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Seguir un camí diferent al de la majoria,  

no implica haver-se perdut.
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DEFINICIÓ D’ACRÒNIMS  

 
AFS: Artèria Femoral Superficial 

AO:  Arteriopa�a Obliterant 

ARM: Angio-Ressonància Magnè�ca 

ASD: Arteriografia de Sostracció Digital 

ATC: Angiografia per Tomografia Computeritzada 

BMS:  Bare Metal Stent 

CD-TLR: Clinically Driven Target Lesion Revascularization 

CI:  Claudicació Intermitent 

CLI:  Critical Limb Ischemia 

CLTI:  Chronic Limb-Threatening Ischemia 

CV:  Cardiovasculars 

DCB: Drug Coated Balloon 

DLF: Dissecció Limitant de Flux 

DLP:  Dislipèmia 

DM:  Diabe�s Mellitus 

EEII:  Extremitats Inferiors 

F-P: Fémoro-Popli� 

FR:  Factors de Risc 

FRCV: Factors de Risc Cardiovasculars 

HbA1C:  Hemoglobina glicosilada 

HDL:   High-Density Lipoprotein colesterol 

HTA:  Hipertensió Arterial 

IAM:  Infart Agut de Miocardi 

IDB:  Índex Dit-Braç 

ITB:  Índex Turmell-Braç 

IVUS:  Ecografia intravascular 

LDL:   Low-Density Lipoprotein colesterol 

 

 

 

MALE: Major Adverse Limb 

Events 

MAP:  Malal�a Arterial 

Perifèrica 

mmHg: mil·límetres de    

 mercuri 

ms:  mil·lisegons 

PAT:  Pedal Acceleration 

Time 

PCR: Proteïna C Reac�va 

PD: Peu Diabè�c 

POBA:  Plain Old Balloon 

Angioplasty  

Pop: poplí�a 

PP: Permeabilitat Primària 

PS: Pressió Sistòlica 

PTX: Paclitaxel 

RR:  Risc Rela�u 

SB: Scoring Balloons 

TcPO2: Pressió transcutània 02 

VPS: Velocitat Pic Sistòlica 
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RESUM DE LA TESI DOCTORAL 
 

Introducció 

 
La Malal�a arterial perifèrica és una afectació molt prevalent, amb una elevada 

morbimortalitat i pot arribar a ser molt invalidant. L’envelliment de la població i l’augment de la 

prevalença dels FRCV, agreujaran la situació en els propers anys. La revascularització pot canviar 

el curs de la seva història natural. Les guies de pràc�ca clínica actuals recomanen la cirurgia 

endovascular per la majoria de situacions. La preparació de l’artèria durant el tractament 

endovascular és un factor essencial per obtenir bons resultats. Els scoring balloons podrien aportar 

avantatges en aquesta preparació arterial. 

 

Jus�ficació cien�fica 

 
La major part dels pacients inclosos en els estudis on s’analitza algun SB en el sector fémoro-

popli�, no representen adequadament la població de la nostra ac�vitat diària. Això fa que 

l’evidència actual per suportar l’ús de l’SB com a mètode de preparació arterial del sector F-P en 

els nostres pacients sigui limitada. 

 

Hipòtesis 

 
La preparació arterial amb un SB, comparant-lo amb un POBA, millora els resultats dels DCB 

en el tractament endovascular de les lesions del sector fémoro-popli� en pacients amb CLI, reduint 

la necessitat d’stents i augmentant la permeabilitat primària, sense elevar la despesa. 

 

Objec�us 

 
Inves�gar si preparant l’artèria amb un SB, en comparació amb l’ús d’un POBA, abans de 

l’angioplàs�a del sector fémoro-popli� dels pacients amb CLI amb un DCB, disminueix la necessitat 

de col·locar un stent de rescat durant la intervenció i millora la permeabilitat, sense encarir el 

procediment. 
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Disseny de l’estudi 

 
S’ha dissenyat un assaig clínic, prospec�u, unicèntric, amb dos grups d’intervenció paral·lels 

de pacients CLI, consecu�us, amb lesions en el sector F-P. És un cec simple, on el pacient desconeix 

a quin grup pertany, però el cirurgià sí que coneix el grup de cada pacient.  

 

Resultats 

 
S’han inclòs un total de 83 pacients amb CLI i afectació del sector F-P des del setembre del 

2020 fins el novembre del 2022, 43 en el grup de l’SB i 40 en el del POBA, la majoria homes: 74,4% 

i 67,5%, respec�vament. L'edat mitjana és de 73 ± 11 anys en el grup diana vs 72 ± 12 anys en el 

del POBA. El 90,7% dels pacients de la cohort de l’SB pertanyen a la categoria 5 de la classificació 

de Rutherford, enfront del 85% del grup control. La mitjana de seguiment és de 517 ± 272 dies. La 

longitud mitja de les lesions és de 219 ± 130 mm en el grup control i de 235 ± 134 mm en el grup 

de l’SB. El 32,5% dels casos del grup POBA han requerit stent, comparat amb el 4,7% del grup SB 

(P=0,0026). La PP és millor en la cohort de l’SB (90,7% vs 70%, p=0,035). La taxa de CD-TLR és del 

20% de la cohort POBA enfront del 7% de la de l’SB (p=0,17). Les reintervencions s’han realitzat, 

de mitjana, 2,5 mesos abans en el casos preparats amb POBA (315 ± 122 dies vs 391 ± 242 dies, 

p=0,38). Les úlceres han cicatritzat 28 dies més ràpid, de mitjana, en el grup de l’SB (243 ± 255 vs 

271 ± 241, p=0,36). No es detecten diferències significa�ves referent a la mortalitat. El cost del 

procediment és, de mitjana, 108€ més econòmic per pacient en el grup de l’SB (p=0,0026). 

 

Conclusions 

 
La preparació arterial amb un SB redueix significa�vament la necessitat de col·locar un stent 

de rescat durant el procediment, millora la permeabilitat primària i rebaixa la despesa.
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DOCTORAL THESIS ABSTRACT 
 

Introduc�on 

 
Peripheral artery disease is a highly prevalent condi�on, with high morbidity and mortality 

rates and can become highly disabling. The aging popula�on and the increasing prevalence of 

cardiovascular risk factors will exacerbate the situa�on in the coming years. Revasculariza�on can 

alter the course of the disease’s natural history. Current clinical prac�ce guidelines recommend 

endovascular surgery for most situa�ons. Vessel prepara�on during endovascular treatment is 

essen�al for achieving good outcomes. Scoring balloons (SBs) can offer advantages in this arterial 

prepara�on. 

 
Scien�fic Jus�fica�on 

 
Most of the pa�ents included in studies that analyze the use of SBs in the femoropopliteal 

(FP) territory do not properly represent the popula�on of our daily ac�vity. This means that the 

current evidence to recommend the use of SBs as a vessel prepara�on method for the FP segment 

in our pa�ents is limited. 

 
Hypothesis 

 
Vessel prepara�on with a SB, compared to a plain old balloon angioplasty (POBA), improves 

the outcomes of drug-coated balloons (DCB) in the endovascular treatment of FP lesions in 

pa�ents with cri�cal limb ischemia (CLI), reducing the need for stents and increasing primary 

patency without increasing costs. 

 
Objec�ves 

 
To inves�gate whether arterial prepara�on with a SB, compared to using a POBA, before FP 

angioplasty in CLI pa�ents with a DCB, reduces the need for bailout stent placement during the 

interven�on and improves patency without increasing the cost. 
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Study Design 

 
A prospec�ve, single-center clinical trial was designed with two parallel interven�on groups 

of consecu�ve CLI pa�ents with lesions in the FP segment. It was a single-blind study, where 

operators but not pa�ents were aware of pa�ent group alloca�ons. 

 
Results 

 
A total of 83 CLI pa�ents with FP lesions were included from September 2020 to November 

2022, 43 in the SB (experimental) group and 40 in the POBA (control) group. Males cons�tuted 

74.4% and 67.5% of each group, respec�vely. The mean age was 73 ± 11 years in the SB group 

versus 72 ± 12 years in the POBA group. 90.7% of pa�ents in the SB group exhibited Rutherford 

category 5 ischemia, compared to 85% in the control group. The mean follow-up period was 517 ± 

272 days. The mean lesion length was 219 ± 130 mm in the POBA group and 235 ± 134 mm in the 

SB group. 32.5% of cases in the POBA group required stents, compared to 4.7% in the SB group 

(P=0.0026). Primary patency was beter in the SB group (90.7% vs. 70%, p=0.035). The CD-TLR rate 

was 20% in the POBA group compared to 7% in the SB group (p=0.17). Reinterven�ons were 

conducted 2.5 months earlier in cases prepared with POBA (315 ± 122 days vs. 391 ± 242 days, 

p=0.38). Ulcers healed 28 days faster on average in the SB group (243 ± 255 vs. 271 ± 241, p=0.36). 

No significant differences in mortality were detected. The cost of the procedure for the SB group 

was €108 cheaper per pa�ent (p=0.0026). 

 
Conclusions 

 
Vessel prepara�on with a SB significantly reduces the need for bailout sten�ng during the 

procedure, improves primary patency and diminishes costs.
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1. INTRODUCCIÓ 
 

1.1. Arteriopa�a obliterant o isquèmica crònica de les extremitats inferiors 
 

L’arteriopa�a obliterant (AO) o isquèmia crònica de les extremitats inferiors (EEII) es defineix 

per la disminució lenta i progressiva del seu flux sanguini degut a l’aparició de lesions 

arterioesclerò�ques que causen l’estretament, i fins i tot l’oclusió, de la llum arterial. 

Contràriament, la isquèmia aguda de les EEII es defineix com la reducció brusca de la seva perfusió, 

és a dir, dins de les dues primeres setmanes posteriors al factor desencadenant, sent les causes 

més freqüents l’embòlia o la trombosi in situ, seguides dels trauma�smes(1). Ambdues en�tats, 

juntament amb totes les arteriopa�es que no afecten a les artèries coronàries, formen part d’allò 

que s’anomena malal�a arterial perifèrica (MAP). No obstant, s’accepta que quan hom fa 

referència a la MAP, bàsicament està parlant de la isquèmia crònica de les EEII perquè és l’en�tat 

més freqüent amb gran diferència. Per tant, podem observar freqüentment com la terminologia 

MAP i arteriopa�a obliterant o isquèmia crònica de les EEII s’usa indis�ntament, com a sinònims. 

En aquest treball també serà així. 

 

La isquèmia crònica de les EEII, és una de les tres principals manifestacions clíniques de 

l’arterioesclerosi, juntament amb la malal�a coronària i la cerebrovascular(2), englobant des de 

pacients asimptomà�cs amb afectació subclínica, pacients amb claudicació intermitent i, en les 

fases més avançades, pacients amb dolor en repòs o amb lesions tròfiques. Hi ha diferents 

classificacions per categoritzar els pacients segons la seva clínica, essent les més reconegudes la 

de Fontaine i la de Rutherford(3), que es mostren a la Taula 1. 

 

Segons diversos estudis epidemiològics, la prevalença de la MAP oscil·la entre el 3% i el 10%, 

augmentant fins el 15-20% en persones de més de 70 anys(1,4) i arribant a aproximadament el 

30% en pacients majors de 80 anys(5). L’any 2010 s’es�mava que 202 milions de persones a tot el 

món presentaven aquesta patologia, fet que representà un 23,5% més respecte les es�macions 

de la dècada anterior. En el 2015 l’es�mació ja era de 237 milions de casos(6), implicant un 

augment rela�u del 17% en comparació el 2010. Aquest increment bàsicament és causat per 
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l’envelliment de la població i a l’augment de la prevalença dels factors de risc cardiovasculars, 

especialment de la diabe�s mellitus (DM)(7), per la qual cosa la previsió és que aquest problema 

s’agreugi ja que l’esperança de vida i la prevalença de la DM con�nuen creixent a nivell global, 

com constata l’informe World Population Prospects 2022 de les Nacions Unides(8) i la desena 

edició del IDF Diabetes Atlas de la Federació Internacional de la Diabe�s(9), respec�vament, i es 

pot observar a les figures 1, 2, 3 i 4. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Figura 1. Evolució de l’esperança de vida segons països en el 1800, 1950 i 2015.  
Font: Max Roser (2018). Twice as long-life expectancy around the world. Publicat a 
OurWorldInData.org. htps://ourworldindata.org/life-expectancy-globally 

 

https://ourworldindata.org/life-expectancy-globally
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Font: htps://popula�on.un.org/wpp/Graphs/DemographicProfiles/Line/900 

Figura 2. Esperança de vida segons països en el 2021. 

Figura 3. Es�mació de l’esperança de vida mundial fins el 2100. 

https://population.un.org/wpp/Graphs/DemographicProfiles/Line/900
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Taula 1. Classificació de Fontaine i de Rutherford sobre la isquèmia crònica de les EEII. 

Fontaine(3,10) Rutherford(11) 

Grau Clínica Categoria Clínica 

I Asimptomà�c 0 Asimptomà�c 

IIa CI ≥ 150 metres 1 CI lleu 

IIb CI < 150 metres 
2 CI moderada 

3 CI greu 

III Dolor en repòs 4 Dolor en repòs 

IV 

Lesions tròfiques 

5 
Pèrdua �ssular 

menor, gangrena 
focal 

6 

Pèrdua �ssular major, 
extensió per sobre 

del nivell 
transmetatarsià, peu 
funcional no viable 

 
 
 

Figura 4. Es�mació de la població mundial d’entre 20-79 anys amb DM entre el 2021 i el 2045 (9). 
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1.2. Factors de risc de la malal�a arterial perifèrica 
 

La MAP, com totes les altres manifestacions de l’arterioesclerosi, s’associa a uns factors de 

risc (FR), és a dir, a elements que afavoreixen l’aparició o progressió de la patologia. Alguns 

d’aquests factors són modificables, com per exemple el tabaquisme, la DM, la dislipèmia (DLP) i la 

hipertensió arterial (HTA), i d’altres no són modificables perquè són inherents a la persona, com 

l’edat, la raça o el gènere. L’associació més forta la podem veure amb el tabaquisme i la DM, seguida 

de l’edat com es pot observar a la Figura 5(1). 

 

1.2.1.  Tabaquisme  
 

 La seva associació amb l’AO de les EEII és entre 2 i 3 vegades més potent que amb la 

cardiopa�a isquèmica(12,13). Aquesta associació és dosi-depenent, de manera que la gravetat de 

la clínica depèn del nombre de cigarretes consumides i dels anys transcorreguts des de l’inici 

d’aquesta toxicomania(14,15). Els fumadors tenen un risc rela�u (RR) de presentar claudicació 

intermitent d’entre 3 i 4, millorant aquesta taxa si hom deixa de fumar(1,13). 

 

1.2.2.  Diabe�s Mellitus 
 

 Com ja s’ha mencionat anteriorment, la incidència i la prevalença de les persones amb DM 

augmenta progressivament a tot el món, fet que incrementa la incidència d’isquèmia crònica de 

les EEII perquè la DM és, com el tabaquisme, un potent FR per pa�r la MAP, essent el RR entre 3 i 

4(1). Igual que succeïa amb els fumadors, la relació entre MAP i DM és proporcional a la gravetat i 

duració d’aquesta darrera, reduint-se en aquells individus amb bon control de la glucèmia(16). Tant 

és així que la probabilitat de desenvolupar la MAP s’incrementa en un 26-28% per cada 1% que 

augmenta l’hemoglobina glicosilada (HbA1C)(1,17). Addicionalment, aquesta població presenta 

major taxa d’amputacions degut a la menor resistència davant d’una infecció i a l’abolició dels 

mecanismes de defensa que ocasiona la neuropa�a diabè�ca(1,18). 
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1.2.3.  Dislipèmia 
 

S’ha trobat relació entre l’AO de les EEII i els nivells elevats de colesterol total i de la Low-

Density Lipoprotein cholesterol (LDL), així com amb els nivells disminuïts de la High-Density 

Lipoprotein cholesterol (HDL). En aquest apartat, sembla que la taxa de colesterol total/HDL és el 

millor predictor de MAP(1,19). Hi ha controvèrsia respecte la lipoproteïna (a) com a FR de la 

MAP(19,20). 

 

1.2.4.  Hipertensió arterial 
 

 La HTA s’associa amb major o menor fortalesa amb qualsevol patologia cardiovascular i la 

isquèmia crònica de les EEII no és una excepció. Malgrat tot, de la mateixa manera que succeeix 

amb la DLP, el RR de manifestar la MAP és menor respecte la DM o el tabaquisme com es pot 

observar a la Figura 5(1). 

 

1.2.5.  Edat 
 

 L’important augment de la incidència i la prevalença de la MAP amb l’edat ja ha estat 

discu�t a la secció �tulada Arteriopa�a obliterant o isquèmica crònica de les extremitats inferiors.  

 

1.2.6.  Gènere 
 

 Sembla que la prevalença de l’AO de les EEII és lleugerament superior en homes, sobretot 

en els grups d’edat més joves(1), però l’evidència en aquest sen�t és dèbil(4). Confirmant les 

afirmacions del punt 1.2.5, s’evidencia un increment de la incidència i de la prevalença de la MAP 

en ambdós gèneres conforme la seva edat augmenta(4,5). 
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1.2.7.  Raça 
 

 Els hispànics, els asià�cs i els de raça negra tenen una major prevalença de MAP respecte 

els blancs no hispànics i aquesta diferència no s’explica per una major prevalença dels FR 

clàssics(1,4,21). 

 

1.2.8.  Hiperhomocisteïnèmia 
 

 Hi ha controvèrsia amb la consideració dels nivells elevats d’homocisteïna com a FR de la 

MAP perquè per una banda no està ben definit el seu mecanisme d’acció i, per l’altra, els 

tractaments per reduir els seus nivells no han demostrat que modifiquin el risc de desenvolupar la 

isquèmia de les EEII. No obstant, hi ha estudis que conclouen aquesta relació basant-se en que la 

hiperhomocisteïnèmia és molt més freqüent en pacients joves amb MAP enfront de la població 

general(1,22) i que el risc de MAP es duplicava en aquells pacients amb nivells d’homocisteïna per 

sobre del percen�l 80(23). 

 

1.2.9.  Proteïna C Reac�va (PCR) 
 

 Alguns estudis han mostrat que la PCR estava augmentada en individus asimptomà�cs que 

en els 5 anys posteriors desenvoluparien la MAP en comparació amb el grup control, que 

romangueren asimptomà�cs(1,19). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5. Magnitud dels FR associats a la MAP (1). 
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1.3. Clínica de la isquèmia crònica de les EEII 
 

Generalment els símptomes, al tractar-se d’una malal�a progressiva, s’instauren de manera 

gradual, conseqüència de l’afectació de la llum arterial. La severitat de la clínica depèn de diversos 

factors: 

1- Quins i quants sectors arterial estan afectats. 

2- El grau d’afectació arterial, és a dir, si les lesions són estenosis o oclusions i quina longitud 

tenen. 

3- La quan�tat i la qualitat de la circulació col·lateral. 

4- El nivell d’ac�vitat del pacient, ja que un individu sedentari pot restar asimptomà�c 

donat que no camina tant com per superar el llindar de les necessitats metabòliques 

dels músculs de les EEII en exercici. 

5- La velocitat de la instauració de les lesions arterials. Si la instauració i la progressió de 

l’afectació arterial és molt lenta, aquella persona pot desenvolupar una bona circulació 

col·lateral que minimitzi la seva clínica. 

 

Hi ha diferents classificacions per categoritzar els pacients segons la seva clínica, essent les 

més reconegudes la de Fontaine i la de Rutherford(3), plasmades a la Taula 1. D’aquesta manera, 

podem dividir els pacients en asimptomà�cs, en claudicants i en aquells que presenten allò que 

s’anomena isquèmia crí�ca, és a dir, que manifesten dolor en repòs o tenen úlceres. 

 

La claudicació intermitent (CI) es defineix com el cansament, malestar o dolor de les EEII que 

és reproduïble i provocat per l’exercici i mi�gat dins dels 10 primers minuts en què l’individu 

descansa(1). Habitualment, els símptomes es localitzen en els panxells o bessons de les EEII, però 

això dependrà del segment arterial compromès: 

 
1- Aorto-ilíac, els pacients poden tenir claudicació glú�a, de maluc o de cuixa. 

2- Artèria femoral comú, la claudicació seria de cuixa. 

3- Fémoro-popli� (F-P), que és l’afectació més freqüent, on la clínica seria en els panxells. 

4- Afectació dels troncs distals, on la claudicació seria del peu. 
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Es defineix com isquèmia crí�ca (Critical Limb Ischemia, CLI, per les seves sigles en anglès) 

quan el flux arterial no és capaç de cobrir les necessitats bàsiques del teixit en repòs, apareixent el 

dolor sense necessitat de realitzar cap exercici o les lesions cutànies espontànies, degudes a 

l’escassetat de nutrients en els teixits que afecta a la seva viabilitat. Per altra banda, una úlcera 

també pot ser secundària (no espontània) a un trauma�sme, per exemple per una mala cura en el 

tallat de les ungles o per un calçat inapropiat. En aquests estadis hi ha risc de perdre l’extremitat, 

mo�u pel qual també s’u�litza la nomenclatura d’isquèmia que amenaça l’extremitat (Chronic 

Limb-Threatening Ischemia, CLTI, per les seves sigles en anglès). No obstant, cal entendre que CLTI 

és un concepte més ampli que CLI perquè no només considera el grau d’isquèmia subjacent com 

a únic factor relacionat amb l’amputació, sinó que també engloba altres factors determinants per 

la curació de les ferides com són la infecció i la complexitat (profunditat, extensió) de les 

mateixes(24). 

