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RESUMEN

Se realiz6 un ensayo clinico fase II, monocéntrico, abierto y controlado, en el que se evalu
la eficacia del pletismdgrafo digital ANGIODIN PD 3000 con la utilizacién del UOANGIO-01
como patrén de comparacion. Se obtuvo el registro de la onda pletismografica para
diagnosticar insuficiencia arterial periférica, macroangiopatias plantares y establecer el
nivel 6ptimo de amputacion, y se determind la coincidencia de diagnésticos entre los
equipos. Se evaluaron la calidad y seguridad del nuevo equipo. Se incluyeron 54 pacientes
y se obtuvieron 288 mediciones evaluables para el anélisis de eficacia. Se alcanz6 96,2 %
de coincidencia entre los diagnésticos obtenidos con los equipos, sensibilidad de 0,953,
especificad de 0,986 y concordancia casi perfecta (kappa > 0,8). No se produjeron
eventos adversos y la evaluacion de la calidad demostré mejor calidad del nuevo equipo con
respecto al patrén y resulto ser eficaz para el diagnéstico de enfermedades vasculares, lo
que permitid registrarlo para su empleo en la practica clinica.

DeCS: ENSAYOS CLINICOS FASE II; EQUIPOS DE MEDICION; EQUIPOS Y
SUMINISTROS; ENFERMEDADES VASCULARES PERIFERICAS/diagndstico;
FOTOPLETISMOGRAFIA; AMPUTACION; HEMODINAMICA.

La fotopletismografia digital es uno de
los procedimientos mas empleados para el
diagnéstico de las enfermedades arteriales
periféricas.!? Al registrar la onda
pletismografica digital se posibilita el diag-
ndstico de diversas patologias del sistema
circulatorio. La sencillez de su realizacién
y su facil interpretacion le atribuyen un in-
calculable valor para la practica clinica.
La base de su funcionamiento, asi como las

leyes fisicas que permiten cuantificar sus
resultados, se encuentran ampliamente do-
cumentadas en diversas publicaciones.*"
La determinacion de la presion de per-
fusién cutdnea es uno de los procedimien-
tos que pueden ser realizados mediante la
fotopletismografia, y permite determinar el
nivel 6ptimo de amputacion (NOA), de gran
importancia para disminuir la frecuencia
de reamputaciones."* La medici6n de la



presion sist6lica de los miembros inferio-
res, en especial en el nivel del dedo grue-
so, es otra de sus aplicaciones de amplia
demanda en la préctica clinica.!>!” Resul-
ta Gtil ademas para el diagndstico del pa-
ciente diabético, pues permite el estudio
de su microcirculacion y el diagndstico de
las estenosis u oclusiones de las arterias
plantares, mediante la compresion alterna
de las arterias pedia y tibial posterior.'8%

En el terreno del diagndstico vascular en
Cuba se tiene como antecedente la construc-
cién del fotopletismégrafo UOANGIO-01, re-
gistrado por el Centro de Control Estatal
de Equipos Médicos en el afio 1994.%°

El ANGIODIN PD 3000 presenta ven-
ta-jas constructivas respecto al UOANGIO-01,
lo cual, unido al acoplamiento de algunas
herramientas fisico-matematicas que faci-
litan su empleo, lo convierten en un instru-
mento de altisimo valor diagndstico para el
pais. Por esa razdn este grupo de trabajo se
propuso evaluar la eficacia y seguridad de
este nuevo equipo empleando el UOANGIO-01
como patrén de comparacion, lo cual per-
miti6 el registro del nuevo pletismégrafo
para su uso en la practica clinica.”

METODOS

Se realiz6 un ensayo clinico fase II,
controlado, monocéntrico y abierto. Para su
conduccién se siguid un protocolo de inves-
tigacion aprobado por un Comité de Revi-
sion y Etica y por el Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos. El estudio se
realiz6 en concordancia con lo establecido
en las Declaraciones de la Asamblea Mé-
dica Mundial de Helsinki (1964) enmenda-
da en Hong Kong (1989) y en la Asamblea
General en Somerset West (1996).

El Universo de Estudio abarc6 pacien-
tes que asistieron al Instituto Nacional de
Angiologia y Cirugia Vascular (INAC) re-
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mitidos al Departamento de Hemodinidmica
por ser portadores de diabetes mellitus,
enfermedad flebolinfatica, arteriosclerosis,
arteritis inespecifica y algia de miembros
inferiores, que podian o no presentar ampu-
tacion mayor o menor de miembros. Se in-
cluyeron pacientes mayores de 16 afios, de
cualquier raza y sexo, que brindaron su con-
sentimiento de participacién por escrito y
se emplearon cddigos para identificarlos.

