificados fueron la Diabetes Mellitus (con un porcentaje
ligeramente superior al nuestro), la HTA y el tabaquismo (con un porcentaje ligeramente
inferior al nuestro), la dislipemia y la insuficiencia renal cronica (con un porcentaje a la mitad
que el nuestro), y en los factores de riesgo en los que las diferencias son mas grandes son
la obesidad (con un porcentaje casi el triple que el nuestro), y la cardiopatia (con un
porcentaje casi cuatro veces menor). Por ultimo, la amputacion mayor previa no fue

valorada en este estudio.

En cuanto al numero de revascularizaciones realizadas previas a la amputacion, hemos
podido observar que a mas de la mitad de nuestros pacientes no se les realizé ninguna,
debido a que la causa de la isquemia que amenaza a la extremidad era no revascularizable.
Dato que coincide con el estudio realizado por Aida Rosa Hernandez (10) que afirma que la
causa mas frecuente de amputacion de la extremidad es la enfermedad arterial no
reconstruible. Por otro lado, de los 28 pacientes a los que se les realizé la revascularizacion
previa a la gran mayoria solo se le realizé una, siendo casi excepcional la realizacién de tres
o0 mas. Por tanto vemos, que aunque la revascularizacién sea el tratamiento mas utilizado
en esta enfermedad no es la unica opcion posible, ya que hay diversas etiologia que

impiden su realizacién.
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Entre esas diversas causas de no revascularizacion destacamos las dos mas frecuentes, la
causa infecciosa y la isquemia irreversible. En nuestro estudio, hemos observado una

proporcion de isquemia irreversible de 3:1 en relacidn con la causa infecciosa.

La eleccion de la técnica de revascularizaciéon de la extremidad adecuada depende de
muchos factores, ya que como hemos comentado en la introduccién, no hay evidencia que
establezca el tipo de revascularizaciéon adecuada en cada sector, si no que tiene que ser
individualizada para cada paciente y, también depende del hospital en el que te encuentres.
En el estudio de Nora Elena Sanchez (11) realizado en México en el 2005 se puede
observar que solo tienen datos de las revascularizaciones abiertas que realizaron. Como
vemos en nuestros datos, la mayoria de nuestros pacientes presentan edad avanzada y
mucha patologia asociada, lo que traduce una alta morbimortalidad en procedimientos
invasivos. Esto genera que a la hora de tomar decisiones se incline la balanza hacia
opciones menos agresivas como las técnicas endovasculares, siendo estas en torno a dos
tercios de las revascularizaciones realizadas. Sin embargo, la cirugia abierta no se ha

dejado de lado, sino que continua realizandose hasta en un tercio de los pacientes.

Al realizar la revascularizacion hemos dividido la extremidad en tres sectores: aorto-iliaco,
fémoro-popliteo y distal. En nuestro estudio hemos observado que la gran mayoria, con un
68% del total, han sido en el sector fémoro-popliteo. Este dato estd relacionado
estrechamente con el tipo de amputaciéon mayoritaria, que ha sido la supracondilea, ya que
la amputacién se tiene que hacer distal a la zona afectada. Estos datos coinciden con un
estudio realizado por Nora Elena Sanchez (11) en el que un 77% de las revascularizaciones

fueron del sector fémoro-popliteo.

En cuanto al tiempo transcurrido desde la primera revascularizacién hasta la amputacion
mayor, podemos ver que la mayoria de los pacientes se dividen entre los dos extremos, 10

pacientes (35,7%) fueron amputados antes del primer mes y 7 pacientes (25%) fueron
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amputados pasados el mes 37. Con estos datos no podemos confirmar que la
revascularizacion de la extremidad sea un claro tratamiento definitivo de la enfermedad, ya
que como hemos visto, un buen numero de pacientes acabé en amputacion. Aunque
tampoco podemos descartarla, ya que algunos de estos pacientes pudieron gozar de hasta
9 anos libres de enfermedad.

En el estudio realizado por Martina Milans (12) se observd que el 33,3% fueron amputados
tras el primer mes posterior a la revascularizacion; 33,3% pacientes entre el primer y el
sexto mes; 22,2% entre el séptimo y doceavo mes, y 11,1% entre el decimosegundo y
vigesimocuarto mes. Al compararlo con nuestros datos, coincidimos en que tras el primer
mes de la revascularizacién es cuando se realizan el mayor numero de amputaciones. Esto

puede deberse a complicaciones postoperatorias o algun inconveniente en la intervencion.