 

1.4. Diagnòs�c de l’arteriopa�a obliterant de les EEII 
 
Com amb qualsevol altra patologia, el diagnòs�c s’inicia amb l’anamnesi i l’exploració �sica. 

En la majoria dels casos, això és suficient per diagnos�car la malal�a, establir-ne la gravetat i decidir 

la teràpia inicial més adient, ja sigui tractament mèdic o tractament quirúrgic adjuvant. Malgrat 

tot, si necessitem objec�var la progressió de la MAP, quan�ficar la seva influència hemodinàmica, 

realitzar un diagnòs�c diferencial o precisar la localització i l’extensió de les lesions arterials per 

planificar una cirurgia, cal recórrer a exploracions complementàries, ja siguin instrumentals o 

d’imatge, invasives o no. 

 

1.4.1.  Anamnesi 
 

L’interrogatori ha d’anar dirigit a detectar els factors de risc cardiovasculars (FRCV) i els 

símptomes de l’arterioesclerosi i la MAP, així com palesar l’existència d’altres patologies o variables 

que puguin afectar el pronòs�c vital o la relació risc/benefici de qualsevol intervenció i, per tant, 

ser importants per la presa de decisions.  
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Així doncs, cal preguntar sobre els antecedents familiars d’esdeveniments cardiovasculars 

(CV) i de trombo�lia, sobre els propis FRCV comentats a la secció 1.2 del present treball, sobre 

al·lèrgies, medicació i cirurgies prèvies, sobre els seus antecedents patològics (neoplàsies, 

problemes càrdio-respiratoris o renals, ictus...), així com el tractament actual i la presència d’altres 

trastorns circulatoris com la malal�a de Buerger, el fenomen de Raynaud, entre d’altres. 

 

És important demanar sobre la cronologia de la clínica, les seves caracterís�ques i com 

afecta a la seva vida diària. Això significa interpel·lar, per exemple, sobre quan presenta dolor en 

repòs i en quines situacions millora, l’evolució de l’úlcera, a quina distància i on apareix la 

claudicació i quan triga a desaparèixer si descansa. També cal saber iden�ficar aquells pacients que 

manifesten una claudicació a�pica(25,26), és a dir, amb símptomes diferents als descrits a la secció 

1.3 d’aquesta tesi. 

 

1.4.2.  Exploració �sica 
 

La palpació de polsos és la part més important de l’exploració �sica, juntament amb la 

caracterització (localització, profunditat, extensió, afectació òssia, infecció) de les possibles ferides 

existents. Cal explorar els polsos femorals, popli�s, pedis i �bials posteriors d’ambdues EEII. No 

obstant, si bé l’absència d’algun d’ells sovint suggereix l’existència d’arteriopa�a, cal tenir en 

compte que una proporció de la població sana pot no tenir algun pols distal, més freqüentment el 

pols pedi (12%), degut a variants anatòmiques(27–29). Una altra causa d’absència de polsos distals, 

sense necessàriament significar que el pacient pateixi una isquèmia de les EEII és la calcificació 

arterial, molt comú entre els ancians, les persones amb insuficiència renal crònica, especialment 

aquelles en règim de diàlisi, i les diabè�ques de llarga evolució(24,30,31). Per altra banda, la 

informació de la palpació de polsos pot ser limitada en pacients amb edema del peu i és depenent 

de l’expertesa de l’explorador. 
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Altres elements que cal considerar durant l’exploració �sica en aquests pacients són: 

 
1- La coloració del peu (pàl·lid, amb eritrosi o cianosi) i el seu canvi segons l’elevació o el 

descens de l’extremitat. 

2- L’alen�ment de la repleció veno-capil·lar 

3- Els trastorns tròfics com la pèrdua de pilositat i problemes a les ungles. 

4- L’edema del peu, que pot ser secundari a la necessitat de mantenir el peu en declivi per 

apaivagar el dolor en repòs.  

5- La presència de neuropa�a perifèrica. 

6- La presència de bufs a l’auscultació femoral. 

 

1.4.3. Diagnòs�c instrumental 
  

 Hi ha múl�ples disposi�us que es podrien incloure en aquesta secció, però tan sols farem 

referència als més emprats o a aquells que es consideren de major u�litat. 

 

1.4.3.1. Índex Turmell-Braç (ITB) 
 

L’ITB és una eina no invasiva u�litzada en el diagnòs�c i en el seguiment de la MAP, així 

com per finalitats de cribratge perquè, com es destacarà a la secció 1.5.1 del present treball, pot 

ser emprat com a marcador de risc d’arterioesclerosi i d’esdeveniments CV(32). Es recomana com 

a primera prova hemodinàmica a realitzar davant d’un pacient amb sospita de MAP amb un nivell 

d’evidència 1B(24,32).  

 

L’ITB es defineix com el quocient entre la pressió sistòlica (PS), mesurada amb 

l’esfigmomanòmetre i el doppler con�nu, a nivell de l’artèria pèdia i de la �bial posterior (també 

de la peroneal en els casos que no es detec� flux a les 2 anteriors) de cada membre inferior i la PS 

més alta de les 2 extremitats superiors (Figura 6). Es realitza amb el pacient en decúbit supí després 

de 5-10 minuts de descans. Els valors normals són els compresos entre 0.9 i 1.4, diagnos�cant-se 

de MAP els inferiors a 0.9 i de calcificació arterial els superiors a 1.4 ja que aquesta situació és 

deguda a la manca de compressibilitat de l’artèria, fet que ocasiona un valor falsament elevat(33). 
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Aquesta situació és força freqüent en ancians, en persones amb insuficiència renal crònica i en 

diabè�ques(24,30,31) i també s’associa a un major risc d’esdeveniments adversos i mortalitat(34–

36). En aquests casos falsament elevats, és important avaluar l’ona del doppler con�nu ob�nguda 

(monofàsica, bifàsica o trifàsica) i/o usar altres instruments, que es mencionaran en els apartats 

següents, per discernir si hi ha isquèmia associada a la calcificació arterial(37). 

 

 

 

  

 

Font: htps://www.agenciasinc.es/No�cias/Una-

sencilla-prueba-predice-el-riesgo-de-infarto-de-

miocardio 

 

 

 

 

1.4.3.2. Índex dit-braç (IDB) 
 

Quan es sospita que l’ITB no és fiable degut a la calcificació arterial, l’IDB és una eina ú�l 

per diagnos�car la MAP perquè les artèries digitals sovint estan menys afectades per la calcificació, 

sent més compressibles(32). L’IDB és més sensible que l’ITB en la valoració de la CLTI i prediu millor 

el risc d’amputació(24). 

 

Aquesta prova es realitza mitjançant pe�ts manegots col·locats habitualment al voltant 

del primer dit del peu i es mesura la PS de les artèries digitals mitjançant un doppler d’ona con�nua 

o per detectors d’ona ple�smogràfica (Figura 7). Aleshores, per calcular l’IDB, tan sols cal fer la rà�o 

amb la PS braquial, també quan�ficada amb doppler con�nu. Com en el cas de l’ITB, s’ha de 

realitzar l’exploració després de 10 minuts de repòs(38). Normalment, la PS del dit és 20-40 

mil·límetres de mercuri (mmHg) inferior a la pressió mal·leolar. Un IDB <0.7 es considera patològic 

i pressions digitals <30 mmHg signifiquen isquèmia severa, igual que pressions mal·leolars <50 

Figura 6. Esquema per mesurar l'ITB. 
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mmHg o ITB<0.4(39,40). Pressions digitals o IDB baix també són predictors de mortalitat 

cardiovascular(41). 

 

En resum, la principal avantatge d’aquesta exploració és una major sensibilitat en el 

diagnòs�c de la MAP en pacients amb calcificació arterial donat que l’ITB és poc fiable en aquests 

escenaris tal i com ja s’ha comentat anteriorment(30,42). A més, i a diferència de l’ITB, aporta 

informació de la vascularització inframal·leolar, que avui en dia se sap que és un actor principal en 

el desenvolupament de la CLTI. La seva principal limitació és, evidentment, quan s’han realitzat 

prèviament amputacions digitals. 

 

 
Font: A systema�c review of the sensi�vity and 
specificity of the toe-brachial index for detec�ng 
peripheral artery disease(43). 

 
 
 
 
      
  

1.4.3.3. Claudicometria 
 

La claudicometria és una prova per avaluar objec�vament la severitat dels símptomes 

de la claudicació, pot ajudar a establir el diagnòs�c diferencial d’aquesta en aquells claudicants on 

la causa de la seva clínica és confusa i palesar el resultat del seu tractament(32). 

 

Consisteix en calcular un ITB en situació basal i després de 5 minuts d’exercici, o abans 

si el pacient ha d’aturar-se per claudicació, per símptomes d’origen càrdio-respiratoris, 

osteoar�culars o per qualsevol altra simptomatologia. Posteriorment, l’ITB es repeteix cada minut 

fins a recuperar els valors basals. Durant la prova es registra la disminució de l’ITB respecte el valor 

inicial i quan triga a recuperar-se, així com la distància caminada quan comencen els símptomes i 

quan aquests obliguen al pacient a deixar de deambular(44). La presència de MAP és confirmada 

per una caiguda de l’ITB o de la pressió mal·leolar de mínim d'un 15-20% o major a 30 mmHg, 

respec�vament(1,45,46).  

Figura 7. IDB 
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Hi ha diferents protocols: aquells que fan deambular el pacient amb un desnivell con�nu 

a una velocitat de 3-3.2 km/h i aquells que incrementen el desnivell de forma gradual (per exemple, 

en un 3.5% cada 3 minuts començant des del 0% a una velocitat de 3.2 km/h). L’evidència suggereix 

que els protocols graduals són més fiables per l’anàlisi de la claudicació(47–49). Les limitacions de 

la claudicometria engloben la dificultat dels individus a la deambulació, ja sigui per la seva fragilitat, 

per problemes d’equilibri o per qualsevol altra raó diferent a la MAP. 

 
 

1.4.3.4. Pressió transcutània d’oxigen 
 

La pressió transcutània d’oxigen (TcPO2, per les seves sigles en anglès) es mesura 

mitjançant un disposi�u amb un elèctrode no invasiu col·locat a la super�cie de la pell de la zona 

a estudiar i informa de l’oxigen provinent de la circulació microvascular subjacent (veure Figura 8). 

Com succeeix amb l’IDB i la pressió sistòlica del dit, la TcPO2 és més precisa que l’ITB i la pressió 

sistòlica mal·leolar per diagnos�car la isquèmia crònica de les EEII i també prediu d’una forma més 

acurada el risc d’amputació major a 1 any(39), de manera que amb valors de TcPO2 superiors a 40 

mmHg, el risc d’amputació major és rela�vament baix, com es mostra a la Figura 9(50). En aquest 

sen�t, alguns autors assenyalen que després d’una revascularització exitosa, la TcPO2 augmenta 

de manera progressiva, raó per la qual el seu valor més fiable és a les 3-4 setmanes de la 

intervenció(51,52). A la Taula 2 es poden observar les equivalències entre l’ITB, la pressió 

mal·leolar, la del dit i la TcPO2(24). 

 

Altres avantatges d’aquest test són que el seu càlcul no es veu influït per canvis 

hemodinàmics, ni per la calcificació arterial ni per la presència d’amputacions menors(53).  Ara bé, 

tot i ser un instrument molt ú�l per avaluar la microcirculació, per monitoritzar l’eficàcia de la 

revascularització i per pronos�car la cicatrització de les ferides, cal dir que la seva eficàcia és més 

limitada si hi ha edema o infecció i que és un test que requereix més temps per ser realitzat(24). 
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Font:htps://www.radiometer.es/es-es/productos-y-soluciones/monitorización-transcutánea/monitor-
transcutáneo-periflux-6000  

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

Taula 2. Equivalència entre ITB, pressió sistòlica mal·leolar, la del dit i la TcPO2 

ITB Pressió sistòlica mal·leolar Pressió sistòlica del dit, 
TcPO2 

≥0.8 >100 mmHg ≥60 mmHg 

0.6-0.79 70-100 mmHg 40-59 mmHg 

0.4-0.59 50-70 mmHg 30-39 mmHg 

≤0.39 <50 mmHg <30 mmHg 

Figura 8. Mesura de TcPO2. 

Figura 9. Probabilitat d'amputació major segons la TcPO2 

(22). 

(50). 
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1.4.4.  Proves d’imatge 
 
 Per diagnos�car i iniciar el tractament mèdic de l’AO de les EEII és suficient amb l’anamnesi, 

l’exploració �sica i les exploracions instrumentals mostrades anteriorment. Ara bé, quan es 

planifica una estratègia revascularitzadora, les proves d’imatge poden ser determinants per decidir 

quin �pus de cirurgia és més adient per cada pacient perquè ens revelen la localització, extensió i 

severitat de les lesions arterioesclerò�ques. 

 
1.4.4.1. Eco-doppler 

 
Freqüentment és la primera prova d’imatge, inclús l’única, que es realitza després dels 

tests instrumentals citats a la secció 1.4.3 del present document per examinar l’arbre vascular en 

els pacients amb isquèmia crònica de les extremitats inferiors que han de ser sotmesos a una 

revascularització. És barata, no invasiva ni nefrotòxica, no irradia i dóna informació hemodinàmica  

molt valuosa. D’entre les variables estudiades es troben la velocitat pic sistòlica (VPS) i la seva rà�o 

entre l’àrea pre- i post-estenosi, que és el paràmetre més objec�u per quan�ficar el grau 

d’estenosi. Es considera que una rà�o ≥2 implica la presència d’una estenosi significa�va, és a dir, 

com a mínim del 50%, com es copsa a la Taula 3(54,55). 

 
Taula 3. Criteris diagnòs�cs d'estenosi arterial perifèrica. 

 Estenosi Ona doppler Ampliació 
espectral Rà�o 

Normal 0% Trifàsica No  

Lleu 1-19% Trifàsica Sí <2 

Moderada 20-49% Bifàsica Sí <2 

Significa�va 50-74% Monofàsica Sí 2-4 

Significa�va 75-90% Monofàsica Sí >4 

Significa�va >90% Monofàsica Sí >7 

 
Com a inconvenients es podria descriure que és explorador depenent i que la seva 

fiabilitat es veu afectada per l’obesitat i la calcificació.  
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1.4.4.2. Temps d’acceleració pedal 
 

Fa pocs anys es va descriure l’anomenat temps d’acceleració pedal o PAT, per les seves 

sigles en anglès de Pedal Acceleration Time. Es defineix com l’espai de temps a la corba arterial 

doppler entre l’inici de la sístole i el seu punt de màxima acceleració (Figura 10). La seva unitat de 

mesura són els mil·lisegons (ms) i s’exploren 5 artèries del peu: les plantars (lateral, medial i 

profunda), l’arcuada i la metatarsal dorsal (Figura 11). Proporciona informació sobre l’estat 

hemodinàmic i sobre la perfusió dels diferents angiosomes del peu(53,56), concepte que va ser 

descrit per Taylor i Palmer el 1987(57) i que consisteix en una divisió anatòmica del cos en territoris 

vasculars tridimensionals, cadascun d’ells corresponent a una regió cutània específicament irrigada 

per una artèria principal i la seva vena accessòria. 

 

 

Figura 11. Artèries on s'explora el PAT 

Figura 10. Mesura del PAT  (53). 

(53,56). 
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La Taula 4 classifica el grau d’isquèmia en funció dels valors del PAT i relaciona aquest 

amb l’ITB.  

 
Taula 4. Categories de PAT i la seva correlació amb l'ITB . 

 
No isquèmia 
Categoria 1 

Lleu 
Categoria 2 

Moderada 
Categoria 3 

Severa 
Categoria 4 

PAT (ms) 20-120 121-180 181-224 ≥225 
ITB 0.9-1.3 0.69-0.89 0.5-0.68 <0.5 

 

1.4.4.3. Angiografia per tomografia computeritzada 
 

Mitjançant l’angiografia per tomografia computeritzada (ATC) es poden obtenir imatges 

en 3 dimensions que poden rotar-se per assolir una perfecta visualització de les lesions i planificar 

millor la cirurgia. Malgrat tot, la seva precisió pot variar segons el territori explorat, sent més baixa 

en les artèries infrageniculars degut al seu diàmetre i a l’elevada calcificació present en aquests 

vasos en la MAP. A part de la dificultat en la interpretació dels vasos severament calcificats, uns 

altres inconvenients són la necessitat d’u�litzar radiació ionitzant i de contrast, que pot causar 

nefrotoxicitat. Entre els avantatges hi comptem, a més de la quan�ficació del calci, la valoració dels 

teixits adjacents, podent-se diagnos�car altres patologies concomitants o sincròniques(24,32). 

 

1.4.4.4. Angio-ressonància magnè�ca 
 

Amb l’angio-ressonància magnè�ca (ARM) també es poden obtenir imatges en 3 

dimensions que són qualita�vament comparables amb les de l’arteriografia de sostracció digital 

(ASD), sense u�litzar radiació ionitzant ni contrast iodat, fent que la nefropa�a induïda per contrast 

sigui molt poc freqüent, tot i que s’ha descrit que l’ús de gadolini com a medi de contrast ha estat 

associat a casos de fibrosi nefrogènica sistèmica(24).  

 

A diferència de l’ATC, l’ARM pot infravalorar la calcificació arterial i, a nivell infragenicular, 

pot reduir la seva precisió degut a la contaminació venosa, fets que poden interferir en la 

planificació quirúrgica. Altres inconvenients són la possible sobrees�mació de les estenosis, 

dificultats en la visualització de la malal�a intrastent i els artefactes produïts per elements 

(56). 
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metàl·lics. Tot i que avui en dia la majoria de disposi�us són compa�bles amb l’ARM, encara ens 

podem trobar alguns marcapassos, desfibril·ladors o material d’osteosíntesi que contraindiquin la 

realització d’aquesta prova, igual que la claustrofòbia d’alguns pacients ja que és una exploració 

que requereix d’un temps perllongat(24,32). 

 

1.4.4.5. Arteriografia de sostracció digital 
 

La fiabilitat assolida amb les proves d’imatge comentades anteriorment ha desplaçat a 

l’ASD com a mètode diagnòs�c a la majoria d’ins�tucions. Necessita, a l’igual que l’ATC, de radiació 

ionitzant i de contrast iodat, tot i que en aquest darrer punt cada cop més s’està emprant el diòxid 

de carboni com alterna�va. És una prova invasiva, no exempta de complicacions, que el seu 

principal benefici és tractar el pacient en el mateix acte i que pot oferir una major qualitat d’imatge 

de les artèries per sota el genoll(24,32). 

 

1.5. Història natural de la malal�a arterial perifèrica 
 

1.5.1.  Pronòs�c vital 
 

La història natural de la MAP es caracteritza per un augment del risc d’esdeveniments 

coronaris i cerebrovasculars, que són preferentment els darrers responsables de l’alta mortalitat 

d’aquests pacients(58). De fet, podríem dir que la MAP, la cardiopa�a isquèmica, la malal�a 

cerebrovascular i renovascular no són més que una manifestació de l’arterioesclerosi a diferents 

nivells i, per tant, no és d’estranyar que puguin manifestar-se concomitantment en un mateix 

pacient tal i com es representa a la Figura 12, on s’observa que entre el 25-70% dels pacients amb 

MAP també presenten cardiopa�a isquèmica, el 14-19% associen patologia caro�dia i entre el 10 

i el 23% tenen afectació renovascular(32). Això explica perquè la MAP està considerada com un 

indicador de risc d’afectació d’altres territoris arterials o, dit d’altre mode, perquè la seva presència 

suggereix un extens i important grau d’arterioesclerosi a altres nivells, responsable de l’elevada 

mortalitat d’aquests pacients, independentment de la presència d’altres FR(1). 
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El risc d’esdeveniments cardiovasculars en pacients amb MAP es relaciona amb la severitat 

de l’AO de les EEII, definida per l’ITB. Com es representa a la Figura 13(59), a menor ITB, major 

probabilitat de pa�r un esdeveniment CV. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 12. Concomitància de la MAP amb altres malal�es cardiovasculars 
Groc: malal�a caro�dia. Morat: coronariopa�a. Blau: malal�a renovascular. Vermell: MAP 

Figura 13. Taxa d'esdeveniments CV associada a l'ITB. 
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La taxa anual global d’esdeveniments CV majors (infart agut de miocardi, IAM, ictus i mort 

CV) en aquests pacients és del 5-7%(1). Els pacients amb MAP tenen 6 vegades més risc de pa�r 

una mort d’origen CV a 10 anys que els que no presenten MAP(60) i el seu risc acumulat de 

mortalitat és del 30% a 5 anys, arribant fins al 50% als 10 anys(61). Ara bé, com ja s’ha argumentat, 

els malalts amb els valors més baixos d’ITB, com podrien ser els individus amb CLI, tenen una 

mortalitat anual superior al 20%(59), com es mostra a la Figura 14(1). La cardiopa�a isquèmica és, 

de lluny, la causa més freqüent de mortalitat entre les persones amb isquèmia crònica de les EEII, 

seguida de la malal�a cerebrovascular que representa entre un 10 i un 20%. Altres vasculopa�es, 

principalment la ruptura d’un aneurisma d’aorta, son les responsables d’un altre 10% de mortalitat 

entre aquests pacients. Per tant, tan sols un 20-30% dels pacients amb MAP moren per causes no 

vasculars(1).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Per contextualitzar més la gravetat de la MAP, la Figura 15 mostra una compara�va entre la 

mortalitat a 5 anys de 22 �pus de càncers i la CLI, observant-se que només 6 tenen una mortalitat 

superior a la de la CLI i, en números absoluts, el càncer de pulmó és l’únic que la supera(62). 