La eficacia se evalu6 mediante la de-
terminacion de la coincidencia de diagnés-
ticos de enfermedades vasculares derivados
del registro impreso de las sefiales
pletismograficas obtenidas con el
UOANGIO-01 y el ANGIODIN PD 3000,
ambos producidos por el Centro de Biofisica
Médica de Santiago de Cuba. Se estableci
una coincidencia de 90 % o mas para de-
clarar el equipo eficaz para el diagndstico
de estas enfermedades. Se realizaron los
diagnoésticos cualitativos de insuficiencia
arterial periférica (IAP), macroangiopatia
plantar (MP) y se determiné el nivel Opti-
mo de amputaciéon (NOA) de miembros in-
feriores.

Para diagnosticar IAP se realizé una
fotopletismografia digital en el dedo grue-
so de cada miembro y se examinaron las
caracrteristicas de la sefial pletismografica.
Se consideraron las categorias ausencia de
IAP (dada por la presencia de sefial, asime-
tria y dicrotismo) y presencia de IAP (cuan-
do falté al menos uno de los criterios defi-
nidos para ausencia). Para diagnosticar la
MP y NOA se siguieron los procedimientos
habituales descritos en la literatura.* En el
primer caso se determind la ausencia de
MP cuando la sefial pletismografica dismi-
nuy6 su amplitud en menos de 50 % del
valor obtenido sin comprimir y la presen-
cia de MP cuando la disminucién fue supe-
rior a 50 %. Para la determinacién del
NOA, se fijaron las variables éxito y fraca-
so de amputacion infracondilea. Para el éxito



los valores de presion debian ser mayores
que 40 mm Hg (pacientes diabéticos) y 60
mm Hg (pacientes no diabéticos), y resul-
taba fracaso cuando se encontraban por de-
bajo de los valores anteriores.

En la evaluacidn de la calidad respec-
to al patrén se examinaron las caracteristi-
cas de las sefales pletismograficas (presen-
cia de sefial, simetria y dicrotismo) obteni-
das con cada equipo, y se establecieron las
categorias igual, mejor e inferior calidad y
se definieron como igual, superior e infe-
rior nimero de accidentres morfoldgicos en
la curva, respectivamente.

En la evaluaciéon de la seguridad se
consideraron las variables: ocurrencia, des-
cripcion, intensidad y duracién del evento
adverso presentado, asi como el tratamien-
to aplicado para contrarrestarlo, su dura-
cién y dosis. Se previ6 la aparicién de re-
acciones alérgicas en la zona de contacto
con el sensor.

La informacion se recogi6 en cuader-
nos de recogida de datos llenados por dupli-
cado, que fueron revisados en visifas de
chequeo y control de calidad al sitio. Una
vez revisada y rectificada, se introdujo la
informacion en bases de datos (de forma
doble y por 2 operadores diferentes) con-
feccionadas en el sistema EPI-INFO. Estas
se compararon automatizadamente con la
utilizacion del m6dulo VALIDATE del sis-
tema EPI-INFO vy se rectificaron para ga-
rantizar la limpieza de los datos antes del
procesamiento estadistico.

Se estableci6 un tamafio de muestra de
267 mediciones (cona = 0,05y B = 0,1). Se
considerd un error de 5 % en la coincidencia
de las mediciones. Se realiz6 un analisis des-
criptivo de las variables demogréficas: edad
y sexo. Para las variables patologias anterio-
res, presencia de amputaciones, presencia de
sefial, asimetria y dicrotismo se realizaron
listados de frecuencias. En la evaluacion de
la eficacia se determiné la coincidencia de
los diagnosticos de forma general y en cada
uno en particular (IAP, NOA y MP), con la
utilizaciéon de listados de frecuencias y
estadigrafo Kappa. Se determin6, ademaés,
la sensibilidad y especificidad del
ANGIODIN PD 3 000, a través del nimero
de diagndsticos positivos y negativos. En el
andlisis de la calidad de la sefal
pletismografica y de las variables relaciona-
das con la seguridad se realizé un listado de
frecuencias comparativo entre los equipos.