En el estudio realizado por Maria Gutierrez (13) se vio que la estancia media postoperatoria
fue de 7 dias. Mientras que si observamos nuestros datos, vemos que el tiempo de estancia
medio ha sido de 11,77 dias. Si miramos con detenimiento nuestros datos, vemos que casi
la mitad de los pacientes si que han tenido una estancia de menos de una semana, sin
embargo, podemos ver que hay un 23,9% que han estado mas de dos semanas, lo que ha

producido que la estancia media sea mayor.

Por ultimo, al observar los resultados del estudio dirigido por Hernan Eduardo Coria (14)

vemos que obtuvieron una mortalidad postoperatoria al mes de la amputacién mayor del

13,33%, un dato bastante similar al nuestro que fue del 17%.
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8. CONCLUSIONES

1. Los resultados obtenidos nos confirman que son los hombres de edad avanzada con
dos o0 mas factores de riesgo los que presentan mayor probabilidad de amputaciones
mayores. Los factores de riesgo mas frecuentes de los pacientes amputados fueron

la Diabetes Mellitus, la hipertensién arterial y el tabaquismo.

2. Las amputaciones supracondileas son las amputaciones mas habituales en los
pacientes con isquemia critica de la extremidad, siendo el sector fémoro-popliteo la

zona mas revascularizada.

3. Las revascularizaciones endovasculares son las mas utilizadas en el intento de

salvar las extremidades de los pacientes.

4. La mayor parte de los pacientes que acaban sometidos a una amputacion mayor de
la extremidad no se les ha realizado ninguna revascularizacion previa debido a la

deteriorada situacion basal de estos pacientes y la severa extension de las lesiones.

5. Seria interesante la realizacion de estudios respecto a la utlidad de la

revascularizacion en pacientes que asocian isquemia critica de la extremidad con

deterioro de la situacion basal.
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10. ANEXO 1:

CEIm: Comité Etico de Investigacion de Medicamentos, HGUDBA.

# GENERALITAT
\&{f VALFNCIANA *ﬁ HOSPITAL N Rl

DEPARTAMENT DE 54

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante

http://www.depl9.san.gva.es

Teléfono: 965-913-921

Correo electrénico: ceim_hgua@gva.es

Ref. CEIm: PI2024-003 - Ref. ISABIAL: 2023-0505

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de FEtica para la Investigacién con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 28 de febrero de 2024 (Acta 2024-02), y una vez estudiada la
documentacion presentada por D. Alberto Mifiano Pérez del Servicio de Angiologia
y Cirugia Vascular del Hospital General Universitario Dr. Balmis, tiene bien a informar
que el proyecto de investigacion titulado “"Ndmero de revascularizaciones de la
extremidad en el paciente amputado”, se ajusta a las normas deontoldgicas
establecidas para tales casos. Se informa a su vez de que este estudio ha solicitado
la exencién del Consentimiento Informado.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante
Firmado por Luis Manuel Hernandez Blasco -

21424371D el 05/03/2024 09:16:30

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante - Hospital General

C8V:GM2Q1 VAK TIEFSMDQ- AGPUKSG  URL de validacié wWww framita gva. front facesTeadena=GM2(1 VAK-TIEFSMDQ-AGPLIKSG
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11.ANEXO 2:

COIR: Comité de Etica de la Oficina de Investigacion Responsable, UMH.
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 11/03/2024

Nombre del tutor/a Alberto Mifiano Perez

Nombre del alumno/a Laura Sarrién Palop

Tipo de actividad Adherido a un proyecto autorizado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Numero de revascularizaciones de la extremidad en el paciente
Grado) amputado

Evaluacién de riesgos laborales No solicitado/No procede

Evaluacidn ética humanos No solicitado/No procede

Codigo provisional 240306120737

Codigo de autorizacién COIR TFG.GME.AMP.LSP.240306

Caducidad 2 afios

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
investigacion al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutor/a informar y/o formar al estudiante de

los posibles riesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Nimero de revascularizaciones de la extremidad en el
paciente amputado ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario online: “TFG/TFM:
Solicitud Cédigo de Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere ninguna
evaluacion adicional. Es importante destacar que si la informacidn aportada en dicho formulario no es correcta este

informe no tiene validez.
Por todo lo anterior, se autoriza la realizacidn de la presente actividad.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Jefe de la Oficina de Investigacién Responsable
Vicerrectorado de Investigacién y Transferencia

COMITE DE ETICA E INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y TRANSFERENCIA
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE

Paginalde2
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Informacién adicional:

- En caso de que |a presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estdn
informados.

- Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencidn de riesgos laborales.
En concreto: |as recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacién. |gualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las in 1es de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencidn de riesgos laborales. Le indicamos gue tiene a su disposicidn al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta
materia.

La informacion descriptiva bdsica del
presente trabajo sera incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez.
También se puede acceder a través de
JJfoi ) licitud-de- I

[tig-tfm/
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