. 

 

Figura 14. Supervivència de persones sense MAP, amb CI i amb CLI 
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 Figura 15. Mortalitat als 5 anys de diferents �pus de càncer i de la CLI 

 
Addicionalment, a la Figura 16 es compara la mortalitat als 5 anys de la CLTI, de les 

amputacions i de diferents situacions derivades del peu diabè�c (PD), en�tat estretament 

relacionada amb la MAP, envers diferents �pus de càncer(63). 

Figura 16. Mortalitat als 5 anys de la CLTI, de l'amputació i el PD comparada amb el càncer 
DFU= Diabe�c foot ulcer= úlcera del peu diabè�c. 
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1.5.2.  Pronòs�c de l’extremitat 
 

 El pronòs�c de l’extremitat es relaciona amb l’estadi clínic de la malal�a, de manera que les 

persones asimptomà�ques o claudicants tenen menys risc d’amputació que les afectes de CLTI. El 

risc d’amputació en claudicants fluctua entre l’1 i el 3.3% als 5 anys(1), mentre que hi ha ar�cles 

que afirmen que en determinats subgrups de CLTI, la taxa d’amputació pot arribar fins el 40% als 

6 mesos(1,64). 

 

 Tot i que la MAP és progressiva, habitualment el seu curs referent a l’extremitat en 

claudicants és molt estable, probablement degut a la formació de circulació col·lateral, a 

l’adaptació del múscul a les condicions isquèmiques i a la modificació de la marxa potenciant els 

músculs menys isquèmics. D’aquesta manera, només el 25% dels claudicants empitjoren el seu 

grau clínic, sobretot durant el primer any després del diagnòs�c (7-9%), comparat amb el 2-3% per 

any posteriorment, i tan sols el 2% progressa espontàniament (sense trauma�sme) a isquèmia 

crí�ca en els posteriors 5 anys. Els principals factors per desenvolupar la CLI són, novament, la DM 

i el tabaquisme (Figura 17)(1). 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 
Figura 17. Magnitud de l'efecte dels FR en el desenvolupament de la CLI. 
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Actualment és di�cil descriure el pronòs�c de l’extremitat en pacients amb CLI perquè ara 

la majoria d’ells són sotmesos a algun �pus de revascularització que pot canviar el curs de la seva 

història natural. Avui en dia, bàsicament gràcies als avenços de la teràpia endovascular, a la 

innovació i a l’adquisició de coneixements (també en el camp del tractament mèdic adjuvant), és 

fac�ble tractar amb bons resultats a pacients que anys enrere només eren candidats a una 

amputació primària o a un tractament pal·lia�u. Ara bé, els resultats no són generalitzables i 

depenen de factors sòcio-demogràfics i del centre on sigui referit el malalt, perquè hi ha centres 

altament especialitzats en el tractament de la MAP que tracten amb èxit malalts molt complexes i 

altres que no tenen aquesta capacitat. Tot això fa que sigui complicat avaluar globalment el 

pronòs�c de l’extremitat en pacients amb CLI(65). 

 

1.6. Tractament de la isquèmia crònica de les EEII 
 

L’estratègia terapèu�ca en els pacients amb MAP ha d’incloure 2 vessants. Per una banda, 

abordar la clínica específica de la isquèmia crònica de les EEII, ja sigui la claudicació o la isquèmia 

crí�ca. I, per l’altra banda, adreçar-se a reduir el risc d’esdeveniments cardiovasculars i la seva 

mortalitat perquè, com s’ha copsat a la secció 5 del present treball, ambdós ítems tenen una 

elevada incidència en aquests pacients. 

 

1.6.1.  Tractament mèdic 
 

El tractament mèdic bàsicament va dirigit a la prevenció CV i hauria d’enfocar-se des d’un 

prisma mul�disciplinari per assolir el control estricte dels FRCV, promoure una dieta sana, la 

realització d’exercici regular i mantenir el pes idoni, així com administrar medicació 

cardioprotectora, com els an�agregants i els fàrmacs an�hipertensius i de reducció de lípids. A la 

Taula 5 es sinte�tzen les recomanacions sobre el tractament mèdic en els pacients amb MAP(1,33). 
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Taula 5. Recomanacions sobre el tractament mèdic en pacients amb MAP. 

Recomanació Classe Nivell 

Deixar de fumar I B 

Dieta sana i exercici �sic regular I C 

HbA1c <7 I C 

LDL <1.8 mmol/L (70 mg/dL) o reducció del 50% si els valors basals són 1.8-
3.5 mmol/L (70-135 mg/dL) 

I C 

Esta�nes a dosis moderades/altes a tots els pacients amb MAP, 
independentment dels nivells LDL, per cardioprotecció i millora la claudicació 

I A 

Tensió arterial <140/90 mmHg. En diabè�cs, no superar els 85 mmHg de 
tensió diastòlica 

I A 

Els inhibidors de l’enzim conversor de l’angiotensina o els antagonistes del 
receptor de l’angiotensina haurien de considerar-se de primera línia per 
tractar la HTA en aquests pacients. 

IIa B 

An�agregació en pacients amb MAP simptomà�ca I C 

Clopidogrel podria ser d’elecció abans que l’àcid ace�l salicílic IIb B 

 

Respecte la medicació per millorar la distància de claudicació, a més de les esta�nes, alguns 

estudis conclouen que el verapamil, el cilostazol, la pentoxifilina i el na�idrofuril també tenen certa 

eficàcia(66,67). 

 

1.6.2. Revascularització 
 

Una clara indicació de revascularització és la CLI, sobretot la CLTI, on el risc d’amputació i 

de mortalitat són molt elevats si no es realitza cap cirurgia. No obstant, sempre s’ha d’avaluar la 

relació risc-benefici abans de proposar qualsevol intervenció quirúrgica perquè, inclús entre 

aquests pacients amb CLI/CLTI, aquesta relació pot no ser favorable. Aquest podria ser el cas 

d’aquells malalts amb un pronòs�c vital infaust degut a la seves comorbiditats (per exemple, 

oncològics en fase terminal) o amb lesions tròfiques extenses i irreversibles que fan inviable 

l’extremitat, en els quals la millor estratègia seria un tractament pal·lia�u o l’amputació major(33). 

 

Més controver�da és la revascularització en claudicants perquè, com s’ha explicat a la 

secció 1.5.2 d’aquest treball, el pronòs�c de l’extremitat en aquests pacients és rela�vament 
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benigne. En aquest sen�t, la cirurgia està orientada a millorar la qualitat de vida quan la claudicació 

els resulta limitant en el seu dia a dia malgrat el tractament mèdic op�mitzat, amb èmfasi especial 

al tractament ergomètric regular. En pacients asimptomà�cs o amb claudicació no invalidant, la 

cirurgia no està indicada(32). 

 

Els mètodes emprats per a la revascularització es poden dividir en 3 grups: 
 

1- Cirurgia Oberta. 

2- Cirurgia endovascular. 

3- Cirurgia híbrida, que és la combinació de les dues anteriors. 

 

Hi ha pocs estudis de qualitat que comparin aquestes tècniques de revascularització per 

determinar quina és la millor per cada situació i territori. Entre els més destacats es troben el BEST-

CLI(68) i el BASIL-2(69), amb conclusions contradictòries, doncs el primer advoca per la cirurgia 

oberta com a primera opció de revascularització en els pacients amb isquèmia crí�ca, i el segon 

s’inclina per la teràpia endovascular. 

 

Ara bé, on coincideixen tots els estudis, és en què el tractament ha de ser personalitzat, de 

manera que s’ha d’individualitzar cada cas, idealment amb una visió holís�ca i mul�disciplinària, a 

l’hora de decidir quina és la millor estratègia quirúrgica per aquell individu en concret. En aquest 

sen�t, entre els paràmetres que han de ser considerats tenim la situació clínica del pacient i les 

seves comorbiditats, la longitud de les lesions arterials a tractar, la calcificació i la qualitat de les 

artèries, la presència de vena safena interna apta per realitzar una derivació i l’expertesa de l’equip 

quirúrgic en les diferents tècniques de revascularització. 

 

La Taula 6 mostra les principals recomanacions sobre la revascularització del sector F-P, que 

és el territori estudiat en aquesta tesi doctoral, de la darrera guia sobre el diagnòs�c i tractament 

de la MAP de la Societat Europea de Cardiologia i la de Cirurgia Vascular(33). 
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Taula 6. Recomanacions sobre la revascularització del sector fémoro-popli�. 

Recomanació Classe Nivell 
Tractament endovascular com a primera opció en lesions <25 cm I C 
El bypass està indicat en lesions >25 cm si el pacient NO és d’alt risc quirúrgic, 
té una  esperança de vida >2 anys i vena autòloga apta 

I B 

La vena safena interna és el conducte d’elecció per realitzar el bypass I A 
El tractament endovascular pot ser considerat en lesions >25 cm en aquells 
pacients no aptes per cirurgia 

IIb C 

 

1.6.3.  Cirurgia endovascular 
 

Aquesta tesi doctoral es basa en el tractament endovascular de la isquèmia crònica de les 

EEII, mo�u pel qual a con�nuació es farà més èmfasi en aquest �pus de revascularització.  

 

La cirurgia endovascular ha desplaçat progressivament a la cirurgia oberta en el tractament 

de la MAP perquè són procediments menys invasius, amb baixa morbimortalitat, elevada taxa 

d’èxit i bons resultats en moltes situacions, inclús en les cada vegada més complexes(70). Això és 

degut a la con�nua innovació i millora dels disposi�us emprats i al perfeccionament de les 

habilitats i les tècniques d’aquells qui realitzen aquestes intervencions.  

 

Per altra banda, donada la seva menor invasivitat, la teràpia endoluminal pot significar per 

molts pacients considerats no aptes per a la cirurgia convencional l’única oportunitat de salvar 

l’extremitat. Addicionalment, la disminució de l’estada mitjana a l’hospital és un altre avantatge de 

la cirurgia endovascular. Per tot plegat, es pot afirmar que aquest �pus de revascularització s’ha 

conver�t en la primera opció quirúrgica per la majoria de centres per tractar aquests malalts(70). 

 

El sector F-P, en referència a tot el trajecte de l’artèria femoral superficial i les 3 porcions 

de l’artèria poplí�a, és un territori complex perquè en aquest segment arterial tan dinàmic 

convergeixen diferents vectors de força durant la flexió del genoll, ja sigui mentre la persona està 

en moviment o roman asseguda (Figura 18 i 19)(71). Això fa que aquest segment sigui tot un repte 

per aquest �pus de revascularització. 
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Com a opcions terapèu�ques dins de la cirurgia endovascular del sector F-P tenim, 

bàsicament, els globus d’angioplàs�a medicalitzats, ja siguin els impregnats amb paclitaxel (PTX) o 

amb sirolimus, i els stents, ja siguin medicalitzats o no. Actualment, a la majoria de centres, la resta 

de disposi�us emprats durant aquests procediments (globus d’angioplàs�a convencional, globus 

especialitzats, sistemes d’aterotrombectomia...) són considerats com eines de preparació del vas. 

És a dir, són eines que preparen l’artèria abans d’u�litzar una d’aquestes dues opcions 

terapèu�ques, o ambdues donat que no són excloents i poden ser complementàries, com a 

tractament defini�u. Aquest concepte de preparació del vas serà discu�t de�ngudament en el 

següent capítol d’aquest document perquè és el nucli de l’estudi realitzat. 

 

Figura 18. Forces sobre el sector F-P durant la flexió del genoll. 

Figura 19. Arteriografies amb el genoll flexionat. 

(72). 

Font pròpia 
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Existeixen diferents stents des�nats al sector F-P amb caracterís�ques diferents entre ells, 

mo�u pel qual el comportament de cadascun d’ells no és extrapolable als altres, tot i que, de forma 

genèrica, tots són estructures tubulars creades a par�r d’un aliatge de níquel i �tani anomenat 

ni�nol. Aquests disposi�us, al ser implants que romanen permanentment a l’artèria un cop 

col·locats, estan sotmesos al conjunt de forces que convergeixen en aquest territori, que poden 

fracturar-los i ocasionar reestenosis i oclusions(72–74), com palesa la Figura 20 on les fractures del 

stent coincideixen amb les zones de màxim estrès quan es flexiona el genoll en aquest cas concret. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Tot i que avui en dia, amb els stents de darrera generació, la taxa de fractures s’ha reduït 

significa�vament(75,76), l’estenosi intrastent con�nua sent un repte que pot no ser senzill de 

resoldre i amb altes taxes de recurrència (77). Per tot això, i considerant la naturalesa crònica de la 

MAP, sembla raonable intentar minimitzar la col·locació d’stents en el territori F-P per preservar 

opcions terapèu�ques futures, especialment en aquells pacients amb una esperança de vida llarga. 

En aquest sen�t, els balons medicalitzats o impregnats de fàrmac (DCB, per les seves sigles en 

anglès de Drug Coated Balloon) han demostrat la seva eficàcia en diversos escenaris(78–81). 

 

Figura 20. Stent fracturat. Font pròpia 
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Els DCB són globus d’angioplàs�a convencional però recoberts d’un medicament, l’objec�u 

del qual és inhibir la proliferació de les cèl·lules musculars llises de la capa mitja arterial, actrius 

principals en el procés de la reestenosis.  Moltes empreses han desenvolupat el seu propi DCB que 

és diferent a la resta perquè divergeixen en caracterís�ques fonamentals com en la dosi de fàrmac, 

en el mecanisme usat per impregnar-lo o com el medicament es transfereix a la paret arterial un 

cop realitzada l’angioplàs�a, per exemple. Per tant, els resultats d’aquests disposi�us poden variar 

entre ells i no poden ser assumits, per se, com a equivalents(82).  

 

El PTX és el fàrmac u�litzat a la majoria de DCB. Si bé la seva eficàcia en el sector F-P ha 

estat àmpliament confirmada en diferents escenaris, situacions clíniques i terminis de 

seguiment(78–81), el seu perfil de seguretat ha estat qües�onat arrel d’una metaanàlisi de 

Katsanos et al.(83) que va alertar sobre un increment de mortalitat als 2 i 5 anys dels pacients 

tractats amb aquests disposi�us. Aquesta metanàlisi ha estat extensament cri�cada 

metodològicament i l’alerta ha estat plenament estudiada i debatuda, arribant a la conclusió que 

aquest senyal de mortalitat no existeix(84–91). Malgrat tot, això va fer brollar els disposi�us 

impregnats en sirolimus com alterna�va teòricament més segura. Aquests han mostrat resultats 

prometedors a curt termini en el tractament de la MAP, però es necessita major evidència per 

establir el seu rol enfront de la tecnologia amb PTX, un cop dissipats els dubtes d’aquest sobre la 

seva seguretat i sent el PTX un fàrmac d’eficàcia ja ben contrastada en el sector F-P(92). 

 

1.6.4.  Preparació del vas 
 

La preparació de l’artèria és el següent pas després de creuar la lesió amb la guia i és crucial 

per aconseguir una bona llum arterial, objec�u fonamental per assolir bons resultats terapèu�cs 

mitjançant el tractament endovascular(75,93). La seva finalitat és millorar les condicions d’aquest 

vas abans d’instaurar-hi la teràpia final, ja sigui un stent o un DCB.  De fet, el resultat d’aquesta 

preparació determina quin és el tractament defini�u més apropiat. D’aquesta manera, amb 

aquesta acció prèvia es cerca(94,95): 
 

1- Canviar la distensibilitat de l’artèria. 
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2- Incrementar la llum arterial. 

3- Minimitzar els defectes de la paret del vas. 

4- Augmentar la transferència i l’absorció del fàrmac en cas que s’usi algun disposi�u 

alliberador de fàrmac com a teràpia final. 

 

Actualment hi ha disponibles nombroses eines per realitzar aquesta tasca. La seva elecció 

ve determinada, a més de per la preferència d’aquell qui realitza el procediment, pel �pus de lesió, 

de recanalització i de calcificació, així com pel diàmetre de l’artèria, entre d’altres variables. A 

con�nuació s’enumeren els disposi�us u�litzats més comunament per la preparació del vas, 

descrivint separadament i més elaborada els dos que són objecte d’estudi en aquesta tesi doctoral 

(els globus d’angioplàs�a tradicional i els especialitzats): 
 

1- Balons d’angioplàs�a convencional (POBA per les seves sigles en anglès de Plain Old 

Balloon Angioplasty). 

2- Sistemes d’aterectomia. Són aparells de reducció o eliminació de placa bàsicament 

pensats per lesions calcificades, tot i que alguns d’ells també són ú�ls en lesions mixtes, 

on pot haver cert component trombò�c, i en plaques fibrò�ques. 

3- Globus de litotrípsia intravascular. Pensat per lesions calcificades. Es basa en els principis 

del tractament dels càlculs renals. Té uns emissors en el catèter i quan es connecta al 

generador, aquests emeten unes ones que trenquen selec�vament el calci de la ín�ma 

i de la capa mitja arterial. 

4- Balons especialitzats. 

 

1.6.4.1. Balons d’angioplàs�a convencional 
 

Encara avui en dia és un dels disposi�us més emprats per la preparació arterial tot i 

conèixer les seves limitacions, sobretot en situacions demandants com poden ser les lesions 

llargues, les severament calcificades, les oclusions, les estenosis intrastent o les de les anastomosis 

de bypass. U�litzant el POBA en aquests escenaris, les taxes de retracció precoç de la lesió, de 

dissecció limitant de flux i d’estenosi residual no són insignificants(94,96–98).  
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1.6.4.2. Balons especialitzats 
 

L’ús d’aquests globus pot minimitzar les disseccions limitants de flux (DLF) i la necessitat 

de col·locar un stent, a la vegada que podria augmentar l’absorció del fàrmac del DCB(96–99). Hi 

ha 3 categories: 
 

1- Cutting balloons. Incorporen unes ganivetes a la super�cie del baló que provoquen 

talls a la placa arterioesclerò�ca quan es realitza l’angioplàs�a. Indicats per lesions 

fibrò�ques, habitualment curtes donada la poca longitud dels disposi�us 

disponibles. 

2- Globus mínimament traumà�c, en el qual unes guies de ni�nol eviten l’expansió 

incontrolada del baló durant l’angioplàs�a protegint la paret arterial de les forces 

de torsió del globus mentre es desplega i limitant la propagació d’una possible 

dissecció. No es cataloga d’scoring balloon perquè les guies no contacten en cap 

moment amb la paret del vas.  

3- Scoring balloons (SB). Es comenten extensament en el següent apartat per ser el 

disposi�u principal examinat en aquest treball.  

 

1.6.4.3. Scoring balloons 
 

Incorporen guies o polímer a la super�cie del globus que contacten amb la paret del vas 

augmentant significa�vament la pressió en aquests punts específics de contacte i ocasionant una 

ruptura precisa i controlada de la placa arterioesclerò�ca. Diversos balons formen part d’aquest 

grup, però aquell que és objecte d’estudi en aquesta tesi doctoral és l’AngioSculptTM, un globus 

semidistensible de niló que, en funció del seu diàmetre, consta de 3 a 5 guies rectangulars de 

ni�nol al voltant de tota la seva longitud en una configuració en espiral(100). 

 

Amb l’aparició dels DCB s’anhelava reduir la taxa de reestenosis mitjançant l’alliberament 

d’un agent an�prolifera�u a la paret de l’artèria sense necessitar un implant permanent, evitant 

així els inconvenients dels stents. En el sector F-P, això s’ha aconseguit de forma parcial, perquè si 

bé certament els DCB han demostrat robustament la seva eficàcia i seguretat en nombrosos 
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treballs(79,81,101,102), també és cert que la taxa d’stent de rescat en els diferents estudis és 

variable, sent més elevada en aquells assajos que inclouen lesions més complexes, és a dir, més 

oclusions, lesions de més longitud o més calcificades(103–106). Altrament, hi ha estudis que 

indiquen que l’àrea final de l’stent és un predictor de reestenosis i, per tant, una bona preparació 

de l’artèria abans de col·locar-lo és igualment primordial per assegurar la seva adequada 

expansió(107). Així mateix, els beneficis dels DCB són més limitats en les lesions severament 

calcificades(108) degut a la menor penetració del fàrmac a la capa mitja de l’artèria. 