RESULTADOS

Se incluyeron 54 pacientes que repre-
sentaron 352 mediciones (288 mediciones
evaluables y 64 medicionesno evaluables),*
se tuvo en cuenta para el analisis de efica-
cia las mediciones evaluables. La edad pro-
medio fue de 61,63 afos (IC de 95 % [58,5;
164,75] y DE = 11,43) y predominaron las
mujeres con 55,6 %. Las patologias presen-
tadas fueron diabetes mellitus tipo II (74,1 %),
arteriosclerosis (20,4 %), enfermedad

* Medicidn evaluable: medicion en la cual se pudo establecer la comparacion acerca de la coincidencia de diagndsticos al obtenerse sefial con
ambos equipos. Se obtuvieron 189 mediciones evaluables en IAP, 63 en NOA y 36 en MP.
Medicidn no evaluable: medicion en la cual no se pudo establecer comparacion acerca de la coincidencia de diagndsticos entre los equipos
al no obtenerse sefial, obtenerse sefial plana con al menos 1 de los 2 equipos, o no desaparecer la sefial al inflar el esfigmomandmetro. Se
obtuvieron 4 mediciones 7o evaluables en IAP, 9 en NOA y 51 en MP. De estas (ltimas, 27 se debieron a la presencia de sefial plana o débil
en el UDANGIO-01, mientras que en el ANGIODIN PD 3000 pudo obtenerse un diagndstico.
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flebolinfatica (1,9 %), arteritis inespecifica
(1,9 %) y algia de miembros inferiores de
posible naturaleza neuroldgica (1,9 %).
Presentaron algin tipo de amputacion en
miembros inferiores 17 pacientes (15 de un
miembro, 1 de ambos y 1 de dedos gruesos).

La coincidencia general entre los equi-
pos fue de 96,2 % (277 mediciones coinci-
dentes). Un resultado similar, superior a
90 %, se obtuvo al analizar la coincidencia
de diagndsticos patoldgicos y normales en-
tre los equipos (tabla 1); la sensibilidad y
especificidad fueron de 0,93 y 0,99 respec-
tivamente, y el coeficiente de concordan-
cia (kappa) igual a 0,96.

TABLA 1. Coincidencia de resultados patoldgicos y normales entre
el ANGIODIN PD 3000 y el UOANGIO-01

UOANGIO-01
Patoldgico ~ Normal Total
No. (%) No. (%)  No. (%)

A Patoldgico

N No. (%) 142(93,4) 1(0,7) 143(49,6)
G

| Normal

0 No. (%) 10(0,6) 135(99,3) 145(50,3)
Total

No. (%) 152(52,8) 136(47,2) 288 (100)

UOANGIO-01 se evalud en 53 pacientes,
pues en 1 paciente no pudo realizarse la
medicion con el equipo patrén, por fallos
eléctricos, y por lo tanto no pudo estable-
cerse la comparacion. En 49,0 % de los
pacientes se reportd una calidad superior
del ANGIODIN PD 3000, por una mayor
sensibilidad y velocidad de respuesta ante
los accidentes morfoldgicos rapidos o
fasicos de la senal pletismografica; 47,2 %
mostrd una calidad similar de ambos equi-
pos, y en 3,8 % la calidad del ANGIODIN
PD 3000 se considerd inferior por presen-
tar algdn tipo de interferencia eléctrica que
dificulté la lectura de la sefal.

TABLA 2. Concordancia entre los equipos en el resultado obtenido
para el diagndstico de IAP

UOANGIO0-01
IAP Normal Total
No. (%) No. (%) No. (%)

A IAP

N No. (%) 113 (100) 113(59,8)
G

| Normal

0 No. (%) 10(13,2) 66 (86,8) 76(40,2)
Total

No. (%) 123(65,1) 66(34,9) 189 (100)

No. (%) = Namero y porcentaje de mediciones.

En la coincidencia por diagndstico efec-
tuado se obtuvieron coincidencias de 94,7 %
para IAP, 100 % para NOA y 97,2 % para
MP. La concordancia resulté casi perfecta
para cada uno, segun criterios reportados
por Fleiss,?? al obtenerse valores kappa de
0,88, 1,0 (concordancia de resultados nor-
males) y 0,96 respectivamente. Las tablas
2 y 3 muestran la concordancia entre los equi-
pos para los diagndsticos de IAP y MP.