Consegüentment, per reduir la necessitat d’un stent i millorar els resultats dels DCB, sobretot en 

lesions complexes, alguns ar�cles advoquen per realitzar una preparació del vas diferent al 

POBA(109–112).  

 

Degut al seu mecanisme d’acció, els scoring balloons podrien disminuir la resposta 

inflamatòria i la formació neoin�mal a través de dilatar l’artèria d’una forma més controlada, 

causant menor barotrauma a la paret del vas, originant menys disseccions i necessitant menys 

stents. Addicionalment, també podrien augmentar la penetració de l’agent an�prolifera�u a les 

capes arterials a través dels solcs creats, fet que podria millorar els resultats dels DCB inclús en els 

escenaris més complexes(113–115). 

 

Els SB han estat u�litzats i avaluats com a mètode de preparació arterial de la regió 

fémoro-poplí�a en diversos estudis(94,96,112–115), amb conclusions dispars, ja que alguns 

d’aquests ar�cles determinen que aquests disposi�us no aporten cap valor significa�u diferent al 

POBA en la preparació del vas. Tanmateix, cap d’aquests treballs és aleatoritzat i només un d’ells 

és prospec�u, tractant-se d’un registre de 25 pacients(94). Concretament, l’AngiosculptTM ha estat 

analitzat en el sector F-P en 2 estudis retrospec�us, no aleatoritzats(116,117). La gran majoria dels 

pacients inclosos en aquests ar�cles són claudicants i la longitud mitjana de les seves lesions no 

sobrepassa els 11 cm.  
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2. JUSTIFICACIÓ DE L’ESTUDI 
 

La major part dels pacients inclosos en els estudis on s’analitza algun scoring balloon en el 

sector fémoro-popli�, no representen adequadament la població de la nostra ac�vitat diària, on 

predominen les lesions més complexes i la CLTI. Això fa que l’evidència actual per suportar l’ús dels 

SB com a mètode de preparació arterial del sector F-P d’aquests pacients sigui limitada. 

 

Per intentar donar resposta a aquestes llacunes, s’ha dissenyat aquest assaig clínic prospec�u 

i aleatoritzat on s’inves�ga si la preparació arterial amb aquest SB, comparant-lo amb la del POBA, 

millora els resultats del DCB en el sector F-P dels pacients amb CLI i lesions complexes. 

 

Fins on arriba el nostre coneixement, aquest és el primer estudi que examina un scoring 

balloon com a mètode de preparació arterial en el territori F-P de manera prospec�va i 

aleatoritzada, reclutant només pacients amb isquèmia crí�ca de les EEII i amb un elevat 

percentatge de lesions complexes.
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. 
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3. HIPÒTESIS 

 

• La preparació arterial amb un scoring balloon, comparant-lo amb un globus 

d’angioplàs�a convencional, millora els resultats dels globus farmacològics en el 

tractament endovascular de les lesions del sector fémoro-popli� en pacients amb 

isquèmia crí�ca, reduint la necessitat d’stents i augmentant la permeabilitat del 

procediment als 12 mesos.  

 

• La u�lització d’un scoring balloon per preparar el sector fémoro-popli� dels pacients 

amb isquèmia crí�ca, en comparació amb un globus d’angioplàs�a convencional, no 

incrementa el cost del procediment degut a la menor necessitat d’stents.  

  



 

 56 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

 



  Objec�us 

 57 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

4.  OBJECTIUS 

 
4.1.  Objec�u principal 

 

• Inves�gar si preparant l’artèria amb un scoring balloon, en comparació amb l’ús d’un 

globus convencional, abans de l’angioplàs�a del sector fémoro-popli� dels pacients 

amb isquèmia crí�ca amb un globus alliberador de fàrmac, disminueix la necessitat de 

col·locar un stent de rescat durant el procediment.  

 

4.2.  Objec�us secundaris 
 

• Inves�gar si preparant l’artèria amb un scoring balloon, en comparació amb l’ús d’un 

globus convencional, abans de l’angioplàs�a del sector fémoro-popli� dels pacients 

amb isquèmia crí�ca amb un globus alliberador de fàrmac, millora la permeabilitat 

primària als 12 mesos. 

 

• Analitzar si preparant l’artèria amb un scoring balloon, en comparació amb un  POBA, 

abans de l’angioplàs�a del sector fémoro-popli� dels pacients amb isquèmia crí�ca 

amb un DCB, el temps lliure de reintervenció és major i, consegüentment, el temps de 

cicatrització de les ferides és menor. 

 

• Avaluar si l’ús d’un scoring balloon per preparar el sector fémoro-popli� dels pacients 

amb isquèmia crí�ca, en comparació amb l’ús d’un globus convencional, no 

incrementa el cost del procediment degut a la menor necessitat d’stents. 
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5. MATERIAL i MÈTODES 

 

5.1.  Disseny de l’estudi 
 

S’ha dissenyat un assaig clínic, prospec�u, unicèntric, amb dos grups d’intervenció paral·lels 

de pacients consecu�us i amb cec simple, on el pacient desconeix a quin grup pertany, però el 

cirurgià sí que coneix el grup de cada pacient.  

 

5.2. Població d’estudi 
 

5.2.1.  Criteris d'inclusió 
 

• Homes o dones no embarassades ≥ 18 anys en el moment del consen�ment. Les dones 

en edat fèr�l han de tenir una prova d'embaràs nega�va <7 dies abans del procediment 

i han d'estar disposades a u�litzar un mètode an�concep�u fiable durant la seva 

par�cipació en l'estudi. Estaran exemptes d'aquest requisit en cas d'esterilitat, infer�litat 

o menopausa d'almenys 12 mesos. 

• Rutherford 4-5. 

• Esperança de vida es�mada > 1 any segons el criteri de l’inves�gador tenint en compte 

la història clínica del malalt. 

• Lesions arterioesclerò�ques en el sector fémoro-popli�, inclosa la reestenosi intrastent.  

• El subjecte ha estat informat, entén la naturalesa de l’assaig i proporciona el 

consen�ment informat signat per par�cipar en l'estudi. Si el subjecte té la capacitat de 

comprendre i donar el consen�ment informat però, a causa d'incapacitat �sica, no pot 

signar el formulari de consen�ment informat, un tes�moni imparcial pot signar en nom 

del subjecte. 

• El pacient està disposat a complir amb totes les visites de seguiment requerides. 

• Presència d'almenys una artèria infragenicular permeable (sense estenosi ≥ 50%) al final 

del procediment. 

• Diàmetre del vas diana ≤ 8 mm. 
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5.2.2.  Criteris d'exclusió 
 

• Dona embarassada o que es planteja quedar-s’hi durant el transcurs de l'estudi. 

• El subjecte està par�cipant en un altre estudi de disposi�u amb fàrmac. 

• Impossibilitat de travessar amb èxit la lesió diana amb una guia (travessar amb èxit 

significa que la punta de la guia ha superat la lesió sense perforar i està a la llum arterial 

veritable). 

• Tractament inadequat d’una lesió proximal (> 30% d’estenosi residual). 

• Calcificació severa del vas diana, és a dir, calcificació circumferencial de 270-360 graus 

definida com a grau 4 de la classificació de Fanelli(108). 

• Presència de trombus en el vas diana. 

• Estenosi a l'anastomosi d’un bypass. 

• Ús d'aterectomia, trombectomia, làser o qualsevol altre disposi�u similar a la lesió/vas 

diana. 

• Amputació per sobre del turmell, prèvia o planificada, de l’extremitat a tractar (això no 

s'aplica a l'amputació transmetatarsiana, a les amputacions digitals o al desbridament 

d'úlceres). 

• Coagulopa�a coneguda, estat d’hipercoagulabilitat, diàtesi hemorràgica, un recompte 

de plaquetes inferior a 80.000/μL o superior a 700.000/μL, qualsevol altre trastorn 

sanguini. 

• Pacient amb antecedents d'hemorràgia gastrointes�nal que ha requerit una transfusió 

en els 3 mesos previs al procediment de l'estudi. 

• Qualsevol subjecte en el qual l'ús d'an�agregants, d’an�coagulants o de teràpia 

trombolí�ca es�gui contraindicat. 

• Síndrome coronària aguda dins dels 30 dies previs al procediment índex. 

• Antecedents d'ictus o accident isquèmic transitori dins dels 90 dies previs al 

procediment índex. 

• Hipersensibilitat o contraindicació coneguda a l’aliatge níquel-�tani (Ni�nol). 
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• Altres comorbiditats que, en opinió de l'inves�gador, impedeixin rebre aquest 

tractament i/o par�cipar en el seguiment requerit per aquest assaig. 

• Hipersensibilitat o al·lèrgia coneguda als agents de contrast, que no pot ser tractada 

mèdicament. 

• Hipersensibilitat o al·lèrgia coneguda a la heparina, aspirina, paclitaxel, clopidogrel o 

altres teràpies an�agregants/an�coagulants. 

• Contraindicació per la prescripció de doble an�agregació. 

 

5.3.  Mida de la mostra 
 

La mida de la mostra s’ha calculat tenint en compte els resultats de les variables principals 

examinades existents a la literatura(112). Per tant, acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta 

inferior al 0.2 en un contrast bilateral, es necessiten 39 subjectes a cada grup per detectar 

diferències estadís�cament significa�ves entre les proporcions de necessitat d’stent a cada grup, 

que pel grup control (globus convencional) s'espera que sigui de 0.45 i pel grup diana (scoring 

balloon) de 0.15. S'ha es�mat una taxa de pèrdues de seguiment del 10%. S'ha u�litzat 

l'aproximació de l’ARCSINUS. 

 

5.4.  Aleatorització 
 

L’assignació aleatòria d’aquest assaig ha estat generada per un sistema automà�c a través 

del web htps://www.randomizer.org/#randomize. Es tracta d'una aleatorització simple per a 84 

individus i 2 grups d'estudi. Els pacients són inclosos a l'estudi quan: 

 
1- Han signat i datat el consen�ment informat. 

2- Compleixen tots els criteris d’inclusió i cap dels d’exclusió. 

3- La lesió arterial objec�u és creuada amb la guia. 

 
A par�r d'aquí, el subjecte és assignat a un dels dos grups seguint la llista d’aleatorització 

generada. 

 

https://www.randomizer.org/#randomize
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1- Grup control o grup 1 (POBA + DCB), on la intervenció consisteix en preparar l’artèria amb 

un baló d’angioplàs�a tradicional abans d’emprar el DCB LuminorTM com a tractament 

defini�u. A l’Annex 1. Caracterís�ques dels globus LuminorTM es poden trobar les 

especificacions tècniques d’aquest globus impregnat amb paclitaxel. 

 

2- Grup diana o grup 2 (scoring + DCB), on la intervenció consisteix en preparar l’artèria amb 

l’scoring balloon AngiosculptTM abans d’emprar el DCB LuminorTM com a tractament 

defini�u. A l’Annex 2. Caracterís�ques de l’AngiosculptTM es poden iden�ficar les 

par�cularitats d’aquest scoring balloon. 

 

5.5.  Aspectes è�co-legals 
 

L’estudi va ser aprovat pel Comitè d’È�ca de la Inves�gació Mèdica de l’Hospital Universitari 

Germans Trias i Pujol de Badalona el 04 de setembre de 2020 (codi: AC-20-080-HGT-CEIMPS). El 

document d’acceptació pot consultar-se a l’Annex 3. Autorització del Comitè d’È�ca de la 

Inves�gació. 

  

Els par�cipants de l'estudi han donat el seu consen�ment informat abans de ser inclosos i 

no han rebut cap �pus de bonificació per par�cipar en cap moment. El document de full 

d’informació al pacient es pot consultar a l’Annex 4. Full d’informació al pacient. Aquest estudi 

compleix amb els estàndards è�cs per a la inves�gació mèdica i els principis de bona pràc�ca 

clínica, d'acord amb la Declaració de Hèlsinki de l'Associació Mèdica Mundial i amb la Llei Orgànica 

3/2018, de 5 de desembre, de Protecció de Dades Personals i garan�a dels drets digitals (BOE de 

6 de desembre de 2018) rela�va al tractament, comunicació i transferència de dades personals 

dels par�cipants a l'estudi, així com amb la Llei 14/2007 sobre Inves�gació Biomèdica. 

 

Aquest treball no ha rebut cap �pus de finançament i l’autor d’aquesta tesi doctoral, així com 

els seus col·laboradors i els directors, declaren que no tenen cap conflicte d’interessos, ni directe 

ni indirecte. 
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5.6.  Variables de l’estudi 
 

5.6.1.  Variables principals 
 

1. Necessitat de col·locar un stent durant el procediment inicial a causa de resultats 

angiogràfics aguts subòp�ms, definits com una estenosi residual >30% o una dissecció 

limitant de flux (�pus C) segons la classificació de Kobayashi, descrita a la Taula 7(116). 

 
Taula 7. Classificació de Kobayashi de les disseccions angiogràfiques. 

Classificació de Kobayashi 

A Sense dissecció angiogràfica 

B Dissecció lleu (<1/3 de l’amplitud de la llum arterial) 

C Dissecció severa (>1/3 de l’amplitud de la llum arterial) 

 

2. Permeabilitat primària als 12 mesos, definida com l’absència d’una reestenosi >50%, 

verificada mitjançant eco-doppler per una VPS a la lesió tractada <2.5, sense necessitat 

d’una nova intervenció. 

 

5.6.2.  Variables secundàries 
 

1. Permeabilitat primària a 1 mes i cada 6 mesos fins a 2 anys, definida com l’absència 

d’una reestenosi >50%, verificada mitjançant eco-doppler per una VPS a la lesió 

tractada <2.5, sense necessitat d’una nova intervenció. 

 
2. Mortalitat relacionada amb el disposi�u i la intervenció dins dels 30 primers dies.  

 
3. Taxa d’esdeveniments adversos majors a l’extremitat tractada a 1 mes i cada 6 mesos 

fins a 2 anys després del procediment. 

 
 Es consideren esdeveniments adversos majors de l’extremitat tractada (MALE, per 

les seves sigles en anglès): una amputació per sobre del turmell i una reintervenció 

sobre la lesió diana, ja sigui mitjançant cirurgia oberta o endovascular. 
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4. Taxa de revascularització de la lesió tractada per indicació clínica (CD-TLR, per les seves 

sigles en anglès) a 1 mes i cada 6 mesos fins a 2 anys després del procediment.  

 
• Per CD-TLR s’entén qualsevol reintervenció, deguda a un deteriorament clínic, 

sobre la lesió arterial tractada (i els seus 5 mm proximals i distals) per mantenir 

o restablir la seva permeabilitat.  

• Per deteriorament clínic s’entén un empitjorament de mínim 1 categoria de la 

classificació de Rutherford o un estancament/deteriorament de la cicatrització 

de les ferides. 

 
5. Milloria en la classificació de Rutherford al primer mes i cada 6 mesos fins a 2 anys 

després del procediment. 

6. Supervivència al primer mes i cada 6 mesos fins a 2 anys després del procediment.  

 
7. Èxit del disposi�u, definit com l’arribada exitosa del POBA o del SB a la zona a 

tractar, així com la seva apropiada re�rada fora del cos del pacient i el seu correcte 

inflat/desinflat, resultant amb una dilatació sense DLF i una estenosi residual <30%. 

 
8. Èxit tècnic, definit com l'ús exitós d'un disposi�u o tècnica per restablir la 

permeabilitat del vas amb una estenosi residual <30% per es�mació visual i una 

estenosi residual inferior al 50% mitjançant eco-doppler. 

 
9. Èxit del procediment, definit com l'èxit tècnic i la finalització del procediment sense 

complicacions. És a dir, el tractament reeixit del vas (èxit tècnic) en absència de 

ruptura arterial, embolització, trombosi, complicacions d'accés i esdeveniments 

adversos importants, els quals haurien d’ocórrer durant el primer mes després del 

procediment per considerar-se relacionats amb la intervenció.  

 
10. Temps de cicatrització de la ferida, definit com el nombre de dies necessaris perquè 

la ferida cicatritzi completament després del procediment índex. 
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11. Cost dels disposi�us u�litzats en el procediment, definit com el preu en euros de 

la suma de tots els globus i stents u�litzats. 

 
5.7.  Recollida de dades 

 

El subjecte només ha estat considerat candidat a l’estudi després de signar i datar 

voluntàriament el full de consen�ment informat que es troba a l’Annex 4. Full d’informació al 

pacient del present treball. La recollida de dades només s’ha iniciat si el par�cipant ha donat 

voluntàriament i documentat el seu consen�ment informat. La base de dades només conté les 

dades necessàries per a aquest estudi i és anònima. 

 

Abans del reclutament, tots els par�cipants han estat sotmesos a un eco-doppler arterial de 

les EEII. Les dades demogràfiques, les caracterís�ques clíniques, les comorbiditats i el tractament 

mèdic que rep el pacient s’han enregistrat a la història clínica electrònica del pacient. 

 

Una angiografia diagnòs�ca completa de l’extremitat diana ha estat realitzada en el mateix 

acte quirúrgic per assegurar que el subjecte compleix tots els criteris angiogràfics d'inclusió i cap 

dels d'exclusió abans de ser inclòs a l’estudi.  

 
5.7.1.  Dades demogràfiques i clíniques dels pacients 

 
• Edat (anys) 

• Gènere (home/dona) 

• Tabaquisme (no, actual, ex-fumador) 

• Hipertensió arterial (no/sí) 

• Diabe�s Mellitus (no/sí) 

• Hiperlipèmia (no/sí) 

• Índex de massa corporal (Kg/m2)  

• Malal�a coronària (no/sí) 

• Malal�a cerebrovascular (no/sí)  

• Malal�a pulmonar obstruc�va crònica (no/sí) 
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• Malal�a renal crònica (no/sí) 

• Hemodiàlisi (no/sí) 

• Neoplàsia en els darrers 5 anys (no/sí) 

• Classificació de Rutherford (4/5) 

• Medicació concomitant 

 
5.7.2.  Caracterís�ques basals de la lesió arterial 

 
• Classificació TASC II(1) 

• Longitud de la lesió (mm) 

• Grau d'estenosi (%)  

• Oclusió (no/sí) 

• Longitud de l'oclusió (mm) 

• Grau de calcificació (1-3) segons la classificació de Fanelli(108) 

• Localització de la lesió 

- Artèria femoral superficial (AFS) 

- Artèria poplí�a (Pop) 

- Fémoro-popli� (F-P) 

• Artèries infrageniculars permeables (a l'inici i al final del procediment) 

- 3 vasos 

- 2 vasos 

- 1 vas 

- 0 vasos 

 
5.7.3.  Dades de la intervenció quirúrgica 

 
• Dissecció tipus C de Kobayashi(116) (no/sí) 

• Estenosi intrastent (no/sí) 

• Longitud del POBA (mm) 

• Diàmetre del POBA (mm) 

• Longitud de l’scoring balloon (mm) 
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• Diàmetre de l’scoring balloon (mm) 

• Longitud del DCB (mm) 

• Diàmetre del DCB (mm)   

• Necessitat d’stent (no/sí)  

• Longitud de l’stent (mm) 

• Diàmetre de l’stent (mm)  

• Grau d’estenosi de la lesió residual (%) 

 
5.7.4.  Dades de seguiment diferents a les variables de l’estudi 

 
• Número de revascularitzacions després del procediment índex. 

• Causa de reintervenció (sobre lesió diana; proximal o distal a la lesió diana, incloent-la; 

sense relació amb la lesió diana). 

 

5.8.  Descripció del procediment 
 

Tots els pacients prenen com a mínim un an�agregant plaquetari abans del procediment, 

normalment àcid ace�lsalicílic (100-300 mg/24h) o clopidogrel (75 mg/24h). Durant la cirurgia 

s'administra una dosi d'heparina intravenosa (1 mg/kg de pes corporal). En cas de trombosi, es pot 

u�litzar el protocol de fibrinòlisi que es consideri indicat. 

 

El règim an�trombò�c posterior a la intervenció quirúrgica consisteix en una doble 

an�agregació plaquetària o bé, si el pacient està sota tractament an�coagulant per alguna malal�a 

concomitant, en una an�agregació simple juntament amb la teràpia an�coagulant ja prescrita. 

Aquest règim an�trombò�c s'ha de mantenir durant almenys 1 any després del procediment 

inicial, podent interrompre’l en cas de necessitat, però introduint-lo de nou tan aviat com sigui 

possible. 

 
 
 
 



   Material i Mètodes 
 

 68 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

5.8.1.  Tractament de les lesions no diana 
 

Totes les estenosis ≥50% proximals a la lesió objec�u han de ser tractades amb èxit (≤30% 

d'estenosi residual) abans de tractar la lesió diana. No hi ha cap limitació en el tractament de les 

artèries infrageniculars. 

 
5.8.2.  Tractament de la lesió diana 

 

La guia ha de creuar la lesió estudiada i romandre dins de la llum arterial permeable distal 

a aquesta lesió objec�u. Per confirmar que la guia està a la llum permeable i hi ha un flux distal 

adequat, cal re�rar la guia i injectar contrast a través del catèter o globus usat per a la 

recanalització. Després del pas reeixit de la lesió, es considera que el pacient està inclòs a l'estudi. 