La calidad de la sefial pletismografica
del ANGIODIN PD 3000 respecto al
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No. (%) = Namero y porcentaje de mediciones

La figura muestra el comportamiento
de las caracteristicas de la sefial
pletismografica de un equipo en compara-
cion con el otro. Como puede verse, en el
ANGIODIN PD 3000 hubo un mayor niime-
ro de mediciones con presencia de serial
respecto al UOANGIO-01, esto representa
91,2y 80,9 %, respectivamente. De estas
se evidenci6 un mayor niimero de medicio-
nes con presencia de asimetria y de
dicrotismo en la sefal pletismografica en
el ANGIODIN PD3000. Enel UGANGIO-01
la presencia de asimetria se evidencié en



TABLA 3. Concordancia entre Jos equipos en el resultado obtenido para el diagndstico de MP

UOANGIO0-01
Normal MP pedia MP T. posterior MP doble Total
No. (%) No. (%) No. (%) No. (%) No. (%)
Normal 6(100) 6(16,7)

A No. (%)
N
G MP pedia
| No. (%) 17,7 12(92,3) - 13(36,1)
0 MP T. posterior* - - 8(100) 8(22,2)
D No. (%)
| MP doble
N No. (%) 9(100) 9(25,0)
Total
No. (%) 7(19,4) 12(33,3) 8(22,2) 9(25,0) 36 (100)

*MP T. posterior = Macroangiopatia plantar tibial posterior; No. (%) = Namero y porcentaje de mediciones.

80,4 % y de dicrotismo en 35,4 % de las
mediciones (n = 153), mientras que en el
ANGIODIN PD 3000 se reporté presencia
de asimetria en 91,2 % y de dicrostimo en
42,0 % de las mediciones (n = 176). En
relacién con la seguridad, no se reportaron
eventos adversos durante la realizacion del
estudio.

UN" de mediciones

176 176
153 152
150
100
95
86
501 | |35
17
0 L i 0
UOA  ANG UOA ANG UOA ANG
Seiial Asimetria Dicrotismo

[IPresencia MM No presencia

Fic. Comparacidn de los equipos en cuanto a las caracteristicas de
la sefal pletismografica.

DISCUSION

El UOANGIO-01 ha sido 1til en la prac-
tica clinica angioldgica por més de 5 afios,
aunque las limitaciones de fabricacién y
distribucion han impedido su difusion en el
nivel nacional. De todas formas, su uso
continuado en instituciones puntuales lo
avalan como un producto de alta calidad
asistencial, motivo por el cual se eligi6
como patrén de comparacion para esta in-
vestigacion.

La coincidencia diagndstica general
entre los equipos de 96,2 %, que supera en
6 % el valor considerado como 6ptimo para
este estudio, unido a una sensibilidad y es-
pecificidad por encima de 90 %, hacen del
ANGIODIN PD 3000 un producto que equi-
para las posibilidades diagndsticas genera-
les del equipo patrén en este ensayo.

En lo referente a la coincidencia por
diagndstico especifico, los valores porcen-
tuales sobrepasan el valor especificado en
el protocolo (de al menos 90 %). Esto se
reafirma con los valores del estadigrafo de
kappa que fueron clasificados en los 3 casos
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como de concordancia casi perfecta. Sin
embargo, este resultado no permite reali-
zar valoraciones estadisticas precisas por
causa del limitado niimero de mediciones para
cada uno de los diagndsticos por separado.

Es importante sefialar que la falta de
coincidencia en los casos del diagndstico
de IAP se debi6 a la capacidad que tiene el
ANGIODIN PD 3000 de mostrar el
dicrotismo, en algunos casos en los que en
el UOANGIO-01 se muestra ausente, por
lo que esta sefial se clasifica como patold-
gica. De esto se desprende que el
ANGIODIN PD 3000 tiene una mejor ca-
pacidad para detectar aquellas extremida-
des con sefiales dentro de limites norma-
les, y aunque no fue medida en este ensayo,
esto habla a favor de la sensibilidad del equi-
po. Es de destacar la alta coincidencia (por
encima de 97 %) en la determinacion del
NOA vy el diagndstico de MP, respecto a los
pocos casos en los cuales no se presentd
coincidencia, y que pueden formar parte de
los errores experimentales de observacion
o manipulacién inherentes a este tipo de
estudio.

En lo referente a la calidad del equi-
po, el ANGIODIN PD 3000 present una
calidad de su sefial dentro de las categorias
de igual omejor que el UOANGIO-01 en 96 %
de los pacientes. Esta superioridad se debe
a que el ANGIODIN PD 3000 tiene posibi-
lidades de cambios de sensibilidad gradua-
dos en multiplos de 2, que permite multi-
plicar o dividir de forma controlada la se-
fial hasta 8 veces. Esto posibilita obtener
un mayor rango de visualizacion de la se-
fial, y en el caso de sefiales de baja intensi-
dad, mayores posibilidades de observar am-
plitudes y diversos accidentes
morfologicos de la sefial. En el UOANGIO-
01, esto se realiza por medio de un
potencidémetro, cuyas posibilidades de au-
mento de sensibilidad son muy limitadas.
Por otra parte, la presencia de un sensor

284

fotoeléctrico de luz infrarroja, en el caso
del ANGIODIN PD 3000, permite una
menor influencia de la luz ambiental con
respecto al UOANGIO-01 (sensor de luz
visible) y una mejor reproducibilidad de la
sefial original, que ofrece una mayor velo-
cidad de respuesta ante los accidentes
morfoldogicos fasicos de la sefial
pletismografica, como lo es el dicrotismo.