 
La seqüència de tractament de la lesió examinada és la següent: 

 
1- Preparació de la lesió amb un globus convencional o amb l’scoring balloon segons el 

grup d'assignació. 

a. S’ha d’u�litzar un diàmetre de baló amb una relació d’1:1 amb el diàmetre del vas 

a tractar.  

b. Cal pre-dilatar tota la longitud de la lesió.  

c. És obligatori mantenir inflat el baló un mínim de 180 segons. 

 
2- Tractament de la lesió amb el globus de paclitaxel. 

 
a. S’ha d’u�litzar un diàmetre de baló amb una relació d’1:1.1 amb el diàmetre del 

vas a tractar.  

b. Cal cobrir amb el DCB (usant més d’1 si es requereix) tota la longitud de la lesió, 

sobrepassant 1 cm per sobre i per sota tota la longitud preparada amb el globus 

convencional o amb l’scoring balloon.  

c. És obligatori mantenir inflat el DCB un mínim de 180 segons. 
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El tractament de la lesió objec�u es considera exitós quan l’arteriografia final mostra un 

resultat apropiat (estenosi residual <30% per es�mació visual o absència de dissecció limitant de 

flux) en dues projeccions diferents amb, com a mínim, una diferència d'angulació de 20 graus. Si 

hi ha dubtes sobre el resultat en ambdues projeccions, cal realitzar un eco-doppler intraoperatori. 

En cas d'un resultat inapropiat després de la dilatació amb el globus alliberador de fàrmac, cal 

realitzar una dilatació de 5 minuts amb un globus convencional amb una relació d’1:1 amb el 

diàmetre del vas i només sobre la zona on el resultat no ha estat sa�sfactori. En cas de persistència 

del resultat no sa�sfactori, es col·loca un stent tan curt com sigui possible per cobrir la zona on el 

resultat no ha estat adequat. Els stents coberts o farmacològics no estan permesos. 

 

5.9.  Seguiment 
 

Taula 8. Calendari de visites d'avaluació i tractament. 
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5.10. Anàlisi estadís�ca 
 

A l‘estadís�ca descrip�va, les variables categòriques apareixen representades mitjançant 

distribucions de freqüència i percentatges i les variables con�nues a través del rang (mínim-

màxim), la mitjana ± desviació estàndard o la mediana (amplitud interquar�lica). 

 

Per valorar les possibles diferències estadís�cament significa�ves entre les variables de 

l’estudi, les dades quan�ta�ves han estat analitzades emprant la prova U de Mann-Whitney i les 

qualita�ves usant la prova de Khi quadrat o de χ² (i el test F de Fisher quan un dels nombres 

esperats és inferior a 5).  

 

S’ha u�litzat el mètode d’es�mació de Kaplan-Meier per les dades dependents del temps. 

S’ha realitzat una estra�ficació segons els factors de risc del pacient, la classificació de Rutherford 

i les caracterís�ques de la lesió emprant el test de Log-Rank (altrament anomenat prova de Mantel-

Cox) per comparar els resultats ob�nguts. L'anàlisi de les variables s’ha dut a terme segons la 

intenció de tractament. 

 

S'ha calculat un interval de confiança del 95% i s’ha assumit la significació estadís�ca amb 

valors de p<0,05. L'anàlisi estadís�ca ha estat elaborada per un equip independent u�litzant el 

programa R. 
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6. RESULTATS 

 

6.1.  Descripció de la mostra 
 

S’han inclòs un total de 83 pacients des del setembre del 2020 fins el novembre del 2022, 

43 en el grup de l’SB i 40 en el grup del POBA, sent la majoria homes, 32  (74,4%) i 27  (67,5%) 

respec�vament. L'edat mitjana en el moment del procediment fou de 73 ± 11 anys en el grup diana 

i de 72 ± 12 anys en el del POBA. El 88% dels pacients pertanyen a la categoria 5 de la classificació 

de Rutherford (90,7% dels subjectes del grup 2 i el 85% del grup 1), sent la resta pacients amb 

dolor en repòs (grau 4 de la classificació de Rutherford). Ambdues cohorts són homogènies i 

comparables al no detectar diferències estadís�cament significa�ves entre les variables sòcio-

demogràfiques, les comorbiditats ni la medicació del par�cipant (veure Taula 9). 

 

Taula 9. Variables sòcio-demogràfiques i comorbiditats. 

VARIABLE POBA (N=40) SB (N=43) p 

Edat (anys) 72 ± 12 73 ± 11 0,73 

Gènere (home) 27 (67,5%) 32  (74,4%) 0,65 

IMC 25,2 ± 5 27,2 ± 4,2 0,09 

Rutherford 5 34 (85%) 39 (90,7%) 0,51 

Tabac (mai/ex/ac�u) 17/16/7 15/16/12 0,51 

DM 31 (77,5%) 35 (81,4%) 0,87 

DLP 32 (80%) 28 (65%) 0,2 

HTA 35 (87,5%) 40 (93%) 0,47 

Insuficiència renal 
crònica 

18 (45%) 25 (58%) 0,33 

Diàlisi 5 (12,5%) 12 (27,9%) 0,14 

Cardiopa�a 
isquèmica 

11 (27,5%) 16 (37,2%) 0,48 

Ictus 4 (10%) 6 (14%) 0,74 

Malal�a pulmonar 
obstruc�va crònica 

6 (15%) 3 (7%) 0,3 
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A la Taula 10 es descriuen les caracterís�ques de les lesions arterials tractades, observant-se 

també aquí que ambdues cohorts són homogènies i comparables al no trobar diferències 

estadís�cament significa�ves entre aquestes variables.  

 

La longitud mitjana de les lesions és de 219 ± 130 mm en el grup 1 i de 235 ± 134 mm en el 

grup de l’SB, classificant-se el 62,7% dels pacients com a TASC II C/D (57,5% en el grup del POBA i 

67,4% en el grup diana). La major part de les lesions inclouen oclusions amb una longitud mitja de 

106 mm a la cohort del POBA i de 104 mm a la de l’SB. L’artèria poplí�a està involucrada en el 

46,5% dels casos preparats amb l’SB i en el 27,5% dels preparats amb el globus convencional. El 

grau 3 de calcificació de Fanelli(108) està més present en els pacients del grup diana (60,5%) que 

en els del POBA (42,5%). El 23,3% dels individus del grup 2 no tenen cap artèria infragenicular 

permeable inicialment, enfront del 12,5% del primer grup. 

 
Taula 10. Caractarís�ques de les lesions arterials. 

VARIABLE POBA (N=40) SB (N=43) p 

TASC II (A/B/C/D) 4/13/15/8 5/9/21/8 0,64 

TASC II (C + D) 23 (57,5%) 29 (67,4%) 0,48 

Longitud lesió (mm) 219 ± 130 235 ± 134 0,61 

Oclusió 20 (50%) 22 (51,1%) 1 

Longitud oclusió (mm) 106 ± 116 104 ± 49 0,14 

Intrastent 5 (12,5%) 5 (11,6%) 1 

Calcificació (grau 3) 17 (42,5%) 26 (60,5%) 0,16 

Localització lesió 

(AFS/POP/F-P) 
29/0/11 23/4/16 0,068 

Artèries 

infrageniculars basals 

(0/1/2/3) 

5/18/12/5 10/18/9/6 0,56 
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6.2.  Diagrama de flux 
 

La Figura 21 representa el diagrama de flux dels pacients inclosos a l'estudi. No hi ha hagut 

cap exclusió, ni pèrdua de seguiment o re�rada de l’estudi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
6.3. Stent de rescat 

 

L’èxit tècnic i del procediment en ambdues cohorts és del 100%. No obstant, l’èxit del 

disposi�u, principalment mesurat per no necessitar la implantació d’un stent per solucionar una 

dissecció limitant de flux o una estenosi residual superior al 30% després de la dilatació, és 

significa�vament molt superior en el grup de l’SB que en el del POBA (95,3% contra 67,5%, 

p=0,0026). En aquest sen�t, s’han col·locat 18 stents en 13 pacients (32,5%) del grup control per 

només 2 stents en 2 casos (4,7%) del grup diana (p=0,0026), com es pot veure a la Figura 22. 

Figura 21. Diagrama de flux dels pacients inclosos a l'estudi. 
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6.4.  Permeabilitat primària 
 

La mitjana de seguiment dels par�cipants de l’estudi és de 517 ± 272 dies. Durant aquest 

seguiment, la permeabilitat primària és significa�vament millor en la cohort de l’scoring balloon 

(90,7% vs 70%, p=0,035), com es visualitza a la Figura 23. No obstant, si s’analitza aquesta variable 

en els diferents intervals de seguiment, s’observa que no s’assoleix la significació estadís�ca, tot i 

que hi ha una clara tendència a ser superior en els casos preparats amb SB que augmenta amb el 

temps (Taula 11).  

 
Taula 11. Taxa de permeabilitat primària. 

VARIABLE POBA SB p 

Permeabilitat global 28/40 (70%) 39/43 (90,7%) 0,035 

1 mes 40/40 (100%) 43/43 (100%) N/A 

6 mesos 35/38 (92,1%) 34/35 (97,1%) 0,62 

12 mesos 29/36 (80,6%) 30/31 (96,8%) 0,06 

18 mesos 23/33 (69,7%) 24/26 (92,3%) 0,069 

24 mesos 15/23 (65,2%) 15/17 (88,2%) 0,056 

Figura 22. Pacients amb stents de rescat. 
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6.5.  Variables clíniques 

 

A nivell clínic, s’ha hagut de tornar a tractar la lesió estudiada (CD-TLR) en el 20% dels 

pacients del grup control enfront del 7% de la cohort de l’SB (p=0,17). A més, aquesta reintervenció 

s’ha hagut de realitzar, de mitjana, 2,5 mesos abans en el casos en què s’ha emprat un POBA per 

preparar l’artèria (315 ± 122 dies vs 391 ± 242 dies, p=0,38), fets representats a les Figura 24 i 25.  

 

No s’han demostrat diferències estadís�cament significa�ves entre les dues cohorts respecte 

l’evolució de la categoria de Rutherford durant el seguiment (Figura 26) ni en el temps de curació 

de les ferides (Figura 27), encara que l’anàlisi d’aquesta darrera dada assenyala que les úlceres que 

han cicatritzat (23 per branca), ho han fet 28 dies més ràpid, de mitjana, en el grup del SB (243 ± 

255 vs 271 ± 241, p=0,36). Només s’ha realitzat una amputació major, en un pacient de la branca 

del SB, als 6 mesos després del procediment i sense reestenosi de la lesió examinada.    

Figura 23. Corba de supervivència de Kaplan-Meier de la permeabilitat primària. 
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Figura 24. Corba de supervivència de Kaplan-Meier de la CD-TLR. 

Figura 25. Representació dels dies transcorreguts fins a CD-TLR. 
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Figura 26. Evolució de la classificació de 
Rutherford durant el seguiment. 

Figura 27. Representació dels dies transcorreguts 
fins a la curació de les ferides. 
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6.6.  Mortalitat 
 

Analitzant la mortalitat de la mostra, es detecta una mort en els 30 primers dies post-

intervenció d’una dona de 65 anys de la cohort de l’SB degut a un accident de trànsit. La mortalitat 

a més de 30 dies és superior en el grup diana, tot i que no significa�vament (30,9% vs 22,5%, 

p=0,54), com il·lustra la Figura 28. Aquesta major mortalitat apareix, bàsicament, durant el primer 

any de seguiment a causa de defuncions secundàries a infecció per COVID ja que de les 10 

defuncions del grup del SB en aquest període, 6 són atribuïdes a aquesta pandèmia, per només 1 

de la branca del POBA. Amb tot, la supervivència en aquest estudi és similar a la publicada a la 

literatura per aquests �pus de pacients amb isquèmia crí�ca(1,59). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 28. Supervivència de les cohorts durant el seguiment. 
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6.7.  Cost del procediment 
 

Auditant la despesa originada a cada branca de tractament, s’ha demostrat que resulta més 

econòmic preparar l'artèria amb un SB que amb un POBA, concretament 108€ més barat de 

mitjana (Taula 12), malgrat que el preu unitari de l’SB u�litzat és més car que el de qualsevol globus 

convencional emprat en aquest estudi. En aquest treball, el preu unitari de l’SB és de 660€ i el dels 

POBA oscil·la entre 195 i 240€ depenent de quin s’hagi u�litzat en cada cas. La diferència acaba 

sent favorable a l’ús de l’SB degut a la menor necessitat de col·locar un stent de rescat, és a dir, per 

solucionar una DLF o una estenosi residual >30%, en els casos on la preparació de l’artèria s’ha 

realitzat amb un SB (veure Figura 22). El preu de l’stent en aquest estudi fluctua entre els 935 i els 

1250€. En aquesta tesi només s’han calculat els costos derivats dels POBA, dels stents i de l’SB 

perquè s’ha considerat que la resta de material necessari per dur a terme el procediment 

(introductors, catèters, guies...) és el mateix a les dues cohorts i no és un factor diferencial. 

 

Taula 12. Cost del procediment en euros segons el grup assignat. 

VARIABLE POBA (N=40) SB (N=43) TOTAL (N=83) 

Mitjana ± DE 844,62 ± 1001,86 736,40 ± 240,53 788,55 ± 714,12 

Rang (mínim-màxim) 195-4070 660-1910 195-4070 

Prova U de Mann-Whitney p=0.0026 

 
6.8.  Anàlisi estra�ficada 
 

Finalment, s’ha realitzat una anàlisi de les dues cohorts estra�ficada per la variable TASC II, 

unificant i examinant els pacients TASC II A i B (menys complexes) per una banda, i C i D per l’altra. 

Les cohorts són homogènies i comparables al no detectar diferències estadís�cament significa�ves 

entre les seves variables basals i sòcio-demogràfiques, així com entre les seves comorbiditats i les 

caracterís�ques de les lesions arterials (Taula 13). 
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Taula 13. Estra�ficació de les lesions arterials segons el grup assignat i la classificació TASC II. 

VARIABLE POBA  SB  p 

Pacients A/B 17 14 NS 

Pacients C/D 23 29 NS 

Longitud lesió A/B (mm) 95 ± 34 91 ± 45  0,69 

Longitud lesió C/D (mm) 310 ± 92 305 ± 102 0,79 

Oclusió A/B (mm) 57 ± 39 50 ± 14 1 

Oclusió C/D (mm) 127 ± 132 109 ± 48 0,36 

 

En referència a la mortalitat, s’ha observat una major proporció no significa�va de 

defuncions dels pacients C/D a la cohort del SB respecte a la del POBA (37,9% vs 21,7%, p=0,34). 

Com a l’anàlisi general, avaluant individualment cada pacient, s’ha detectat que aquest augment 

de defuncions en el grup del SB són secundàries a la pandèmia COVID, no relacionades amb el 

procediment objecte d’aquest estudi.   

 

En aquesta anàlisi estra�ficada tampoc s’han trobat diferències significa�ves pel que fa a la 

CD-TLR, si bé el 23,5% dels pacients A/B del grup control han precisat una reintervenció sobre la 

lesió diana per cap dels casos A/B del grup de l’scoring balloon (p=0,11). Seguint aquesta línia, on 

sí que s’ha apreciat una diferència significa�va és en la permeabilitat primària dels pacients A/B, 

sent del 100% en el grup de l’SB i del 70,6% en el grup del POBA (p=0,048). Entre els pacients C/D 

també s’observa una diferència remarcable de la permeabilitat primària favorable a la cohort de 

l’scoring balloon però sense assolir la significació estadís�ca (86,2% vs 69,6%, p=0,18; Taula 14, 

Figura 29). 

 

Taula 14. Permeabilitat primària estra�ficada per la classificació TASC II. 

TASC II POBA SB p 

A/B 12/17 (70,6%) 14/14 (100%) 0,048 

C/D 16/23 (69,6%) 25/29 (86,2%) 0,18 
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La necessitat de col·locar un stent és molt més elevada preparant l’artèria amb un POBA que 

amb un SB, significa�vament en els pacients C/D, com queda palès a la Taula 15 i a la Figura 30.  

 

Taula 15. Proporció de stent de rescat estra�ficada per la classificació TASC II. 

TASC II POBA SB p 

A/B 4/17 (23,5%) 0/14 (0%) 0,11 

C/D 9/23 (39,1%) 2/29 (6,9%) 0,0066 

 

El fet de requerir més stents com a teràpia coadjuvant en aquells casos en què l’artèria és 

preparada amb un globus convencional genera un increment del cost del procediment, com es veu 

a la Taula 16. Així, l’ús d’un POBA en els pacients A/B resulta de mitjana 5€ més car que si es fa 

amb un SB (p=0,0092). Aquest fet és més notori en el cas dels pacients C/D, on es pot aconseguir 

un estalvi de 204€ de mitjana per pacient si s’empra un SB, tot i que aquí no s’assoleix el llindar de 

la significació estadís�ca. 

Figura 29. Permeabilitat primària estra�ficada per la classificació TASC II. 
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Taula 16. Cost del procediment en euros segons el grup assignat i la classificació TASC II. 

TASC II POBA SB p 

A/B 
Mitjana: 665 ± 928 

Rang: 195-3920  

Mitjana: 660 ± 0 

Rang: 660-660 
0,0092 

C/D 
Mitjana: 977 ± 1053 

Rang: 200-4070 

Mitjana: 773 ± 287 

Rang: 660-1910 
0,12 

Figura 30. Pacients amb stent de rescat estra�ficats per la classificació TASC II. 
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7. DISCUSSIÓ 

 

La preparació de l’artèria durant el tractament endovascular és un factor essencial per 

obtenir bons resultats terapèu�cs perquè un dels principals predictors de reestenosis és no 

aconseguir un adequat diàmetre arterial durant el procediment, independentment de si la teràpia 

defini�va és un stent o un DCB(75,93,107,117). Concretament, el registre ZEPHYR(117) va 

determinar que una àrea mínima d’stent post-procediment ≤12 mm2, es�mada mitjançant 

l’ecografia intravascular (IVUS, per les seves sigles en anglès), era un predictor de reestenosis als 

12 mesos. Es tracta d’un registre mul�cèntric, prospec�u, que va reclutar 690 pacients amb lesions 

fémoro-poplí�es amb una longitud mitjana de lesió de 17 ± 10 cm que es van tractar amb un �pus 

d’stent farmacològic. Troballes similars es copsen en una revisió retrospec�va(107) de 97 pacients 

amb lesions de novo del segment fémoro-popli� tractades amb stent. La longitud mitjana de la 

lesió fou de 123.4±88.4 mm. Al final del procediment es va analitzar l’àrea de l’stent mitjançant 

l’IVUS. Als 6 mesos de seguiment, si no hi havia hagut una reintervenció abans, els pacients van 

ser sotmesos a una angiografia per valorar possibles reestenosis. Es va detectar que la longitud de 

la lesió tractada era més llarga (154.4±79.5 vs 109.0±89.3 mm, p=0,03) i l’àrea mínima d’stent post-

procediment mesurada amb IVUS més pe�ta (13.9±2.8 vs 16.3±1.6 mm2, p<0,001) en els pacients 

amb reestenosis intrastent. En aquesta revisió es va iden�ficar una àrea mínima d’stent de 15,5 

mm2 com a punt de tall per sota del qual la incidència de reestenosis augmenta. 

 

Per dur a terme aquesta preparació, encara avui en dia els globus convencionals són un dels 

disposi�us més emprats, malgrat les seves importants limitacions, com l’alta rà�o de disseccions 

limitants de flux o de retracció precoç de la lesió(94,96–98). Per resoldre aquests inconvenients, 

habitualment és necessari implantar stents. La literatura existent en aquest sen�t és abundant. 

Detallant-ho només amb alguns exemples, Horie et al.(96) van realitzar un estudi unicèntric, 

retrospec�u i no aleatoritzat de 84 pacients per branca, dels quals més del 75% eren claudicants, 

amb lesions de novo del sector fémoro-popli�. Afirmen que u�litzant un scoring balloon, la 

proporció d’estenosi residual >30% i de disseccions severes és significa�vament menor enfront de 

l’angioplàs�a convencional (22,6% vs 42,9%, p=0,005 i 16,7% vs 29,8%, p=0,043, respec�vament). 
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Així mateix, també asseguren que la rà�o d’stent de rescat és marcadament inferior en el grup de 

l’scoring balloon (13,3% vs 29,8%, p=0,008). En un altre treball unicèntric, retrospec�u i no 

aleatoritzat, s’inclogueren 71 pacients (37 en el grup del POBA i 34 en el de l’scoring balloon), la 

majoria claudicants, amb lesions de novo del sector fémoro-popli� <20 cen�metres. En aquest 

estudi, Karashima et al.(112) també evidencien menys disseccions severes (8,8% vs 29,7%, 

p=0,027) i una longitud total de dissecció inferior (11,5 ± 12,8 vs 35,7 ± 24,1 mm, p=0,027) en el 

grup de l’SB. Igualment, la taxa d’stent de rescat fou significa�vament menor en la cohort del 

globus especialitzat (17,6% vs 40,5%, p=0,035). Seguint aquest argument, l’estudi Disrupt PAD 

III(118), que és mul�cèntric, prospec�u i aleatoritzat, inclogué 306 pacients (153 per branca), dels 

quals més del 90% foren claudicants. El seu objec�u principal fou examinar els resultats de la 

preparació del vas mitjançant un globus de litotrípsia intravascular, comparant-lo amb el POBA, en 

lesions de novo del sector fémoro-popli� amb moderada o severa calcificació en pacients 

categoritzats com a II, III o IV de la classificació de Rutherford. Entre les troballes més destacables 

s’observa que el percentatge d’estenosi residual ≤30% és més gran en el grup de la litotrípsia 

intravascular (66,4% vs 51,9%, p=0,02), mentre que les disseccions limitants de flux apareixen més 

freqüentment preparant l’artèria amb un POBA (1,4% vs 6,8%, p=0,03). La necessitat d’stent també 

va ser superior en la cohort del POBA (4,6% vs 18,3%, p<0,001).  