Es importante ademads, discutir algu-
nos aspectos relacionados con las medicio-
nes no evaluables de MP en las que el
UOANGIO-01 registré una sefial plana o
débil, mientras que el ANGIODIN PD 3000
fue capaz de registrar una sefial, y en con-
secuencia, ofrecer un diagndstico. Desde
el punto de vista técnico-cientifico, una
medicion no evaluable y por lo tanto la no
obtencion de un diagndstico significa reali-
zar un mayor nimero de pruebas, o emplear
técnicas mas complejas, con el consiguien-
te incremento del costo total del diagndsti-
co. No menos importante resulta la necesi-
dad de realizar el diagndstico sin el em-
pleo de pruebas técnicas adecuadas, al no
contar con un sustituto de calidad corres-
pondiente. Desde el punto de vista humano,
es necesario valorar la carga psicoldgica
que significa para el enfermo no obtener un
diagndstico definitivo para su enfermedad,
al no poseer el medio existente la calidad
requerida.

En cualquier caso, el ANGIODIN PD
3000 muestra sus ventajas al lograr una
mayor cantidad de diagnésticos que el
UOANGIO-01, y en consecuencia, una me-
nor cantidad de mediciones no evaluables,
lo que significa una mejoria sustancial en
el nivel de atencién hospitalaria, en la sa-
tisfaccion y en la calidad de vida del enfer-
mo.

Por ultimo es justo sefialar la presen-
cia de un pequefio nimero de situaciones en
las cuales el UOANGIO-01 mostré una se-
fial de mejor calidad que el ANGIODIN



PD 3000, se entiende como tal, una sefial
sin interferencia eléctrica. Las condicio-
nes constructivas del ANGIODIN PD 3000
permiten la aparicion de algun tipo de in-
terferencia eléctrica en la sefial en lugares
con condiciones de tierra inadecuadas, o
cercanos a grandes equipos emisores de
energia no protegidos por tierra adecuada;
en este caso la sefial, aunque evaluable, se
hace un poco “sucia”. De cualquier forma,
la presencia de una pantalla de cristal 1i-
quido, otra de sus ventajas, permite mani-
pular la sefial hasta lograr una calidad ade-
cuada, y entonces realizar el registro re-
querido. Finalmente la ausencia total de
eventos adversos durante el ensayo, reafir-
ma las condiciones de seguridad de estos
sistemas diagnosticos.

En resumen, se debe destacar la muy
buena capacidad diagndstica del
ANGIODIN PD 3000, que unido a la cali-
dad de su sefial y a su seguridad, permiten
el uso de un medio diagnéstico de mucha
utilidad para los laboratorios de diagnosti-
co vascular no invasivo. Es importante se-

SUMMARY

fialar que en un futuro, tras haber realizado
los estudios clinicos pertinentes y haber
obtenido el registro, es posible ampliar las
aplicaciones médicas de este equipo.
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A phase II, monocentric, open and controlled clinical trial was conducted to evaluate the efficiency of the
ANGIODIN PD 3000 digital plethysmograph with the utilization of UOANGIO-01 as a comparison pattern. The
plethysmographic wave was recorded to diagnose peripheral arterial insufficiency and plantar macroangiopathies
and to establish the optimal amputation level. The coincidence of diagnoses between the equipments was
determined. The quality and safety of the new apparatus were evaluated. 54 patients were included and 288
evaluative measurements were obtained for analyzing efficacy. There was 96.2 % of coincidence between the
diagnoses obtained with the equipments. A sensitivity of 0.953, a specificity of 0.986 and an almost perfect
concordance (kappa>0.8) were attained. No adverse events were observed. The new apparatus proved to have
better quality than the pattern and to be efficient for diagnosing vascular diseases, which allowed its registration
to be used in the clinical practice.

Subject headings: CLINICAL TRIALS, PHASE II; MEASUREMENT EQUIPMENT; EQUIPMENT AND
SUPPLIES; PERIPHERAL VASCULAR DISEASES/diagnosis; PHOTOPLETHYSMOGRAPHY;
AMPUTATION; HEMODYNAMICS.
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