 

Per altra banda, és ben conegut que l’ús d’stents en un sector tan complex i mòbil com és el 

F-P no està exempt de contratemps. Així, les fractures i l’oclusió d’aquests disposi�us con�nuen 

sent un repte que pot no ser senzill de superar, i amb altes taxes de recurrència com mostra l’estudi 

de Tosaka et al.(77). En aquest estudi observacional, mul�cèntric i retrospec�u, on s’estudiaren 

133 reestenosis intrastent del sector F-P, es classificaren les lesions intrastent en: classe I (estenosi 

focal, és a dir, de ≤50 mm de longitud); classe II (estenosi difusa, és a dir, de >50 mm de longitud); 

i classe III (oclusió total de l’stent). La rà�o de recurrència d’aquestes lesions als 2 anys després del 

tractament amb un POBA, va ser del 84,8% en els casos classificats com a Tosaka �pus III, del 53,3% 

en els Tosaka II i del 49,9% en els Tosaka I. 
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Respecte a les fractures dels stents, actualment es coneixen diferents factors implicats en 

aquesta problemà�ca, com són el grau de calcificació de la lesió, la localització i la seva longitud, 

el diàmetre de l’stent i la necessitat de solapament(119,120). Ara bé, un dels elements amb major 

influència en aquesta complicació són les caracterís�ques de l’stent implantat. En aquest sen�t, es 

pot cer�ficar que, gràcies a la innovació i millora tecnològica que hi ha hagut en la fabricació 

d’aquests disposi�us amb el pas dels anys, s’ha reduït de manera percep�ble aquest inconvenient. 

Consegüentment, amb els primers stents, que eren més rígids i curts i, per tant, calia solapar-ne 

més per cobrir tota la lesió, s’observà una rà�o de fractures d’un 24,5% segons un registre 

unicèntric i prospec�u publicat per Scheinert et al. el 2005(72). En aquest registre s’inclogueren 

121 extremitats inferiors de 93 pacients amb afectació del sector fémoro-popli� on, en total, 

s’implantaren 261 stents autoexpandibles de diferents fabricants. La longitud mitja de lesió amb 

stent fou de 15,7 ± 5,9 cm, amb una mitjana de 2,1 ± 1 stents implantats per pacient. Es va veure 

trencament d’algun stent en el 37.2% de les extremitats inferiors tractades i es detectà que aquest 

problema era més freqüent quan major era la longitud de la lesió amb stent, sent del 13,2% en 

lesions inferiors o iguals a 8 cm i del 52% en lesions superiors a 16 cm. Aquesta complicació 

repercuteix nega�vament en la permeabilitat primària a 12 mesos ja que, en aquest interval de 

seguiment, tan sols es�gueren permeables el 41,1% dels stents fracturats, enfront del 84,3% dels 

stents que es man�ngueren íntegres (p<0,0001).  

 

Amb els stents de darrera generació, la taxa de fractures s’ha reduït substancialment, però 

tot i així, con�nuen havent diferències notables entre els diferents disposi�us. Aquest fet queda 

palès en una sèrie de 3 ar�cles on el mateix grup d’autors avalua el comportament de 3 stents 

diferents considerats de nova generació en lesions similars del sector fémoro-popli�. En ordre 

cronològic, el primer d’aquests registres és l’estudi STELLA(121) en el que es van incloure de 

manera prospec�va, en un únic centre, 62 extremitats inferiors de 58 pacients amb claudicació 

intermitent (40,3%) i isquèmia crí�ca (59,7%) que van ser tractats amb un �pus d’stent 

autoexpandible de ni�nol (BMS, per les seves sigles en anglès de Bare Metal Stent). El 62,9% de 

les lesions van ser TASC II C i la resta TASC II D. La longitud mitja de lesió tractada fou de 220 ± 160 

mm, amb una mitjana de 2,2 stents implantats per pacient. La rà�o de fractures a l’any en aquest 

estudi s’enlaira fins el 17,7% dels stents. El segon ar�cle, abreujat a STELLA-PTX(122), també 
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unicèntric i prospec�u, va incloure 48 extremitats inferiors de 45 pacients amb claudicació 

intermitent (52,1%) i isquèmia crí�ca (47,9%) que van ser tractats amb un stent autoexpandible de 

ni�nol impregnat amb paclitaxel. El 58,3% de les lesions van ser TASC II C i la resta TASC II D. La 

longitud mitja de lesió tractada fou de 252 ± 90 mm, amb una mitjana de 2,9 ± 1 stents implantats 

per pacient. La taxa de fractures als 12 mesos en aquest registre s’eleva fins el 9%. Finalment, 

l’estudi més recent d’aquesta sèrie és l’STELLA-SUPERA(123). Hi van par�cipar 2 centres per 

incloure de manera prospec�va 49 extremitats inferiors de 48 pacients amb claudicació 

intermitent (71%) i isquèmia crí�ca (29%). L’stent inves�gat és un autoexpandible construït 

mitjançant l’encreuament de 6 guies de ni�nol, fet que li confereix una gran flexibilitat i 

adaptabilitat a l’artèria. El 35% de les lesions van ser TASC II C i la resta TASC II D. La longitud mitja 

de lesió tractada fou de 234 ± 123 mm, sense detectar-se cap fractura després de 2 anys de 

seguiment. Aquest percentatge de trencament nul, o anecdò�c, és constant i també és referit en 

molts altres estudis(75,124–129) on s’analitza aquest disposi�u en tot �pus de lesions (llargues, 

calcificades, localitzades a l’artèria poplí�a...) i escenaris clínics (claudicants, en isquèmia crí�ca de 

l’extremitat, en recanalitzacions subin�mals...), fets que ressalten els atributs del seu disseny. 

Malgrat tot, degut a la certa complexitat del seu mecanisme d’alliberament, aquest stent és menys 

emprat que els BMS.  

 

Per tot això, i considerant la naturalesa crònica de la MAP, sembla raonable intentar 

minimitzar la col·locació d’stents en el territori F-P, evitant així els seus inconvenients i preservant 

opcions terapèu�ques futures, especialment en aquells pacients amb una esperança de vida llarga. 

En aquest sen�t, els balons impregnats de fàrmac han demostrat la seva eficàcia en aquest territori 

en nombrosos treballs, tot i que la taxa d’stent de rescat en aquests estudis és variable, sent més 

elevada en aquells assajos que inclouen lesions més complexes(79,81,101–106). Per concretar-ho 

en dades, l’estudi mul�cèntric, prospec�u i aleatoritzat (2:1 DCB/POBA) ILLUMENATE pivotal(81), 

va reclutar 300 pacients (Rutherford 2-4) amb una longitud mitja de lesió de 8 cm a la cohort DCB 

i de 8,9 cm a la del POBA (p=0,105). El percentatge d’stents de rescat fou del 6% a ambdues cohorts 

(p=1). Als 12 mesos de seguiment, es demostrà un benefici significa�u en termes de permeabilitat 

primària (76,3% vs 57,6%, p=0,003) i de taxa de CD-TLR (7,9% vs 16,8%, p=0,023) a favor dels casos 

tractats amb DCB. Aquest benefici dels DCB respecte els POBA, és sos�ngut al llarg del temps. 
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Aquesta és la conclusió que s’extreu de l’In.Pact SFA(79), un assaig clínic de caracterís�ques i 

disseny molt similars a l’anterior, però emprant un altre DCB i amb un seguiment a 5 anys. Aquí es 

van reclutar 331 pacients (Rutherford 2-4) amb una longitud mitja de lesió de 8,9 ± 4,9 cm a la 

cohort DCB i de 8,8 ± 5,1 cm (p=0,082) a la del POBA. El nombre d’oclusions foren majors a la 

branca del globus medicalitzat, però sense assolir la significació estadís�ca (25,8% vs 19,5% 

p=0.222). El percentatge d’stents de rescat fou menor en el grup diana (7,3% vs 12,6%, p=0,11). La 

rà�o de CD-TLR és significa�vament inferior (25,5% vs 34,7%, p=0.020) en els casos tractats amb 

DCB. 

 

Un estudi publicat recentment(130) compara els resultats d’un DCB amb els resultats d’uns 

BMS en una anàlisi combinada de dades a nivell de pacient de 4 assajos prospec�us i mul�cèntrics 

mitjançant un aparellament per puntuació de propensió. Aquesta anàlisi inclou 771 subjectes (288 

DCB, 483 BMS), dels quals més del 95% són claudicants, amb una longitud mitjana de lesió de 8,1 

± 4,7 cm en el grup del DCB i de 7,9 ± 4,5 cm en el grup del BMS (p=0,57). La permeabilitat primària 

a 390 dies és favorable al DCB (85,9% vs 74,9%; P=0.005) igual que la rà�o de CD-TLR als 3 anys 

(14,4% vs 26,3%, P=0.001). Des d’un punt de vista clínic, també és interessant observar que el 

temps transcorregut fins a necessitar la primera reintervenció és, de mitjana, 94 dies superior 

(p<0,001) en els pacients tractats amb DCB (1.002 dies; IC del 95%: 976,9-1027 dies) en 

comparació amb el grup del BMS (908 dies; IC del 95%: 879,2-936,8 dies). Si s’exclouen els 

subjectes que han necessitat algun stent de rescat en el grup del DCB (6,6%, 19/288), els resultats 

con�nuen sent favorables a aquesta branca de tractament de forma significa�va, tant en termes 

de permeabilitat primària a 390 dies (84,6% vs 73,8%, p< 0.001) com en CD-TLR a 3 anys (13,4% vs 

25,1%, p< 0.001). Per tant, a la vista d’aquests resultats, sembla que és més recomanable usar els 

DCB, en comptes dels BMS, per tractar aquest �pus de pacients amb lesions moderadament 

complexes. 

 

No obstant, com ja s’ha destacat anteriorment, la necessitat d’stent de rescat és major 

conforme augmenta la complexitat de la lesió. Això s’evidencia clarament quan s’analitza el 

subgrup de 107 subjectes amb lesions ≥150 mm de longitud de l’estudi In.Pact Global(80). En 

aquesta cohort, la longitud mitja de la lesió va ser de 20,3 ± 9,2 cm, amb un 58,6 % d’oclusions i 
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un 17,1% de lesions severament calcificades. Aquí el percentatge d’stent de rescat s’alçà fins el 

36%. Reforçant el mateix concepte, si es realitza una altra anàlisi de subgrups de l’estudi In.Pact 

Global(131), comparant els pacients que van requerir stent amb els que no, s’objec�va que les 

lesions en el grup de l’stent són significa�vament més llargues (15,4 vs 11 cm, p<0.001) i tenen 

més oclusions (54,7% vs 28,6%, p<0.001) que les del grup sense stent. D’aquestes troballes es pot 

deduir, novament, que els requeriments d’stent es relacionen amb la complexitat de la lesió i, en 

aquests casos, el tractament només amb un DCB pot ser insuficient. Addicionalment, els beneficis 

dels DCB són més limitats en les lesions severament calcificades, com mostra l’estudi de Fanelli et 

al.(108). En aquest registre unicèntric i prospec�u, es van incloure 60 pacients amb MAP i lesions 

de novo en el territori fémoro-popli�, que van tractar-se mitjançant un DCB. Els subjectes van ser 

dividits en 8 grups segons el grau i la longitud de la calcificació de les lesions, descobrint que la 

permeabilitat primària del DCB disminuïa de forma significa�va (p<0,05) en aquells pacients amb 

els graus de calcificació més severs, és a dir, els categoritzats com a 4a i 4b.  

 

Tots els estudis comentats en aquesta discussió sobre el tractament amb stent o DCB tenen 

en comú que la preparació arterial no s’ha realitzat amb cap altra eina que no sigui el POBA. I com 

ja s’ha discu�t, el POBA presenta nombroses limitacions que poden interferir en el benefici del 

tractament defini�u escollit, sobretot en lesions complexes. Així doncs, per tot l’explicat 

anteriorment, i amb la finalitat de reduir la necessitat d’stent i millorar els resultats dels DCB, alguns 

ar�cles advoquen per realitzar una preparació del vas diferent al POBA(109–112). Seguint aquesta 

direcció, especialment il·lustra�u és el treball de Tzafriri et al.(93) amb artèries calcificades de 5 

extremitats inferiors humanes fresques. Sota flux sanguini simulat i fluoroscòpia, va preparar 

alguns segments d’aquestes artèries calcificades mitjançant un sistema d’aterectomia orbital abans 

d’impregnar-los amb paclitaxel marcat amb l’isòtop radioac�u carboni-14 o amb fluorescència. La 

resta de segments foren els controls i només van ser impregnats amb el PTX, sense preparar-los 

amb el sistema d’aterectomia. El PTX radiomarcat va servir per mesurar la quan�tat de fàrmac 

transmès a l’artèria i l’e�queta fluorescent per establir la penetració del PTX a les parets del vas. 

Les anàlisis mostraren que la composició de la lesió afecta a l’absorció i la distribució del PTX perquè 

la quan�tat de fàrmac absorbit en el grup control va ser 5,5 cops inferior (p=0,05). Altrament, els 

segments preparats amb aterectomia van exhibir una ín�ma més prima, amb un 45% menys de 
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calcificació, i una penetració del PTX més profunda degut a un augment del 70% de la seva difusió 

(p<0,001). Per tant, a par�r d’aquestes dades, es pot concloure que el calci limita l’efecte del PTX i 

que preparant l’artèria amb eines específiques es pot millorar la seva eficàcia.  

 

Actualment, es disposa de múl�ples alterna�ves al POBA per preparar l’artèria, com poden 

ser els diferents sistemes d’aterectomia o la litotrípsia intravascular. No obstant, aquests disposi�us 

augmenten el temps i el cost inicial del procediment de forma substancial. En el nostre entorn els 

preus d’aquests aparells oscil·len entre els 1600 i els 2500€, afegint-hi uns 1000€ més en cas de 

decidir u�litzar un filtre de protecció distal. En aquest sen�t, sobretot amb determinats sistemes 

d’aterectomia, cal considerar les possibles complicacions derivades del seu ús, especialment el risc 

d’embolització distal, que poden no ser marginals. En un ar�cle de revisió de diferents aparells 

d’aterectomia i la seva evidència, Katsanos et al.(132) descriuen una taxa d’efectes adversos de fins 

el 64,7%, tot i que la majoria de disposi�us es concentren en una rà�o d’entre el 3 i el 9%.  

 

En canvi, els scoring balloons no incrementen el temps de la intervenció ni el risc de 

complicacions, i el seu preu és només moderadament superior al d’un POBA, doncs és de 660€ en 

el nostre entorn. Els SB ja han estat u�litzats i avaluats com a mètode de preparació arterial de la 

regió fémoro-poplí�a en diversos estudis, amb conclusions dispars(94,96,112–115). Algunes 

d’aquestes publicacions(96,112) ja han estat presentades a l’inici d’aquesta discussió, quan s’han 

argumentat les mancances de preparar l’artèria amb un POBA i s’han enunciat els avantatges que 

poden aportar els SB en aquesta tasca. Tanmateix, cap d’aquests treballs és aleatoritzat i només un 

d’ells és prospec�u, tractant-se d’un registre mul�cèntric(94) de 24 pacients claudicants i 1 amb 

dolor en repòs. La longitud mitjana de la lesió tractada fou de 4,6 cm (1,5-9,8 cm) i només estava 

permès incloure oclusions si aquestes eren inferiors a 6 cm, havent-hi finalment 8. En aquest �pus 

de lesions senzilles, es va requerir 1 stent de rescat i la permeabilitat primària resultà de 64% als 6 

mesos. Contràriament a la resta d’ar�cles, Kronlage et al.(115) conclouen que l’angioplàs�a amb 

un scoring balloon no aporta cap benefici respecte el POBA, ni en termes de permeabilitat 

primària, ni CD-TLR ni reducció en els requeriments d’stent. Consisteix en un estudi unicèntric, 

retrospec�u i no aleatoritzat que inclogué 425 pacients (230 AngiosculptTM i 195 POBA), la majoria 

claudicants, amb una longitud mitja de lesió de 11.3 ± 5.9 cm a la cohort de l’SB i de 10.9 ± 5.3 cm 
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a la del POBA (p>0.05). No obstant, s’ha de destacar que en el grup de l’scoring balloon es van 

incorporar més subjectes amb un grau moderat-sever de calcificació (60,9% vs 39,5%) i amb més 

oclusions (60,4% vs 45,1%), de manera significa�va per les 2 variables (p<0,001), factors que 

podrien explicar les conclusions de l’ar�cle. 

En resum, la majoria dels pacients inclosos en aquestes publicacions són claudicants i la 

longitud mitjana de les seves lesions no sobrepassa els 11 cm. Aquests fets difereixen molt de la 

majoria de pacients de la nostra ac�vitat diària, com queda reflec�t visualitzant la mostra 

poblacional d’aquesta tesi, en la qual tots els par�cipants presenten isquèmia crí�ca, una elevada 

prevalença de DM i d’insuficiència renal crònica, així com unes lesions més complexes. Tot plegat 

fa que l’evidència actual per suportar l’ús dels SB com a mètode de preparació arterial del sector 

F-P d’aquests pacients sigui limitada. 

 

Per tant, i fins on arriba el nostre coneixement, aquest és el primer estudi que examina un 

scoring balloon com a mètode de preparació arterial en el territori F-P de manera prospec�va i 

aleatoritzada, reclutant només pacients amb isquèmia crí�ca de les EEII i amb un elevat 

percentatge de lesions complexes. 

 

Entrant a discu�r les troballes d’aquesta tesi, tot i que les dues cohorts són considerades 

comparables des del punt de vista estadís�c amb relació a les seves variables basals, es pot intuir 

una major complexitat en els casos preparats amb l’SB. D’aquesta manera, en el grup diana hi ha 

una major proporció de pacients amb úlceres (90,7% vs 85%), de diabè�cs (81,4 vs 77,5%), amb 

insuficiència renal crònica (58% vs 45%) i en diàlisi (27,9% vs 12,5%). Així mateix, també hi ha un 

percentatge més elevat de subjectes amb lesions catalogades com a TASC II C/D (67,4 vs 57,5%), 

amb una major afectació de l’artèria poplí�a (46,5% dels casos vs el 27,5%), amb pitjor sor�da 

infragenicular inicialment (el 23,3% dels casos del grup SB tenen totes les artèries infrageniculars 

amb lesions significa�ves envers del 12,5% dels del grup 1) i major taxa de lesions classificades 

com a grau 3 a l’escala de Fanelli (60,5% vs 42,5%), el grau més alt de calcificació inclòs en aquest 

estudi. A més, la longitud mitjana de les lesions arteriogràfiques en els pacients de la cohort de 

l’scoring balloon és superior (235 ± 134 mm vs 219 ± 130 mm). Segons la literatura existent, tots 

aquests factors prediuen un pitjor pronòs�c de la revascularització(133–135). 
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Malgrat aquesta tendència a una major complexitat en la cohort de l’scoring balloon, aquest 

estudi ha demostrat que la necessitat de col·locar un stent durant el procediment inicial és 

marcadament inferior preparant l’artèria amb un SB que amb un POBA (4,7% vs 32,5%, p=0,0026), 

tant en els pacients C/D (6,9% vs 39,1%, p=0,0066) com en els pacients A/B (0% vs 23,5%, p=0,11). 

Probablement no s’assoleix la significació estadís�ca en els pacients del grup A/B degut una manca 

de potència estadís�ca, però s’evidencia una clara tendència (Taula 15, Figura 30). D’aquesta 

manera, 18 stents han estat implantats en 13 casos del grup control (4 dels quals pertanyen al 

subgrup A/B) per només 2 stents en 2 subjectes de la cohort del SB (cap d’ells del subgrup A/B). 

Aquestes troballes estan alineades amb les ja referenciades de Horie et al.(96) i Karashima et 

al.(112), encara que en el nostre treball el percentatge d’stent de rescat en el grup de l’SB és molt 

inferior (4,7%) al d’aquestes publicacions (13,3 i 17,6%, respec�vament). Això té especial valor 

perquè la població d’aquest assaig clínic és més complexa que la d’aquests ar�cles, per exemple, 

en termes de longitud de lesió (>20 cm vs <9 cm), de percentatge d’oclusions (>50% vs <30%) o 

d’inclusió de lesions TASC II C/D (>55% vs <30%). Aquest fet podria ser degut al disseny de 

l’AngiosculptTM, que li podria conferir major eficàcia que els SB avaluats en les altres publicacions. 

D’altra banda, comparant la necessitat d’stent de la nostra branca del POBA (32,5%) amb 

l’evidència existent que hi ha a la literatura en una població de caracterís�ques similars, com pot 

ser la revisió ja comentada de Brodmann et al.(80) sobre les lesions ≥150 mm de longitud de 

l’estudi In.Pact Global, s’observa que també els resultats són semblants, ja que publiquen un 

percentatge del 36%. Per contra, els nostres resultats difereixen dels aportats per Kronlage et 

al.(115), que presenten una rà�o d’stent de rescat del 32% amb l’AngiosculptTM, igual que la del 

seu grup control i molt allunyada del 4,7% del grup SB d’aquesta tesi. Encara és més contradictori 

quan s’analitzen les lesions d’ambdós estudis, ja que les nostres són més complexes, amb el doble 

de longitud mitja (235 ± 134 mm vs 113 ± 59 mm). Una possible explicació dels seus resultats 

podria ser el protocol de dilatació aplicat, doncs l’SB tan sols el mantenen inflat durant 60 segons 

un cop s’ha obert completament, mentre que el POBA el mantenen durant 2 minuts. Aquest 

protocol contrasta amb un estudi del 2002 que demostrà que les dilatacions sos�ngudes durant 3 

minuts tenien menys disseccions severes i precisaven de menys intervencions durant el 

procediment (per exemple, requerien menys stents) que les man�ngudes només 30 segons. Per 

obtenir aquests resultats, Zorger et al.(136) va dissenyar un estudi prospec�u, aleatoritzant 74 
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pacients consecu�us amb lesions del territori fémoro-popli� en 2 grups, un en el que la dilatació 

es mantenia 30 segons i l’altre en el que es mantenia durant 3 minuts. La lectura del resultat 

angiogràfic ho feia un observador independent que no sabia quin protocol de dilatació s’havia 

instaurat en el subjecte. Sigui com sigui, la menor necessitat d’stent demostrada en el nostre 

estudi, arrenglerada amb certa evidència present a la literatura, podria estar provant que el 

mecanisme d’acció dels scoring balloons causa menys barotrauma a la paret del vas i, per tant, 

origina menys problemes mecànics com disseccions limitants de flux, retracció precoç de la lesió 

o estenosis residuals significa�ves. 

 

D’altra banda, un major requeriment d’stents en el grup control provoca que el cost del 

procediment en aquesta cohort sigui significa�vament major que en el grup de l’SB, de mitjana 

108€ per pacient (p=0,0026), tot i que el preu dels SB sigui superior al de qualsevol POBA. Si 

analitzem per subgrups, la despesa és 5€ inferior en els pacients A/B del grup diana en comparació 

amb els del POBA (p=0,0092). En aquest sen�t, si bé l’estalvi en aquest subgrup es pot considerar 

mínim, cal tenir en compte que aquest import reflecteix una major taxa d’stents en el grup control, 

fet que pot tenir unes repercussions clíniques notables en termes de fractura i oclusió dels stents, 

que poden ser di�cils, i més costoses, de resoldre. Altrament, quan s’empra un SB en els casos C/D, 

l’estalvi és molt més notori, 204€ de mitjana per pacient, tot i que aquí no s’assoleix el llindar de la 

significació estadís�ca, probablement per manca de potència estadís�ca. Sigui com sigui, es pot 

afirmar que aquest estudi evidencia que si s’u�litza un SB per preparar el sector fémoro-popli� 

dels pacients amb isquèmia crí�ca de les EEII, s’aconsegueix reduir costos, sobretot en les lesions 

complexes, on la probabilitat de necessitar un stent u�litzant un POBA és elevada. Donat els 

recursos econòmics limitats del sistema de salut, és una dada a tenir ben present. No s’ha trobat 

a la literatura cap anàlisi econòmica sobre l’ús d’un scoring balloon com a instrument de preparació 

arterial, per la qual cosa no es poden contrastar aquestes dades amb la d’altres sistemes sanitaris.  

 

També la permeabilitat primària (PP) global és significa�vament millor en la cohort de 

l’scoring balloon (90,7% vs 70%, p=0,035). No obstant, si s’analitza aquesta variable en els diferents 

intervals de seguiment, s’observa que no s’assoleix la significació estadís�ca, tot i que hi ha una 

clara tendència a ser superior en els casos preparats amb SB que augmenta amb el temps (veure 
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Taula 11), mo�u pel qual es considera que, probablement, a mesura que creixi la mostra en els 

diferents intervals de seguiment, la diferència serà estadís�cament significa�va. Quan es realitza 

l’anàlisi estra�ficada, s’aprecia una diferència significa�va en la permeabilitat primària dels pacients 

A/B, sent del 100% en el grup de l’SB i del 70,6% en el grup del POBA (p=0,048). També entre els 

pacients C/D s’observa una diferència remarcable de la permeabilitat primària favorable a la cohort 

de l’scoring balloon però sense assolir la significació estadís�ca (86,2% vs 69,6%, p=0,18; Taula 14, 

Figura 29), fet que novament podria indicar un dèficit de la mida mostral. Una altra lectura 

d’aquesta troballa, no necessàriament excloent amb l’anterior, podria ser que per tenir uns 

resultats similars, en termes de permeabilitat primària, entre els subgrups C/D d’ambdues cohorts, 

és necessari implantar freqüentment algun stent com a tractament coadjuvant en els pacients de 

la branca del POBA.  

 

Si es revisen les xifres de permeabilitat primària existents a la literatura de la combinació SB 

+ DCB en el tractament de les lesions del sector fémoro-popli�, tan sols existeix un ar�cle. En el 

registre PANTHER(114), que és retrospec�u, unicèntric i no aleatoritzat, s’inclogueren 101 pacients 

(65,3% claudicants) en els quals es va u�litzar l’AngiosculptTM de manera aïllada o combinant-lo 

amb un DCB o amb un BMS, decisió deixada en mans de l’operador. La longitud mitjana de la lesió 

tractada va ser de 7,4 ± 5,9 cm. No es van detectar diferències estadís�cament significa�ves pel 

que fa a la permeabilitat primària entre les 3 branques, però les cohorts poden no ser comparables 

degut a la inclusió de lesions més complexes en el grup del DCB i, sobretot, de l’stent. Si només 

s’analitzen els 40 pacients de la branca SB + DCB, amb la finalitat de fer una compara�va amb els 

nostres resultats, s’observa que la permeabilitat primària als 12 mesos va ser del 83.9% en unes 

lesions de 5,9 ± 5,2 cm de longitud mitja. Aquests resultats disten molt dels presentats en el grup 

diana del nostre treball, amb una permeabilitat primària (veure Taula 11) a l’any del 96,8% en unes 

lesions, la longitud mitja de les quals és gairebé 4 cops superior. Novament, els diferents protocols 

de dilatació aplicats en els 2 estudis podria jus�ficar-ho. Mentre que en el registre de Lugenbiel et 

al. l’SB romania inflat durant 30-60 segons i el DCB durant 60 segons, en el nostre assaig, tant l’SB 

com el DCB, es mantenien inflats durant 3 minuts. Altrament, el règim an�trombò�c posterior a la 

intervenció també podria influir, ja que a l’estudi PANTHER es mantenia la doble an�agregació 

durant 1 mes, i en el nostre treball durant 1 any. 
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Per altra banda, si s’analitza l’evidència existent del POBA + DCB en lesions similars a les del 

nostre estudi, s’observa una gran consonància amb els nostres resultats, atorgant-los validesa 

externa. Per exemple, en el registre mul�cèntric de Yu et al.(137), es van incloure 109 pacients 

(41,3% CLI) amb una longitud mitja de lesió de 252.3 ± 55.4 mm, 47% calcificació moderada-severa 

i un 12,8% de malal�a significa�va en totes les artèries infrageniculars. La permeabilitat primària 

als 12 mesos va ser del 82,1%, amb una taxa d’stent de rescat del 26,7%. Aquestes troballes són 

molt similars a les nostres: PP a l’any en el grup control del 80,6%, precisant d’stent en el 32,5% 

dels casos.  

 

En qualsevol cas, els resultats d’aquest estudi, validats per la seva concordança amb les dades 

de la literatura en el grup control, demostra que la PP millora si es prepara l’artèria amb un SB en 

comptes d’un POBA, en qualsevol categoria de la classificació TASC II. La diferència es manté, inclús 

s’eixampla, amb el temps (veure Taula 11). Tot això podria estar confirmant el mecanisme d’acció 

dels SB de disminuir la resposta inflamatòria i la formació neoin�mal a través de dilatar l’artèria 

d’una forma més controlada, augmentant la penetració de l’agent an�prolifera�u a les capes 

arterials a través dels solcs creats i millorant els resultats dels DCB en tots els escenaris. Aquesta 

hipòtesi de preparar l’artèria amb eines específiques segons la lesió per augmentar l’absorció i 

difusió del PTX, ja va ser verificada en el treball mencionat anteriorment de Tzafriri et al.(93), 

encara que amb un sistema d’aterectomia en comptes d’un SB. 

 

Respecte a la CD-TLR, no s’han detectat diferències estadís�cament significa�ves en l’anàlisi 

global ni en l’estra�ficada, si bé resulta sorprenent que el 23,5% dels pacients A/B del grup control 

han precisat una reintervenció sobre la lesió diana per cap dels casos A/B del grup de l’scoring 

balloon (p=0,11). I, en l’anàlisi general, la proporció de CD-TLR és del 20% en els pacients del grup 

control enfront del 7% de la cohort de l’SB (p=0,17). Veient la diferència entre els valors, es té el 

convenciment que aquestes dades assoliran la significació estadís�ca quan es �ngui major 

seguiment i, sobretot, més mida mostral. 
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Tan sols existeix un ar�cle amb pacients tractats amb SB + DCB en el territori F-P que apor� 

valors de CD-TLR. Consisteix en un registre unicèntric(98) que va reclutar 29 pacients de forma 

consecu�va (76% claudicants), amb una longitud mitja de lesió de 60,3 ± 59,7 mm. Aporta una 

taxa de CD-TLR del 0% a l’any, amb una necessitat d’stent del 10,3%. No obstant, no és un estudi 

comparable amb el nostre, ni pel que fa a complexitat de lesions ni a �pologia de par�cipants. A 

destacar que comuniquen un percentatge d’stent de rescat 2,2 cops superior al de la nostra sèrie, 

tot i incloure lesions molt menys complexes. De nou, el mo�u podria ser la diferència en el protocol 

d’angioplàs�a (SB man�ngut només durant 60-120 segons i el DCB només durant 1 minut) i també 

que és un SB de disseny diferent a l’u�litzat per nosaltres. 

 

A falta de literatura per confrontar el nostre grup diana, es contrasta la rà�o de CD-TLR del 

nostre grup control, que és del 20% amb una mitjana de seguiment de 517 ± 272 dies, amb 

publicacions amb lesions similars a les incloses en aquesta tesi, per mesurar, novament, la validesa 

externa de les nostres dades. Així, Yu et al(137) enuncien una CD-TLR del 11,6% a l’any. Tanmateix, 

mentre que la nostra població és 100% CLI, la seva només ho és el 58,8%. Això fa que la CD-TLR 

del nostre grup control pugui ser més alta, ja que freqüentment els claudicants presenten una 

reestenosi asimptomà�ca (o pràc�cament asimptomà�ca) que molts cops no requereix cap 

reintervenció o la intervenció no està jus�ficada per la relació risc/benefici. En pacients amb CLI 

succeeix menys sovint. Addicionalment, la nostra taxa de CD-TLR és amb major seguiment, i és 

sabut que, per la naturalesa de la MAP, a més seguiment, més risc de reestenosi i de possibles 

reintervencions. Això es pot observar amb la proporció de CD-TLR aportada per Brodmann et 

al.(80) als 3 anys, que és del 24,8%. Com ja s’ha esmentat, aquest també és un estudi amb lesions 

semblants a les nostres, però amb un 88,8% de claudicants, fet que pot decantar favorablement 

els resultats d’aquesta variable. Sigui com sigui, la proporció de CD-TLR del nostre grup diana (7%) 

és inferior a aquestes sèries, per la qual cosa s’estarien evidenciant els beneficis de la preparació 

arterial amb un scoring balloon. Com a valor afegit, la reintervenció en el nostre assaig s’ha hagut 

de realitzar, de mitjana, 2,5 mesos més tard en els casos en què s’ha emprat un SB per preparar 

l’artèria (p=0,38), fet que pot resultar de gran valor clínic quan els pacients intervinguts presenten 

lesions tròfiques a les EEII. La raó és que els pacients amb lesions isquèmiques, si aquestes ferides 

curen abans de que la reestenosi aparegui, pot ser que no tornin a entrar en isquèmia crí�ca i, per 



   Discussió 
 

 96 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

tant, no necessitarien una nova intervenció. Així doncs, si la reestenosi succeeix més tard quan es 

prepara l’artèria amb un SB, aquesta cohort de pacients té més temps amb millor flux sanguini i 

més probabilitats de guarir la lesió isquèmica, de manera que si apareix la reestenosi, no calgui 

una reintervenció perquè el pacient sigui asimptomà�c en el moment, tot i la reestenosi. 

  

L’evolució de la categoria de Rutherford durant el seguiment ha estat similar en ambdues 

branques. Tampoc en el temps de curació de les ferides s’ha aconseguit la significació estadís�ca, 

encara que en aquest cas, preparant l’artèria amb un SB, podria haver un benefici clínic que s’haurà 

d’inves�gar més extensament, perquè les úlceres han cicatritzat gairebé 1 mes abans en el grup 

diana (p=0,36). L’única amputació major de l’estudi pertany a la branca del SB, però no està 

relacionada amb una reestenosi de la lesió objec�u, sinó amb una sèpsia als 6 mesos del 

procediment. Si es combinen aquestes dades amb la rà�o de CD-TLR, es pot afirmar que en el grup 

de l’scoring balloon, les úlceres han cicatritzat abans i requerint menys reintervencions, la qual 

cosa és de gran rellevància clínica. La manca d’estudis similars i d’un protocol de cures homogeni, 

impossibilita la compara�va d’aquestes troballes amb les d’altres treballs. 

 

L’única defunció en els primers 30 dies correspon a la cohort de l’SB, però és secundària a 

un accident de trànsit. La mortalitat a més de 30 dies també és superior en el grup diana, encara 

que tampoc significa�vament (30,9% vs 22,5%, p=0,54). No obstant, al tractar-se d’aquesta 

variable, s’ha realitzat una recerca individualitzada de cada pacient, descobrint que aquest 

augment de defuncions en el grup del SB són secundàries a la pandèmia COVID, no relacionades 

amb el procediment objecte d’aquest estudi. Els ar�cles amb els que s’han confrontat les variables 

d’aquesta tesi, informen d’una millor supervivència. No obstant, cal tenir en compte que la 

població d’aquest treball és 100% CLI, que és la que presenta la mortalitat més elevada, i que les 

publicacions citades no s’han vist afectades per la COVID-19, ja que són estudis d’abans de la 

pandèmia. Amb tot, la mortalitat del nostre estudi és similar a la publicada a la literatura per 

aquests �pus de pacients amb isquèmia crí�ca, descrita com a superior al 20% el primer any del 

diagnòs�c(1,59).  
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Aquest assaig clínic té algunes limitacions. En primer lloc, és unicèntric, per la qual cosa les 

dades poden no ser generalitzables, tot i que els disposi�us comparats no són considerats d’alta 

complexitat i, habitualment, estan disponibles entre l’arsenal terapèu�c de molts centres. 

Addicionalment, els criteris d’inclusió i exclusió d’aquest assaig clínic no són molt estrictes, 

permetent el reclutament de la majoria de pacients de la pràc�ca diària de qualsevol especialista 

dedicat a tractar la MAP.  

 

En segon lloc, la mida de la mostra podria ser pe�ta per detectar diferències estadís�cament 

significa�ves entre algunes variables examinades, especialment al llarg del seguiment, ja que, com 

en qualsevol estudi, el nombre de subjectes avaluables es redueix gradualment conforme 

augmenta el període de seguiment. No obstant, la mida de la mostra és similar a altres estudis 

publicats i amb una potència suficient per detectar diferències en la variable principal. 

 

En tercer lloc, en referència a l’anàlisi econòmica, els costs s’han calculat basant-se en el preu 

dels disposi�us del centre on s’ha dut a terme l’estudi i, encara que es considera un preu ajustat 

de mercat, aquest podria ser diferent en altres centres. 

 

Finalment, les dades no han estat analitzades per un laboratori centralitzat extern. Malgrat 

això, l’anàlisi estadís�ca ha estat realitzada per un expert de forma cega. 
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8. CONCLUSIONS 

 

1. La preparació arterial amb un scoring balloon, en comparació amb l’ús d’un globus 

convencional, redueix significa�vament la necessitat de col·locar un stent de rescat durant 

el procediment, sobretot en les lesions més complexes. 

 

2. La preparació arterial amb un scoring balloon, en comparació amb l’ús d’un globus 

convencional, abans de l’angioplàs�a del sector fémoro-popli� dels pacients amb isquèmia 

crí�ca amb un globus alliberador de fàrmac, millora significa�vament la permeabilitat 

primària en els pacients amb lesions TASC II A/B.  

 

3. En els pacients amb lesions TASC II C/D, s’observa una tendència molt favorable pel que fa 

a la permeabilitat primària quan es prepara l’artèria amb un scoring balloon, encara que no 

s’assoleix la significació estadís�ca, probablement per manca de potència estadís�ca. 

 

4. Tot i no detectar diferències estadís�cament significa�ves entre les dues cohorts respecte 

la permeabilitat primària als 12 mesos, probablement per manca de potència estadís�ca, 

s’observa una clara tendència a ser superior en els casos preparats amb scoring balloon que 

augmenta amb el temps.  

 

5. En el grup de l’scoring balloon, les lesions isquèmiques cicatritzen abans i les 

reintervencions, en cas de ser necessàries, succeeixen més tard. 

 

6. L’ús d’un scoring balloon per preparar el sector fémoro-popli� dels pacients amb isquèmia 

crí�ca de les EEII, es relaciona amb una reducció de costos, sobretot en les lesions 

complexes, on la probabilitat de necessitar un stent u�litzant un POBA és elevada. 
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9. LÍNIES DE FUTUR 

 

1. Obtenir més seguiment i incloure més pacients en aquest assaig clínic, amb l’objec�u 

d’estudiar millor aquelles variables que han mostrat una clara tendència però que no han 

aconseguit la significació estadís�ca. 

 

2. Publicar un ar�cle, o ar�cles, per presentar i compar�r aquests resultats, i els que es derivin 

de la con�nuïtat de l’estudi, amb la comunitat cien�fica. 

 

3. Atesos els resultats, i des l’òp�ca de la pràc�ca clínica, prioritzar la preparació arterial amb 

un scoring balloon en aquest �pus de població, ja que es minimitza la necessitat d’stent de 

rescat, preservant teràpies futures (fet capital en una malal�a crònica), es milloren els 

resultats clínics i es redueixen els costos, també aspecte molt important donat els recursos 

econòmics limitats del sistema sanitari.   

 

4. Iniciar un estudi de caracterís�ques similars inves�gant un altre scoring balloon per 

esbrinar si els resultats poden ser extrapolables a altres disposi�us semblants, encara que 

difereixin en el disseny de fabricació. 

 

5. En cas que l’estudi del punt 4 demostri uns resultats semblants amb les troballes d’aquesta 

tesi, es confrontaran els 2 scoring balloons en un mateix assaig clínic prospec�u i 

aleatoritzat. 
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11. ANNEXES 

 
11.1. Annex 1. Caracterís�ques dels globus LuminorTM 
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11.2. Annex 2. Caracterís�ques de l’AngiosculptTM  
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11.3. Annex 3. Autorització del Comitè d’È�ca de la Inves�gació 
  



  Annexes 
 

 125 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

  



   Annexes 
 

 126 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



   Annexes 
 

 127 Resultats de l’angioplàs�a amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popli� després de la predilatació 
amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopa�a obliterant de les extremitats inferiors 

11.4. Annex 4. Full d’informació al pacient 
 
 

TÍTULO DEL ESTUDIO Resultados de la angioplastia con balón recubierto de fármaco en el 

sector fémoro-poplíteo después de la predilatación con balón 

convencional o con balón de corte en pacientes con arteriopatía 

obliterante de extremidades inferiores. Un estudio prospectivo,  

aleatorizado y controlado.  

CÓDIGO DEL ESTUDIO DASBAD 

VERSIÓN 2.0 
09 agosto 2020 

INVESTIGADOR PRINCIPAL Marc Sirvent 

CENTRO Hospital Universitari Germans Trias i Pujol 

 
 
Introducción 
 
 Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigación en el que se le 

invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Ética de la Investigación con 

medicamentos de acuerdo con la legislación vigente que regula investigaciones clínicas con 

productos sanitarios. 

 
Nuestra intención es que usted reciba la información correcta y suficiente para que pueda 

decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atención 

y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Además, puede consultar con las 

personas que considere oportuno. 

 

Participación voluntaria 
 

Le invitamos a participar en el estudio porque su médico ha encontrado un estrechamiento 

en una zona de la arteria que va desde la ingle hasta justo debajo de la rodilla. Esta arteria está 

estrechada o bloqueada de forma que no llega suficiente sangre a la pierna, lo que puede hacer 

que sus músculos se fatiguen con pequeños esfuerzos o causar heridas de difícil curación. Un 
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método actual de tratamiento es inflar unos globos por un breve espacio de tiempo colocado en 

el mismo estrechamiento de la arteria para poder así aumentar el diámetro del obstáculo. Estos 

globos se encuentran en el extremo de una sonda o catéter que se introduce en el sistema 

circulatorio por un punto de fácil acceso y desde el que se desplaza hasta el obstáculo.  

 
Debe saber que su participación en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO 

participar. Si Usted decide participar en el estudio, deberá dar su consentimiento por escrito 

después de haber leído esta hoja detenidamente y de haber realizado las preguntas que crea 

oportunas a su médico. 

 
No se recogerán datos para el estudio hasta que haya leído y firmado este documento, y si 

participa en este estudio, recibirá una copia de este documento firmada por el investigador, para 

que la conserve. 

 
Puede cambiar su decisión y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello 

se altere la relación con su médico ni su atención médica se vea afectada. Si decide retirarse en 

cualquier momento no será necesario que dé ninguna explicación.  

 
Si es Usted mujer y está embarazada, o en período de lactancia no puede participar en este 

ensayo clínico.  

 
Su médico puede decidir suspender su participación en el estudio en cualquier momento y 

sin su consentimiento previo. Si esto sucede, recibirá una explicación adecuada del motivo que 

ha ocasionado su retirada de este. 

 
Objetivo del estudio 
 

El estudio DASBAD tiene como objetivo investigar si existe un beneficio clínico asociado 

con el uso de un balón de dilatación arterial que tiene unos alambres a su alrededor que pretenden 

preparar mejor la arteria (frente a un balón convencional que no tiene esas guías) antes de usar 

un balón recubierto de un medicamento, consiguiendo así favorecer la difusión de este 

medicamento en la pared de la arteria para que ésta tarde más en volver a obstruirse (o no lo haga 

nunca) y a su vez consiguiendo también reducir la necesidad de colocar un stent (malla) en la 

arteria.  
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Se espera la participación de unos 130 pacientes aproximadamente (65 en cada grupo) 

tratados en el Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. En un grupo se preparará la arteria 

usando un balón de dilatación arterial convencional antes de realizar el tratamiento definitivo de 

la arteria con el balón impregnado con fármaco. En el otro grupo se preparará la arteria usando 

un balón de dilatación arterial con unos alambres a su alrededor antes de realizar el tratamiento 

definitivo de la arteria con el balón impregnado con fármaco. 

 
Descripción del estudio 
 

En este estudio se incluirán pacientes diagnosticados, de enfermedad arterial periférica y 

que precisen revascularización de la arteria femoral superficial o poplítea. En la enfermedad 

arterial periférica (EAP), la luz de las arterias de las piernas se obstruye progresivamente, 

limitando así el riego sanguíneo a las partes más distales (pie, dedos del pie…). 

 
Su médico ha determinado que cumple con los requisitos para este estudio y sugiere que 

participe en él debido a que Usted padece una EAP recomendándole que se someta a un 

tratamiento de revascularización endovascular (por dentro de la arteria), a fin de que la sangre 

pueda circular mejor por la pierna afectada. Tanto la dilatación con balón tradicional como con 

el balón que contiene guías alrededor son procedimientos habituales para tratar la EAP que Usted 

padece.  

 
Unos 130 pacientes tratados en el Hospital Universitari Germans Trias i Pujol formarán 

parte del estudio. La participación en este estudio dura 24 meses, a partir del día de su tratamiento. 

 
Podría ocurrir que, habiendo firmado el consentimiento del estudio, tras el procedimiento 

no cumpliera alguno de los criterios de selección requeridos y finalmente no pudiera participar. 
Actividades del estudio 
 

Antes del tratamiento 
 

Antes de que se inicie el procedimiento de investigación, se le solicita que feche y firme el 

formulario de consentimiento informado al final de este documento. Su médico recogerá 

información sobre su historial médico y los medicamentos que usa. También se le pedirá que 

complete un cuestionario sobre su calidad de vida. Se realizará una exploración física general y 

se planificará un examen por medio de una ecografía, para evaluar el grado de bloqueo de su arteria.  
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Durante el tratamiento 
 

La dilatación se consigue inflando un globo en el estrechamiento de la arteria de su pierna, 

que se realizará mediante un procedimiento endovascular, que puede realizarse bajo anestesia 

general o local (la elección la determinará su médico en consulta), y que consiste en insertar a 

nivel de la ingle un tubo de plástico delgado (catéter) en la arteria. Este tubo se empuja hacia los 

vasos sanguíneos hasta que llega a la arteria de la pierna. Se inyecta una pequeña sustancia de 

contraste a través de este tubo para que su médico pueda ver todos los vasos sanguíneos en una 

radiografía y pueda localizar el estrechamiento de su arteria. Este procedimiento de rayos X, en el 

que se visualizan los vasos sanguíneos, se llama un angiograma. Su médico tomará radiografías 

de sus vasos sanguíneos durante el procedimiento. Después, su médico evaluará una última vez 

si su arteria tiene el tipo de estrechamiento para el cual es posible realizar el procedimiento de 

investigación. Si ese así, será tratado de acuerdo con el tratamiento de la investigación. Si no, su 

médico comentará con usted la mejor alternativa.  

Durante el tratamiento de investigación se insertará un globito en la parte 

estrechada/bloqueada de la arteria y se inflará para dilatar la arteria. El globo del estudio se coloca 

y se inflará al nivel de la porción estrechada. Al procedimiento se lo conoce como angioplastia. 

Cuando se completa el procedimiento, se inyecta un poco de contraste y se toman radiografías 

para evaluar los resultados finales. Finalmente, se retira el catéter de la ingle. 

Después del tratamiento 

Su médico decidirá cuánto tiempo tiene que permanecer en el hospital después del 

procedimiento. Recibirá medicamentos para llevar a casa, diluir la sangre y evitar que se formen 

coágulos de igual forma que si no hubiera participado en el estudio. Su médico decide qué 

medicamento usar dependiendo de su condición médica. 

Cuidado de heridas 
 

Hasta que las heridas de la parte inferior de su pierna estén completamente curadas, un 

especialista en cuidado de heridas lo controlará semanalmente. Este tratamiento no 

necesariamente tiene que realizarse en el hospital. Durante este seguimiento, se evaluará el estado 

de sus heridas, y se fotografiarán y se limpiarán.  
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Visitas de seguimiento en el hospital. 
 

La duración del seguimiento del estudio será de unos 24 meses y se recogerán datos clínicos 

en siete ocasiones distintas: al inicio de su participación, antes ser dado de alta, al mes de la 

intervención y a los 6, 12, 18 y 24 meses de ésta. 

En la primera visita del estudio el médico confirmará que cumple con los criterios de 

elegibilidad y recopilará los datos de su historial médico que sean de interés para el estudio, así 

como los medicamentos que toma habitualmente. También recopilará datos de las exploraciones 

médicas habituales y se evaluará su estado clínico. 

Aunque decidiera no participar en este estudio, estas exploraciones se le realizarían 

igualmente, para diagnosticar adecuadamente el alcance de su enfermedad y evaluar su evolución 

tras el tratamiento endovascular de revascularización. Estas visitas de seguimiento y los 

procedimientos médicos que se hacen en ellas forman parte del seguimiento estándar de los 

pacientes que se han sometido a tratamiento como el suyo. Por lo tanto, su participación en el 

estudio no implica ir más veces al hospital o hacerse más pruebas. 

Antes del alta o al mes del procedimiento, así como a los 6, 12, 18 y 24 meses de éste, se 

recopilarán datos de las exploraciones médicas realizadas, se evaluará de nuevo su estado clínico, 

se le preguntará acerca de la medicación que toma en ese momento y se registrará cualquier 

complicación relevante en su evolución. 

El estudio no exige ninguna prueba adicional durante el periodo en estudio, sólo se le 

realizarán las que su médico considere necesarias debido a su estado de salud. 

Es importante que mientras participe en el ensayo clínico, informe a su médico o personal 

de enfermería del estudio y tan pronto como le sea posible, acerca de cualquier hospitalización o 

visita a urgencias, así como de cualquier síntoma o molestia que experimente. 

 

Riesgos y molestias derivados de su participación en el estudio 
 

Toda intervención endovascular conlleva riesgos. Sin embargo, no hay riesgos adicionales 

o diferentes asociados con el procedimiento del estudio que aquellos que son estándar en 

cualquier otro procedimiento endovascular, y que podrían ser los siguientes: 
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• Formación de coágulos sanguíneos, punción de la arteria, complicaciones en el lugar 

de la punción (la arteria en la ingle), nuevo estrechamiento de la arteria, dolor, la�dos 

cardíacos irregulares, hematoma (sangrado mayor), pseudoaneurisma (falso 

aneurisma: sangrado menor fuera de la arteria que formará una especie de pared), 

ataque cardíaco, accidente cerebrovascular y amputación. 

• Reacción alérgica al fluido de contraste. 
 

• El uso de medicamentos an�coagulantes puede causar sangrado, como: un hematoma 

(sangrado mayor) en la ingle, sangrado estomacal, sangrado del cerebro o sangrado en 

otras partes. El medicamento an�coagulante se usa para muchos problemas con 

enfermedades cardiovasculares, y estos riesgos son bastante pequeños con el 

procedimiento endovascular. 

 Los riesgos mencionados pueden requerir que usted se tuviera que someter a una cirugía o 

que se le repita el procedimiento a la arteria estrechada, que permanezca en el hospital por más 

tiempo o que ingrese en el hospital. También existe riesgo de muerte. Al igual que con cualquier 

tratamiento médico, pueden ocurrir otros riesgos que actualmente se desconocen.  

 
Posibles beneficios 
 

El tratamiento endovascular del estrechamiento en las arterias de la pierna ha demostrado 

ser un procedimiento eficaz y seguro. La información que se obtendrá de este estudio puede 

ayudar a las personas con una condición similar en el futuro. Después del tratamiento, las 

dolencias que tenía pueden desaparecer o disminuir, pero es posible que no tenga otras ventajas 

directas de su participación en este estudio. 

 
Advertencia relativa al embarazo 
 

Si está embarazada o amamantando, no puede participar en este estudio. Si usted es una 

mujer en edad fértil y sexualmente activa (puede quedar embarazada), debe usar un método 

anticonceptivo para prevenir el embarazo. Los métodos anticonceptivos aceptados son: 

• An�concepción hormonal combinada (que con�ene estrógenos y progestágenos) 

asociada con la inhibición de la ovulación. 
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• An�concepción hormonal de progestágeno solo asociada con la inhibición de la 
ovulación. 

 
• Disposi�vo intrauterino (DIU) 

 
• Sistema de liberación intrauterina de hormonas (SIU) 

 
• Oclusión tubárica bilateral. 

 
• Pareja con vasectomía 

 
• Abs�nencia sexual 

 
Su médico discutirá con usted qué método es el más conveniente para usted. Si queda 

embarazada durante el examen, debe informar a su médico examinador lo antes posible. 

 
Tratamientos alternativos 
 

Puede ser tratado con otro tipo de revascularización endovascular. Otro tratamiento puede 

ser la cirugía abierta. Su médico le describirá los otros tratamientos y los riesgos y beneficios 

asociados para usted antes de que decida participar en el estudio. Es importante saber que el 

procedimiento del estudio es uno de los procedimientos endovasculares que su médico utiliza 

habitualmente para tratar afecciones similares a las suyas. La única diferencia es que sus registros 

médicos se conservarán para la evaluación del tratamiento cuando decida participar en el estudio. 

 
Protección de datos personales 

En este estudio se recopilará información sobre su salud y se procesará («Datos del 

estudio») con el fin de evaluar el dispositivo médico que se usa. Esta información la recopilarán 

el médico investigador y su equipo. La información recopilada sobre usted en este estudio se 

tratará con la máxima confidencialidad posible por parte del médico investigador y su equipo. Sólo 

se recogerá la información necesaria para cumplir con los objetivos científicos del estudio. 

El médico investigador, su equipo y el centro del estudio tienen la responsabilidad de tratar 

los datos del estudio de conformidad con el Reglamento General de Protección de Datos 

(«RGPD») de la UE 2016/679, vigente desde el 25 de mayo de 2018, así como en cumplimiento 

con la normativa de protección de datos de carácter personal española aprobada y aplicable que 

desarrolla el RGPD.  
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El acceso a la información personal que pueda identificarle estará restringido al médico 

investigador y a sus colaboradores, a las autoridades sanitarias (Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios y autoridades sanitarias extranjeras) y al comité de ética. 

La información que se recopile de usted acerca del estudio se mantendrá confidencial tanto 

en los archivos informáticos como en papel del hospital durante 25 años para cumplir con la 

legislación aplicable. La información codificada sobre su salud podrá hacerse pública solo en la 

medida que lo permitan la legislación y las normativas aplicables. Cuando se publiquen los 

resultados del estudio, su identidad se mantendrá confidencial. 

De acuerdo con el RGPD, usted puede ejercer su derecho de acceso, rectificación y borrado 

de datos, para los que deberá contactar con el médico investigador. Además, puede limitar el 

procesamiento de datos incorrectos, oponerse a que procesen sus datos personales y pedir una 

copia (una vez que haya terminado el estudio) o transferir sus datos a un tercero.  

También puede contactar con la Oficina de Protección de Datos del hospital para ejercer sus 

derechos ante el procesador de datos. En tal caso, contacte con el investigador principal (Médico 

investigador) o con el representante/responsable de protección de los datos del centro. Si no está 

satisfecho con el resultado, también puede contactar con la Agencia de Protección de Datos. Si 

decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se añadirán datos nuevos a la 

base de datos, pero sus datos no se podrán eliminar, aunque deje de participar en el estudio para 

garantizar la validez de los resultados y cumplir con las obligaciones legales. 

Los resultados de esta investigación pueden publicarse o comentarse en conferencias y 

congresos científicos, pero no se incluirá ninguna información que pueda revelar su identidad. 

 
Gastos y compensación económica 
 

Su participación en este estudio no le supondrá ningún gasto, pero tampoco recibirá ninguna 

compensación por su participación en el mismo. 

 
Aspectos éticos 
 

El Comité Ético de Investigación Clínica del hospital aprobó este proyecto de investigación. 

Además, deberá aprobar cualquier revisión o modificación del protocolo de investigación, de la 

hoja de consentimiento informado o de la de información al paciente. El presente estudio se llevará 
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a cabo de acuerdo con lo establecido en la Circular 7/2004 que regula la Investigación Clínica con 

Productos Sanitarios, el RD 1090/2015 de 4 de diciembre en lo que le sea de aplicación y la ley 

29/2006 de 26 de julio de uso racional de medicamentos y productos sanitarios, así como la 

Declaración de Helsinki y las guías de buena práctica clínica y recomendaciones de la ICH. 

 
Otra información relevante 
 

Cualquier nueva información referente al dispositivo en investigación y que pueda afectar 

a su disposición para participar en el estudio, que se descubra durante su participación, le será 

comunicada por su médico lo antes posible. 

Al firmar la hoja de consentimiento informado se compromete a cumplir con los 

procedimientos del estudio que se han explicado anteriormente. 

 
¿Qué tratamiento recibiré cuando finalice el estudio? 
 

Cuando acabe su participación recibirá el mejor tratamiento disponible y que su médico 

considere el más adecuado para su enfermedad. 

 
Contacto en caso de dudas 

Si durante su participación tiene alguna duda o necesita obtener más información, póngase 

en contacto con: 

Nombre del Médico del Estudio: Marc Sirvent 

Servicio: Angiología y Cirugía Vascular  

Teléfono de contacto: +34 934978922 
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CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 

Título del estudio Resultados de la angioplastia con balón recubierto de fármaco en el sector 

fémoro-poplíteo después de la predilatación con balón convencional o con 

balón de corte en pacientes con arteriopatía obliterante de extremidades 

inferiores. Un estudio prospectivo,  aleatorizado y controlado.  

Código del protocolo DASBAD 

 
 
Yo,  (escribir el nombre del paciente) 

 
• He leído la hoja de información que se me ha entregado sobre el estudio. 

• He podido hacer preguntas sobre el estudio. 

• He recibido suficiente información sobre el estudio. 

• He hablado con el Dr./Dra.  (escribir nombre del médico) 

• He leido y comprendo que mi información se tratará de forma confidencial, en cumplimiento con las 

leyes de protección de datos. 

• Comprendo que mi par�cipación es voluntaria. 

• Comprendo que puedo re�rarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que 

esto repercuta en mis cuidados médicos. 

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consen�miento informado Presto 

libremente mi conformidad para par�cipar en el estudio. 

Deseo que me comuniquen la información derivada de la inves�gación que pueda ser relevante para mí salud: 

⎕ SÍ ⎕ NO 
 

Firma del Participante 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fecha:  / /  
(Firma y fecha de puño y letra por el paciente) 

Firma del Investigador 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fecha:  / /  
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Firma del Representante legal, o persona vinculada de hecho (sólo si 
procede): 

Nombre del Representante (si procede): 

Relación del Representante con el Paciente 

Fecha:  / /  
(Firma y fecha de puño y letra por el representante) 


	RESUM DE LA TESI DOCTORAL
	DOCTORAL THESIS ABSTRACT
	1. INTRODUCCIÓ
	1.1. Arteriopatia obliterant o isquèmica crònica de les extremitats inferiors
	1.2. Factors de risc de la malaltia arterial perifèrica
	1.2.1.  Tabaquisme
	1.2.2.  Diabetis Mellitus
	1.2.3.  Dislipèmia
	1.2.4.  Hipertensió arterial
	1.2.5.  Edat
	1.2.6.  Gènere
	1.2.7.  Raça
	1.2.8.  Hiperhomocisteïnèmia
	1.2.9.  Proteïna C Reactiva (PCR)

	1.3. Clínica de la isquèmia crònica de les EEII
	1.4. Diagnòstic de l’arteriopatia obliterant de les EEII
	1.4.1.  Anamnesi
	1.4.2.  Exploració física
	1.4.3. Diagnòstic instrumental
	1.4.3.1. Índex Turmell-Braç (ITB)
	1.4.3.2. Índex dit-braç (IDB)
	1.4.3.3. Claudicometria
	1.4.3.4. Pressió transcutània d’oxigen

	1.4.4.  Proves d’imatge
	1.4.4.1. Eco-doppler
	1.4.4.2. Temps d’acceleració pedal
	1.4.4.3. Angiografia per tomografia computeritzada
	1.4.4.4. Angio-ressonància magnètica
	1.4.4.5. Arteriografia de sostracció digital


	1.5. Història natural de la malaltia arterial perifèrica
	1.5.1.  Pronòstic vital
	1.5.2.  Pronòstic de l’extremitat

	1.6. Tractament de la isquèmia crònica de les EEII
	1.6.1.  Tractament mèdic
	1.6.2. Revascularització
	1.6.3.  Cirurgia endovascular
	1.6.4.  Preparació del vas
	1.6.4.1. Balons d’angioplàstia convencional
	1.6.4.2. Balons especialitzats
	1.6.4.3. Scoring balloons



	2. JUSTIFICACIÓ DE L’ESTUDI
	3. HIPÒTESIS
	4.  OBJECTIUS
	4.1.  Objectiu principal
	4.2.  Objectius secundaris

	5. MATERIAL i MÈTODES
	5.1.  Disseny de l’estudi
	5.2. Població d’estudi
	5.2.1.  Criteris d'inclusió
	5.2.2.  Criteris d'exclusió

	5.3.  Mida de la mostra
	5.4.  Aleatorització
	5.5.  Aspectes ètico-legals
	5.6.  Variables de l’estudi
	5.6.1.  Variables principals
	5.6.2.  Variables secundàries

	5.7.  Recollida de dades
	5.7.1.  Dades demogràfiques i clíniques dels pacients
	5.7.2.  Característiques basals de la lesió arterial
	5.7.3.  Dades de la intervenció quirúrgica
	5.7.4.  Dades de seguiment diferents a les variables de l’estudi

	5.8.  Descripció del procediment
	5.8.1.  Tractament de les lesions no diana
	5.8.2.  Tractament de la lesió diana

	5.9.  Seguiment

	6. RESULTATS
	6.1.  Descripció de la mostra
	6.2.  Diagrama de flux
	6.3. Stent de rescat
	6.4.  Permeabilitat primària
	6.5.  Variables clíniques
	6.6.  Mortalitat
	6.7.  Cost del procediment
	6.8.  Anàlisi estratificada

	7. DISCUSSIÓ
	8. CONCLUSIONS
	9. LÍNIES DE FUTUR
	10. BIBLIOGRAFIA
	11. ANNEXES
	11.1. Annex 1. Característiques dels globus LuminorTM
	11.2. Annex 2. Característiques de l’AngiosculptTM
	11.3. Annex 3. Autorització del Comitè d’Ètica de la Investigació
	11.4. Annex 4. Full d’informació al pacient


	Títol de la tesi: Resultats de l’angioplàstia amb globus alliberador de fàrmac en el sector fémoro-popliti després de la predilatació amb globus convencional o amb globus de tall en pacients amb arteriopati a obliterant de les extremitats inferiors
	Nom autor/a: MARC SIRVENT i GONZÁLEZ


